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RESUMO

O uso de animais de laboratério com fins de ensino e pesquisa vem sendo substitui-
do por métodos alternativos em diversos campos de pesquisa, porém em outros,
ainda é insubstituivel. No entanto a preocupagéo com os direitos dos animais e o
seu bem-estar, fez com que a forma de utilizagao destes animais fosse repensada.
Com esse foco houve o desenvolvimento na legislagdo, acompanhado do crescente
questionamento da comunidade cientifica pelas entidades protetoras. Atualmente,
repletos de conceitos morais e éticos, o uso de animais de laboratério por institui-
cbes de ensino e pesquisa tem sido regulamentado, com énfase no bem-estar e no
direito dos animais sem que haja comprometimento no uso em pesquisas e no ensi-
no. A motivagao inicial de direcionamento deste estudo teve como base a possibili-
dade de adequacao da Lei n.°11.794 de 08 de outubro de 2008, sobre o uso de ani-
mais de laboratério por instituicbes de ensino e pesquisa, tendo em vista que nos
ultimos anos muito se evoluiu, no conceito dos 3Rs, bem estar e prote¢cao animal. O
estudo comparou a legislagéo brasileira e a europeia em relagdo aos conceitos dos
3Rs, protegédo animal e bem-estar. Na primeira etapa foi realizado um levantamento
bibliografico dos artigos cientificos, livros e legislagdes relacionadas a diretiva euro-
peia 2010/63/EU e a Lei n. ° 11.794 de 08 de outubro de 2008, os quais, posterior-
mente foram classificados e categorizados de forma a proporcionar uma analise
comparativa. O estudo foi realizado por meio de comparacao direta entre ambas as
legislagdes visando elaborar uma analise critica sobre as semelhancgas ou diferen-
¢as, vantagens e desvantagens entre as duas legislagdes. A partir da analise com-
parativa foram identificados os itens que puderam ser acrescentados ou melhorados
na atual legislagao brasileira com sugestdes de adequacgdes. O estudo também esta-
ra disponivel como material de apoio para pesquisas de colaboragcao internacional
com os Estados membros da Unido Europeia.

Palavras-chave: Legislacdo. Lei n.° 11794 de 08 de outubro de 2008. Diretiva
2010/63/EU. Animais de Laboratdrio.



ABSTRACT

The use of laboratory animals for teaching and research purposes has been replaced
by alternative methods in several fields of research, but in others, it is still irreplacea-
ble. However, concern about animal rights and welfare has caused the use of these
animals to be rethought. With This focus there was development in the legislation,
accompanied by the growing questioning of the scientific community by the protective
entities. Currently, full of moral and ethical concepts, the use of laboratory animals by
educational and research institutes has been regulated, with an emphasis on animal
welfare and right without compromising on the use of research and teaching. The
initial motivation for directing this study was based on the possibility of adequacy of
Law n. ° 11.794 of October 08, 2008, on the use of laboratory animals by educational
and research institutions, considering that in recent years much has envolved , in the
concept of the 3Rs, well-being and animal protection. The study compared the Brazil-
ian and European legislation in relation to the designs of the 3Rs, animal protection
and welfare. In the first stage a bibliographical survey of the scientific articles, books
and legislations related to the European directive 2010/63/EU and the law n.° 11.794
of October, 08, 2008 were carried out, which were subsequently classified and cate-
gorized as in order to provide a comparative analysis. The study was conducted by
means of direct comparison between both legislations in order to elaborate a critical
analysis on the similarities or differences, advantages and disadvantages between
the two legislations. From the comparative analysis, the items that could be added or
improved in the current Brazilian legislation with suggestions of adjustments were
identified. The study will also be available as support material for international collab-

orative research with member States of the European Union.

Keywords: Legislation. Law n.°11.794 of 08 October 2008. Directive 2010/63/EU.

laboratory animals.



Figura 1-

Figura 2-

Figura 3-

Figura 4-

Figura 5-

Figura 6-

Figura 7-

Figura 8

Figura 9-

LISTA DE FIGURAS

Piramide de Kelsen demonstrando o ordenamento juridico .... 20

Estrutura atual da legislagdo brasileira sobre o uso de ani-

mais em ensino e pesquisa
............................................................. 25
Ordenamento juridico da unido europeia inspirado na Pirami-

de de Kelsen
................................................................................ 26
Estrutura da legislagdo brasileira aplicada ao uso de animais
para propositos cientificos e educacionais ...............cccccooe... 31
Pagina inicial do ShARM na “Internet’...............ccccovvveviineeennnn. 45
Pagina inicial do AniMatch na “Internet” .............ccccvvveiinn. 46
Os passos do processo educacional na Unido Europeia na
acreditagdo da FELASA ... 53
Divisdo da Lei n.° 11.794/2008 por temas abordados ............. 61
Processo de aprovagao de um projetode Lei ......cccccceeeeeee. 64



Quadro 1-

Quadro 2 -

Quadro 3 -

Quadro 4 -

Quadro 5 -

LISTA DE QUADROS

Descricdo do desenvolvimento da Legislagcado Brasileira sobre

0 uso de animais de [aboratorio ... 21
Bases de dados pesquisadas ...........ccceuveiieiiiiiiiiiine e 34
Paginas governamentais pesquisadas .........cccccceeeeeeiieeeeeeenneeen. 34

Adaptado do Felasa Guidelines para educagao e treinamento

das CategOrias .......coovuiiiiieiie e 49

Mapeamento de modulos para fungdes e tarefas especificas.
Adaptado do Felasa Guidelines para educacgao e treinamento

(o b= T3 o= | (=T o (o] F- 1< SRR 50



Tabela 1 -

Tabela 2 -

Tabela 3 -

Tabela 4 -

LISTA DE TABELAS
Artigos selecionados para a analise comparativa.......................

Comparacédo da Lei n.° 11.794/2008 e a Diretiva europeia
2010/63/EU quanto ao reuso de animais em procedimentos cien-

tificos OU €dUCACIONAIS. . .. ceeeeee e

Curriculo minimo para formacao de profissionais que trabalham
com animais em pesquisa cientifica Existentes na Lei n.°
11.794/2008, Diretiva 2010/63/EU e Anexo V da diretiva
2010/83/EU ...t

Tabela comentada sobre os resultados .......ccovveeviiiiiiiiieeiiin,

42



3Rs -
BraCVAM
CClI -
CEUA -
CF 88 -
CFMV -
CFBio -
CONCEA -
DBCA -

EURL
ECVAM -
ETS 123 -
EWG -
FELASA -

FIOCRUZ -
IACUCs-

ICTB -
INCQS -
OECD-

PLC -
PLS -

RN -
RENAMA
SEARCH -

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Reduction, Replacement, refinement;

Centro Brasileiro para Validagao de Métodos Alternativos

Centro Comum de Investigacao

Comisséo de Etica no Uso de Animais;

Constituicao da Republica Federativa de 1988;

Conselho Federal de Medicina Veterinaria;

Conselho Federal de Biologia;

Conselho Nacional de Controle a Experimentagdo Animal,

Diretriz Brasileira para o Cuidado e Utilizagdo de Animais em Ativida-
de de Ensino e Pesquisa,;

Laboratério de Referéncia da Unido Europeia

Centro Europeu para Validagdao de Métodos Alternativos

“European Treaty series” - Série do Tratado Europeu;

Environmental Working Group - Grupo de trabalho ambiental
“Federation of European Laboratory Animal Science Associations”— Federagao
das associagdes europeias de ciéncia em animais de laboratério;

Fundagao Oswaldo Cruz

“Institutional Animal Care and Use Committee” - Comité de Cuidados
e Uso de Animais Institucionais;

Instituto de Ciéncia e Tecnologia em Biomodelos

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

“Organisation for Economic Co-operation and Development” — Orga-
nizagao para o Desenvolvimento e Cooperagdo Econémica.

Projeto de Lei Camara dos Deputados;

Projeto de Lei do Senado;

Resolucao Normativa;

Rede Nacional de Métodos Alternativos

“Sharing Experimental Animal Resources, Coordinating Holdings” -
Compartilhamento de Recursos Animais Experimentais, Participa-

¢bes Coordenadoras,



ShARM - “Sharing Ageing Research Models” - Partilha de recursos para acele-
rar a pesquisa de envelhecimento;
TFUE - Tratado de Funcionamento da Unido Europeia;

TUE - Tratado da Unido Europeia;



SUMARIO

1. INTRODUGAO.........cocoiiieeeeeeeeecee e
1.1 DO ORDENAMENTO JURIDICO BRASILEIRO ............

1.2 LEGISLAGAO BRASILEIRA SOBRE ANIMAIS DE LABORATORIO ........

1.2.1 Decreto n.° 24.645 de 10 de Julhode 1934.................
1.2.2 Decreto Lei n.° 3.688 de 03 de Outubro de 1941.........
1.2.3Lein.°6.638de 08 de maiode 1979 .......ccoevveeeveneenn..

1.2.4 Constituicdo Federal do Brasil de 05 de Outubro de 1988.......................

1.2.5Lei n.° 9.605 de 12 de fevereirode 1998.......cc............
1.2.6 Lei n.° 11.794 de 08 de Outubro de 2008....................
1.2.7 Decreto n.° 6.899 de 15 de Julgo de 2009...................

1.2.8 Resolugdes Normativas do Concea .........cceeeeeeeeeennn.

1.3 DO ORDENAMENTO JURIDICO DA UNIAO EUROPEIA...........cccccone..

1.4 FONTES DO DIREITO DA UNIAO EUROPEIA .............
1.5 ATOS DE DIREITO DERIVADO - DIRETIVA ................

1.6 LEGISLACAO DA UNIAO EUROPEIA SOBRE PROTEGAO E USO DE

ANIMAIS DE

LABORATO-

1.6.1 The Cruelty to Animals Act (Ato de Crueldade aos Animais - 1876) .......

1.6.2 Diretiva 86/609/CCE ..........ovvviieieiiieieeeeeeeeeeeec,
1.6.3 Decisao 1999/575/CE do Conselho..........cccceeeeeeenennnnn.
1.6.4 Diretiva 2003/65/CE .........ccoooiieieeeeeiiieee e
1.6.5 Decisao 2003/584/CE do Conselho...........ccccccvvvvnnneeee
1.6.6 Diretiva 2010/63/EU .........ovvveviiiiiiieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeees
2. REVISAO DE LITERATURA .....coovieeeeeeeeeeeeeeee s
3. JUSTIFICATIVA L.ttt
4. OBUETIVOS ..ottt
4.1 OBJETIVO GERAL ..ottt
4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS .....oovioveeeeeeeeeeeeeeean,
5. MATERIAL E METODOS ......ooovieeiiieeeeeeeeee e,
5.1 LEVANTAMENTO BIBLIOGRAFICO ........ccccecveveuennee.

5.2 ANALISE COMPARATIVA ENTRE AS LEGISLAGCOES

18
19

21
22
22
23
23
24
24
24
25
26
26

27
27
27
28
28
28
28
29
32
33
33
33
34
34
35



5.3 ANALISE CRITICA DOS RESULTADOS .....coovieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
6. RESULTADOS ...ttt e e e e e e e e e e e e e s e s e s nsnnnnnnneneennas
6.1 LEVANTAMENTO BIBLIOGRAFICO ......coovieeiieeceeeeeeeeeeeeeee e
6.2 ANALISE COMPARATIVA ENTRE AS LEGISLACOES .......cccoveveveveene
6.3 O CENTRO BRASILEIRO PARA VALIDACAO DE METODOS ALTERNA-
TIVOS (BRACVAM) E O CENTRO EUROPEU PARA VALIDACAO DE
METODOS ALTERNATIVOS (EURL-ECVAM)
6.4 REUSO DOS ANIMALS ...ttt
6.4.1 Reuso de Animais na Lei n.° 11.794 de 08 de Outubro de 2008 ............
6.4.2 Reuso de Animais na Diretiva 2010/63/EU .........ccccceeeiiiiiiiiiiiiiiiiee
6.5 COMPARTILHAMENTO DE ORGAOS E TECIDOS ......ccovieeeeeeere
6.5.1 Compartilhamento de Orgéos e Tecidos na Legislacéo Brasileira ..........
6.5.2 Compartilhamento de Orgéos e Tecidos na Legislagéo Europeia ...........
6.6 FORMACAO E CAPACITACAO DE PROFISSIONAIS .......ccceeveeirieenne,
6.6.1 A Formacgao Profissional na Legislagao Brasileira de Pessoas Envolvidas
na Criagdo, Manejo e Experimentacédo com Animais de Laboratorio ..........
6.6.2 A Formacao Profissional na Legislagdo da Unido Europeia .....................
6.7 FORMACAO PARA INTEGRANTES DE CEUAS .....cooveeeeeeeeeeeeeeee
6.8 DO CONCEA E A AUSENCIA DE REPRESENTANTES DE ENTIDADES
DE CLASSE COM RELEVANCIA E REPRESENTATIVIDADE NA COM-
POSICAO DA ENTIDADE
T DISCUSSAOQ ...ttt ne et ene e
7.1 A REALIDADE DA SUBSTITUICAO, DA REDUCAO E DO REFINAMEN-
TO
7.2 O DESAFIO DA IMPLEMENTACAO DO REUSO NA LEGISLACAO BRA-
SILEIRA
7.3 COMPARTILHAMENTO DE ORGAOS E TECIDOS DE ANIMAIS .............
7.4 FORMACAO E CAPACITACAO DE PROFISSIONAIS E INTEGRANTES
DE CEUAS .ottt e e e e e e e e e e e eee e e e e e e eeneees
7.5 AUSENCIA DE REPRESENTANTES DE ENTIDADES DE CLASSE COM

35
35
35
37

37
38
39
40
43
43
44
46

46

48
53

54
60

61

63

65

65
66



RELEVANCIA E REPRESENTATIVIDADE NA COMPOSICAO DO CON-

7.6 ATUALIZAGAQO DA LEGISLAGAO ..o,
8. CONCLUSAOD ...ttt ettt e

9. REFERENCIAS ..ottt en s e,



19

1. INTRODUGAO

A Lei n.° 11.794, de 08 de outubro de 2008, conhecida também como Lei
Arouca, devido ao deputado Sérgio Arouca ser autor do projeto de Lei (PL), comple-
tou 10 anos em outubro de 2018. Essa Lei foi um marco para os profissionais que
utilizam animais em pesquisas cientificas e no ensino de nivel superior e de nivel
meédio- técnico da area biomédica, pois até 2008 ndo existia uma legislacéo especi-

fica para regulamentar o uso de animais de laboratério (MACHADO et al., 2010).

Apos longos 13 anos de tramite no congresso nacional e diversas modifica-
cOes feitas no projeto original, PL 1.153/1995, com a finalidade de conciliar as ne-
cessidades da experimentacdo com os anseios dos ativistas de protecdo animal, em
08 de Outubro de 2008 foi sancionada pelo presidente Luiz Inacio da Silva a Lei 11.
794, ou a Lei Arouca (MACHADO et al., 2010) .

Atualmente, o uso de animais de laboratorio, somente pode ser realizado se
nao houver nenhum método alternativo capaz de substituir o animal. Contudo, ainda
em grande parte dos procedimentos insubstituivel o uso dos animais, mas a cres-
cente preocupacdo com os direitos dos animais e o seu bem-estar fez com que ti-

véssemos que repensar a forma que os utilizamos.

A Gra-Bretanha foi o primeiro pais a desenvolver uma legislagao especifica
para regulamentar a utilizagdo de animais em experimentos cientificos. Esta legisla-
¢ao, criada em 1876, esteve em vigor por mais de um século e serviu de inspiragao
para o desenvolvimento das legislagdes em outros paises (DUNLOP; WILLIAMS,
1996). Paises como Alemanha, em 1883, Dinamarca, em 1891, também tém legisla-
¢cOes especificas desde o século XIX(BERRY et al., 2015).

William Russell e Rex Burch foram nomeados para realizar um estudo sis-
tematico de técnicas laboratoriais em seus aspectos éticos. A Federagcao das univer-
sidades para o bem-estar animal — “The Universities Federation for Animal Welfare”
— UFAW, decidiu patrocinar a pesquisa sistematica no progresso de técnicas huma-
nitarias no laboratério. Em 1956, eles prepararam um relatério geral para as comis-
sbes da Federacgao, e este relatorio formou o nucleo do livro que foi concluido no
inicio de 1958, intitulado Principios das Técnicas Experimentais Humanitarias (“The
Principles of Humane Experimental Technique”). (RUSSELL; BURCH, 1959).
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O principio criado por eles ficou conhecido como principio dos 3Rs e tem
como primicia os conceitos “reduction, refinement and replacement” que sao traduzi-
dos como: (i) a redugdo do numero de animais, sem prejuizo dos resultados, (ii) refi-
namento que seriam procedimentos que minimizem o sofrimento dos animais usa-
dos em um experimento e (iii) substituicio onde sempre que possivel, devem ser

usados os métodos alternativos.

Efetivamente, a Lei n.° 11.794/2008 veio regulamentar o uso de animais em
praticas didatico-cientificas que até entdo ndo eram regulamentadas pelas normas
anteriores. Ficando muito evidente apenas a prote¢gao aos maus tratos como princi-
pal preocupagao nas demais normas como o Decreto Lei n.° 24.645 de 10 de julho
de 1934, Decreto Lei n.° 3688 de 03 de Outubro de 1941 e Lei n.° 9605 de 12 de
fevereiro de 1998, as quais serdo abordadas individualmente mais adiante. Excetu-
ando-se a Lei n.° 6.638 de 08 de maio de 1979, que era mais relacionada ao tema
da permissado do uso de animais na pratica da vivissecgdo', a qual foi revogada pela
Lei n.° 11.794/2008, que regulamentou o uso de animais em praticas didatico-
cientificas de forma mais abrangente, e, que até entdo, néo tinham sido considera-

das.
1.1. DO ORDENAMENTO JURIDICO BRASILEIRO.

Atribui-se a Hans Kelsen o pioneirismo de estruturar o direito como um orde-
namento juridico. Segundo este autor, o direito ndo € a norma de forma isolada, mas
um conjunto ou um sistema, segundo sua viséo hierarquica piramidal cuja norma
maior valida as demais e dela derivam e constituem um conjunto sistémico e orde-
nado(MOTA, 2012).

O ordenamento proposto por Hans Kelsen pressupde o principio de que uma
norma para ter validade se origina de outra que a antecede e lhe é superior, ascen-
dendo até a norma fundamental que legitima todas as outras e ao préprio ordena-
mento juridico como um todo, assim criando um escalonamento decrescente de
acordo com a importancia das normas (MOTA, 2012). Conforme pode se verificar na

Figura 1.

' Termo muito utilizado por protetores de animais para se referir a experimentagdo em ani-
mais
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Figura 1: Piramide de Kelsen demonstrando o ordenamento juridico.

Fonte: KELSEN, 1998 — Retirada da Internet

http://resumosparaconcursoro.blogspot.com/2013/09/direito-constitucional-1-nocoes.html

Norberto Bobbio pressupde a existéncia de normas e dentre essas, a fun-
damental que serve de garantia de unidade a todas as demais por ocupar a posigao

mais elevada dentro da hierarquia das normas (BOBBIO, 2004).

Ja o jurista Miguel Reale (REALE, 2002), que também se refere ao ordena-
mento juridico como um sistema de normas légica e formalmente estabelecidas, em
plena atualizacédo tendo por objetivo apresentar solugdes para as questdes suscita-
das pela vida de relagao entre as normas. Tal sistema se rege pelo “sistema da ple-
nitude juridica positiva” e se encontra na base de sustentagdo nas proprias relagdes
sociais que disciplina, pressupde-se uma hierarquia entre as normas de acordo com

sua relevancia.

No Brasil, a Constituicdo Federal ocupa o topo da piramide de Kelsen por
ser uma norma geradora que rege as relagcdes legais de nosso pais, seguida pelas
Leis complementares, Leis ordinarias, decretos, medidas provisoérias e por fim as

resolucoes.
1.2. LEGISLAGAO BRASILEIRA SOBRE ANIMAIS DE LABORATORIO.

No Brasil, durante muitos anos ndao houve uma lei especifica que protegesse
0s animais de laboratério e regulamentasse seu uso, até a Lei n.° 11.794/2008 ser
publicada em 08 de outubro de 2008 (MARQUES; MORALES; PETROIANU, 2009).
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No Quadro 1 listam-se os decretos e as Leis que, de alguma forma regulamentavam
0 uso de animais em experimentos didaticos-cientificos ou estabeleciam a protecao
animal:

Quadro 1: Descrigdo do desenvolvimento da Legislacédo Brasileira sobre o uso de animais de labora-
tério.

DIPLOMA LEGAL DATA SOBRE O QUE DISPOE
DECRETO N.° 24.645 10 de Junho de 1934 Estabelece medidas de protecdo aos ani-
mais.
DECRETO LEI N.°| 3 de Outubro de1941 Lei das Contravencgdes Penais.
3.688
LEI N.° 6.638 8 de Maio de 1979 Estabelece normas para a pratica didatico-

cientifica da vivissecgdo de animais e de-
termina outras providéncias.

CONSTITUIGAO FE- | 05 de Outubro de1988 Carta magna do Brasil.

DERATIVA

LEI N.° 9.605 12 de Fevereiro de 1998 | Dispde sobre as sangbes penais e adminis-
trativas derivadas de condutas e atividades
lesivas ao meio ambiente, e da outras pro-
vidéncias.

LEI N.° 11.794 08 de Outubro de 2008 Regulamenta o inciso VII do § 1° do art.

225 da Constituicdo Federal, estabelecen-
do procedimentos para o uso cientifico de
animais; revoga a Lei n°® 6.638, de 8 de
maio de 1979; e da outras providéncias.
Também conhecida como Lei Arouca.

DECRETO N.° 6.899 15 de Julho de 2009 Dispde sobre a composi¢cao do Conselho
Nacional de Controle de Experimentagao
Animal - CONCEA, estabelece as normas
para o seu funcionamento e de sua Secre-
taria-Executiva, cria o Cadastro das Insti-
tuicdes de Uso Cientifico de Animais -
CIUCA, mediante a regulamentagéo da Lei
n°® 11.794, de 8 de outubro de 2008, que
disp6e sobre procedimentos para o uso
cientifico de animais, e da outras providén-

cias.
RESOLUGCOES NOR- | (2010 a 2018) Dispdem sobre temas diversos ligados a
MATIVAS DO CON- criagdo animal, experimentagcédo animal e o
CEA uso de animais em ensino.

1.2.1. Decreto n.° 24.645 de 10 de Julho de 1934.

Esse decreto foi pioneiro em estabelecer medidas de prote¢cao aos animais,
porém com um conteudo muito mais direcionado para os animais de grande porte,
animais de servico de forma em geral, pois serviam como forma de tracao de bon-
des, charretes e carrogas. Assim, de uma forma ampla em seu artigo 1°, tutela TO-
DOS os animais existentes no pais de forma geral, dando-lhes a prote¢do do Estado
(BRASIL, 1934).
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O Art. 3° do decreto n.° 24.645, de 10 de julho de 1934, elenca os atos con-
siderados como maus tratos aos animais, dos quais podemos relacionar especial-
mente alguns itens com o uso de animais destinados a pesquisa e ensino, apesar de

nao haver nenhuma referéncia direta com o item do Art.3°.

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

V - Abandonar animal doente, ferido, extenuado ou mutilado, bem
coma deixar de ministrar-lhe tudo o que humanitariamente se Ihe possa
prover, inclusive assisténcia veterinaria;

VI - Nao dar morte rapida, livre de sofrimentos prolongados, a todo
animal cujo exterminio seja necessario, parar consumo ou nao; (BRASIL,
1934).

1.2.2. Decreto Lei n.° 3.688 de 03 de Outubro de 1941.

Conhecida como a Lei de contravencdes penais, apesar de ndo ser um de-
creto voltado especificamente para a protecao animal, como seu antecessor, o de-
creto n.° 24.645 de 10/06/1934, em consonancia com o mesmo, mantém a tutela aos
animais de uma forma geral, conforme concedida anteriormente pelo decreto n.°
24.645, de 10 de Julho de 1934, ampliando a pena a ser aplicada aos que violarem
o disposto, porém com um avango na tutela aos animais estendendo a protegao aos
animais usados para fins didaticos- cientificos em experimentos dolorosos ou cruéis
(BRASIL, 1941) .

Art. 64. Tratar animal com crueldade ou submeté-lo a trabalho ex-
Cessivo:

Pena — prisao simples, de dez dias a um més, ou multa, de cem a
quinhentos mil réis.

§ 1° Na mesma pena incorre aquele que, embora para fins didati-
cos ou cientificos, realiza em lugar publico ou exposto ao publico, experién-
cia dolorosa ou cruel em animal vivo.

§ 2° Aplica-se a pena com aumento de metade, se o animal é
submetido a trabalho excessivo ou tratado com crueldade, em exibigdo ou
espetaculo publico (BRASIL, 1941).

1.2.3. Lei n.° 6.638 de 08 de Maio de 1979.

Essa Lei estabelece norma para a pratica didatico-cientifica da vivisseccao
de animais, de uma forma muito simples, a Lei em 8 artigos autoriza a vivisseccao
nos biotérios, centros de pesquisa e demonstracées com animais vivos desde que

registrados em 6rgao competente que os autorize o funcionamento. Porém, a mes-



24

ma nao estabelece qual s&o os 6rgaos aos quais esses estabelecimentos devam se
registrar e obter a autorizagdo de funcionamento, tendo ficado estabelecido o prazo
de 90 dias para regulamentacgao e indicagdo dos 6rgaos competentes para monitora-
la. Revogada pela lei n.° 11.794 de 08 de Outubro de 2008.

1.2.4. Constituicao Federal do Brasil de 05 de Outubro de 1988.

Dentre outras coisas estabelece as condi¢cdes sob as quais nao € permitida
a vivissecgado bem como penas para o seu descumprimento. Carente de regulamen-
tacdo foi revogada pela Lei n.° 11.794/2008(BRASIL, 1979).

Aprovada pela Assembleia Nacional Constituinte em 22 de setembro de

1988 e promulgada em 05 de outubro de 1988, a Constituicdo da Republica Federa-

tiva do Brasil de 1988 € a carta magna do Brasil e a Lei geradora de todas outras

Leis. Estabelece em seu art. 225 a protecdo ao meio ambiente, o que suscitou a cri-

acao da Lei dos crimes ambientais, Lei n.° 9.605 de 12 de fevereiro 1998 e, posteri-

ormente, a Lei n.°11.794 de 08 de outubro de 2008 que estabelece procedimento
para o uso cientifico de animais (BRASIL, 1988).

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente

equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de

vida, impondo-se ao poder publico e a coletividade o dever de defende-lo e
preserva-lo para as presentes e futuras geracdes.

§1° Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao poder
publico...

VII — Proteger a fauna e a flora, vedadas, na forma da lei, as prati-
cas que coloquem em risco sua fungao ecolégica, provoquem a extingdo de
espécies ou submetam os animais a crueldade(BRASIL, 1988).

1.2.5. Lei n.° 9.605 de 12 de Fevereiro de 1998.

Conhecida também como a Lei de crimes ambientais e promulgada apos a
constituicdo de 1988 em resposta ao que estabelece o Art. 225 da Constituicao Fe-
deral de 1988. Em seu CAPITULO V, dos crimes contra o meio ambiente, Segéo |,
Dos Crimes contra a Fauna (BRASIL, 1998) estabelece:

Art. 32. Praticar ato de abuso, maus-tratos, ferir ou mutilar animais
silvestres, domésticos ou domesticados, nativos ou exoticos:

Pena - detencéo, de trés meses a um ano, e multa.
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§ 1° Incorre nas mesmas penas quem realiza experiéncia dolorosa
ou cruel em animal vivo, ainda que para fins didaticos ou cientificos, quando
existirem recursos alternativos.

§ 2° A pena é aumentada de um sexto a um tergo, se ocorre morte
do animal(BRASIL, 1998).

1.2.6. Lei n.° 11.794 de 08 de Outubro de 2008.

Apesar de considerada um avango na Legislagao voltada para o uso de ani-
mais por instituicdes de Ensino e pesquisa, a Lei n.°11.794/2008 teve como foco
principal a criagdo do CONCEA (Conselho Nacional de Controle a Experimentagao
Animal) e a estruturacdo das CEUAs (Comiss&o de Etica no Uso de Animais) obriga-
térias nas instituicbes que usam animais para fins de pesquisa ou ensino, além de
determinar sangdes de entidades ou pessoas que cometam transgressdes ali deter-
minadas, por haver uma necessidade de criar uma estrutura que viesse a garantir o
bem-estar dos animais usados em pesquisas cientificas e em atividades de ensino
(BRASIL, 2008).

1.2.7. Decreto n.° 6.899 de 15 de Julho de 2009.

O decreto veio mais especificamente normatizar a Lei n.° 11.794 de 08 de
outubro de 2008, legalizando o CONCEA, bem como dispor da composi¢cao de seus
quadros, e procedimentos de funcionamento, criar o CIUCA (Cadastro Unico de Ins-
tituicdes de Uso Cientifico de Animais) e dispor sobre a criacao, a estrutura e aas
funcbes das CEUAs e suas competéncias, sang¢des administrativas e pe-
nais(BRASIL, 2009).

1.2.8. Resolugoes Normativas do CONCEA.

As Resolugdes Normativas (RN) elaboradas pelo CONCEA normatizam o
uso de animais em pesquisa e ensino de forma mais técnica, dando as bases para o
cumprimento da Lei n.° 11.794 de 08 de outubro de 2008 e ao Decreto n.° 6.899 de
15 de Julho de 2009, determinando os paradmetros de criacdo, experimentacido e
ensino, versando sobre os mais diversos temas, tais como: comissdes de ética —
CEUAs, credenciamento de instituicoes, diretrizes para a pratica da eutanasia, ins-
trucdes sobre estrutura fisica de instalagdes de criacdo e experimentacdo, métodos
alternativos, diretrizes de boas praticas de produgdo e manutencgao, guia brasileiro

de producdo, manutencao e utilizagdo de animais em ensino e pesquisa, contem-
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plando, roedores, lagomorfos, anfibios, serpentes, primatas ndo humanos e peixes,
responsabilidade técnica do biotério entre outros temas, como podemos ver na Figu-

ra 2.

Figura 2: Estrutura atual da legislagao brasileira sobre o uso de animais em ensino e pesquisa.
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1.3. ORDENAMENTO JURIDICO DA UNIAO EUROPEIA.

A Unido Europeia (UE) tem personalidade juridica e como tal, a sua ordem
juridica propria, que é distinta do direito internacional. Além disso, o direito da UE
tem um efeito direto ou indireto nas legislagdes dos Estados membros e torna-se
parte integrante do sistema juridico de cada Estado membro. A Unido Europeia € em
si mesma uma fonte de direito. A ordem juridica divide-se habitualmente em direito
primario (os Tratados e os principios juridicos gerais), direito derivado (baseado nos
Tratados) e direito complementar(PARLAMENTO EUROPEU, 2017).
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1.4. FONTES DO DIREITO DA UNIAO EUROPEIA E A SUA HIERARQUIA.

O Tratado da Unidao Europeia (TUE); Tratado sobre o Funcionamento da U-
nido Europeia (TFUE); e os respetivos protocolos (existem 37 protocolos, 2 anexos e
65 declaragbdes, anexados aos tratados com o objetivo de introduzir pormenores,
sem que sejam integrados no corpo do texto juridico). (i)O Tratado que institui a
Comunidade Europeia da Energia Atdmica (Euratom) continua em vigor enquanto
tratado distinto; (ii) Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia; (iii) Acordos
internacionais; (iv) Principios gerais do direito da Unido e (v) Atos de direito deriva-
do(PARLAMENTO EUROPEU, 2017). Assim como no ordenamento juridico brasilei-
ro, na Unido Europeia também existe uma hierarquia que pode ser melhor observa-

da na Figura 3.

Figura 3: Ordenamento juridico da uniao europeia inspirado na Pirdmide de Kelsen.
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pareceres.

1.5. ATOS DE DIREITO DERIVADO - DIRETIVA.

A diretiva vincula os Estados membros, aos quais estao destinados quanto a
um resultado a alcangar, porém deixam as instancias nacionais a liberdade de com-
peténcia quanto a forma e aos meios, o legislador de cada estado membro deve
adotar uma medida nacional para a execucao que se adeque o direito nacional aos

objetivos fixados na diretiva. A mesma, somente gera direitos e obrigagcdes depois
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de tomadas as medidas de transposigao da diretiva para o direito nacional. Para rea-
lizar essa transposi¢cao o Estado tem certa liberdade levando em conta as especifici-
dades nacionais e essa transposicao deve ser realizada dentro do prazo estipulado

pela diretiva, assegurando o direito da Uni&o Europeia (FILHO, 2006).
1.6. LEGISLAGAO DA UNIAO EUROPEIA SOBRE ANIMAIS DE LABORATORIO.
1.6.1. The Cruelty to Animals Act (Ato de crueldade aos animais, 1875/1876)

Em 15 de Agosto de 1876 foi publicada na Gra Bretanha, a 12 legislagéo vol-
tada para normatizar o uso de animais em experimentos cientificos, colocando al-
guns limites a pratica e criando um sistema de licengas que autorizavam o uso dos
animais, esta norma surgiu como um melhoramento de atos contra a crueldade aos
animais anteriores, que tinham como preocupac¢ao os maus tratos aos animais de
producao. Esta legislacéo vigorou por 110 anos, aproximadamente, até que a Direti-
va 86/609/CCE entrou em vigor.

1.6.2. Diretiva 86/609/CCE

Em 1986, a Diretiva 86/609/EEC e a “European Treaty series” (ETS123)
Convencgao Europeia para a Protecdo dos Animais Vertebrados usados para fins
Experimentais ou Outros Propdsitos Cientificos (“European Convention for the Pro-
tection of Vertebrate Animal used for Experimental and other Scientific Pourpouses”)
foram publicadas com o objetivo principal de harmonizar as regulamentagdes locais
sobre animais para uso experimental e outros propodsitos cientificos (BERRY et al.,
2015).

Essa diretiva introduziu pela primeira vez, disposi¢des juridicas na Unido Eu-
ropeia para harmonizar as disposi¢cdes nacionais relativas ao bem-estar dos animais
utilizados para fins experimentais e cientificos. A Diretiva 86/609/CEE foi substituida
pela Diretiva 2010/63/EU, relativa a prote¢ao dos animais utilizados para fins cientifi-
cos com efeitos a partir de 1° de Janeiro de 2013, com excegao do artigo 13.°, que
foi revogado com efeitos a partir de 10 de Maio de 2013 (EUROPEAN COMISSION,
1986).
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1.6.3. Decisao 1999/575/CE do Conselho.

A presente decisdo torna a comunidade europeia parte da Conveng¢ao do
Conselho da Europa sobre a protecao de animais utilizados para fins experimentais
e outros fins cientificos, “European Treaty series” - Série do Tratado Europeu (ETS
123). O conteudo da Convencao é praticamente idéntico ao da Diretiva 86/609 /
CEE.

1.6.4. Diretiva 2003/65/CE.

Essa diretiva alterou 86/609/CEE, introduzindo o procedimento de comitolo-
gia na diretiva. Isso permitiu que os anexos da Diretiva fossem atualizados com mais
rapidez para se adequarem aos ultimos desenvolvimentos cientificos e técnicos no

campo.
1.6.5. Decisao 2003/584/CE.

Em conformidade com a decisao 1999/575/CE do conselho, a presente deci-
sao "ratifica", em nome da comunidade europeia, a possibilidade de atualizar os
anexos da Convencao Europeia para a Protecdo dos Animais Vertebrados usados
para fins Experimentais ou Outros Propdsitos Cientificos (“European Convention for
the Protection of Vertebrate Animal used for Experimental and Other Scientific Pour-
pouses”) (“European Treaty series” ETS123) de forma mais simplificada, conhecida
como "protocolo de alteragao". As disposicdes contidas nos apéndices da convencao
sdo de natureza técnica e devem refletir os mais recentes desenvolvimentos cientifi-
cos e técnicos e resultados na pesquisa dentro dos campos abrangidos. Por conse-

guinte, é necessario um procedimento simplificado para rever estas disposicoes.

1.6.6. Diretiva 2010/63/EU.
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A diretiva baseia-se firmemente no principio dos 3Rs para substituir, reduzir
e refinar o uso de animais utilizados para fins cientificos. O escopo é agora mais
amplo e inclui fetos de espécies de mamiferos em seu ultimo trimestre de desenvol-
vimento e cefalépodes, bem como animais utilizados para fins de pesquisa basica,
ensino superior e treinamento. Estabelece normas minimas para acomodacéao e cui-
dados, regula o uso de animais através de uma avaliagao sistematica de projetos
que exige a avaliacdo da dor, sofrimento e danos permanentes causados aos ani-
mais. Exige inspecdes regulares baseadas em risco e melhora a transparéncia atra-
vés de medidas como publicagédo de resumos de projetos nao técnicos e avaliagao
retrospectiva. O desenvolvimento, a validagao e a implementacdo de métodos alter-
nativos sdo promovidos através de medidas como a criagdo de um laboratério de
referéncia da Unido para a validagdo de métodos alternativos apoiados por laborato-
rios nos Estados membros e exigindo que os mesmos promovam métodos alternati-
vos a nivel nacional (EUROPEAN COMISSION, 2010).

2. REVISAO DE LITERATURA

Antes da promulgacao da atual Legislacao Brasileira sobre o uso de animais
em ensino e pesquisa ja existia 0 questionamento por uma regulamentagéo do uso e

bem-estar dos animais por meio da comunidade cientifica.

A utilizagdo de animais e a sua relagdo com o ser humano tém levado a um
processo amplo de reflexdo e apontamento de problemas sobre a maneira natural
como o ser humano usava os animais e sobre as bases sociais sobre as quais foram
construidos esses habitos. Tais praticas sociais passam a ser contextualizadas e
contestadas ndo apenas em relacdo a vida humana, mas de uma maneira mais am-

pla perante a vida como um todo.

Diante das novas demandas que a sociedade apresenta em relagao ao tra-
tamento digno dos animais envolvidos em ensino e pesquisa (demandas estas que
comegam a se incorporar na Legislagdo), emergiu o questionamento sobre qual se-
ria a visado dos profissionais afetos as areas que utilizam os animais, ja que estes se
tornam, mais com seus exemplos que com suas palavras, formadores de opiniao,
multiplicadores de valores agregados a essa pratica e geradores de questionamen-
tos (OLIVEIRA et al., 2013).
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De uma forma ampla essa mudanga de pensamento foi fortalecida pela pu-
blicagdo do livro denominado Os Principios da Técnica Experimental Humana (The
principles of humane experimental technique) cujos autores sao Russel e Burch. Es-
se livro consagrou-se por conter o importante principio dos 3Rs, o qual se preocupa
com 0 uso e o bem-estar dos animais envolvidos em experimentos e ou uso educa-
cional (TANNENBAUM; BENNETT, 2015).

Na América Latina, 3 paises se destacam dos demais em relagdo a Legisla-
cado sobre o0 uso de animais de laboratério em ensino e pesquisa. Brasil, México e
Uruguai tém leis especificas para o cuidado e uso de animais de laboratério (RIVE-
RA et al., 2014).

A preocupagao com o bem-estar animal é verificada na Lei n.° 11.794 de 8
de outubro de 2008, denominada Lei Arouca, que em seu art. 5°, determina ao Con-
selho Nacional de Controle de Experimentagao Animal (CONCEA) a competéncia de
“formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a utilizagdo humanitaria de
animais com a finalidade de ensino e pesquisa cientifica”(OLIVEIRA et al., 2013).

"Como a Lei Brasileira ndo abrange todos os temas importantes
relacionados ao uso e cuidado de animais experimentais, o Conselho Naci-
onal de controle de experimentagdo animal (CONCEA) e seu grupo de" ad
hoc "estdo trabalhando na preparagao do guia brasileiro sobre o cuidado e
utilizagdo de animais de laboratério que abrangera os seguintes itens: ética
e bem-estar dos animais, ambiente, educagao, formagao e competéncia do
pessoal, transporte, habitagao, enriquecimento, pecuaria e meio ambiente,

cuidados veterinarios, conduta de experimental procedimentos, equipamen-
tos e instalagdes. "

Enquanto isso, a CONCEA aceita guias internacionais como refe-
réncias como:

* Guia australiano para o cuidado e uso de animais de laboratério

* Guia para o cuidado e uso de animais laboratério do Instituto Na-
cional de saude

* Guia CCAC para o cuidado e uso de animais experimentais (tra-
ducéo livre)(RIVERA et al., 2014).

Antes da publicacao do Guia Brasileiro de Produg¢do, Manutengao ou Utiliza-
cao de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica do Conselho Nacio-
nal de Controle e Experimentagao Animal — CONCEA (Resolugdes normativas n.°
22, 25, 28, 29, 33, 34, 35, 40, 41 e 42) que vem sendo editados ao longo de trés
anos (2015-2018), CONCEA se baseia por guias, como o “American guide for the
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care and use of animals” e o “Australian guide for the care and Use of Laboratory
Animals” para suprir a auséncia de conteudo sobre o0 mesmo tema e que possivel-
mente serviram de referéncia para o guia brasileiro, conforme descrito no capitulo 4
do livro sobre a Legislagdo de diversos paises compilada por Javier Guillens deno-
minado “Laboratory Animals regulation and recommendations for global collaborative
research”(GUILLEN GERADA, 2014) Figura 4.

Figura 4: Estrutura da legislagéo brasileira aplicada ao uso de animais para propdésitos cien-
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Fonte:(RIVERA et al., 2014).

Uma das preocupacgdes quando a Lei n.° 11.794/2008 foi promulgada era
que, assim como uma regra, as normas legais nao sdo auto executaveis e requerem
a agao do poder executivo para garanti-las. Em alguns casos o legislador é incapaz
de predizer as hipoteses de incidéncia da norma juridica(MARQUES; MORALES;
PETROIANU, 2009).

A pesquisa é dindmica e a Lei é estatica. A Lei deve ser apta para nao para-
lisar o processo criativo da pesquisa, o0 que € 0 mesmo que impor decadéncia a ele
(MARQUES; MORALES; PETROIANU, 2009).

A Europa tem uma longa histéria na Legislagado do uso de animais de labora-
tério, que, em alguns paises data do século XIX (Ex: Dinamarca em 1891; Alemanha
em 1883 e Gra Bretanha, um dos primeiros a regulamentar, em 1876(BERRY et al.,
2015).
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Thomas Hartung publicou um trabalho na revista Altex (2010) onde foram
comparadas a atual diretiva 2010/63/EU com sua antecessora 86/609/EEC sobre o
mesmo tema, onde foi apresentado o quadro comparativo semelhante ao pretendi-

do, porém onde se destacava somente as novidades entre a antiga diretiva e a atual.

A diretiva 2010/63/UE prevé uma estrutura de protecédo aos animais de labo-
ratorio progressiva e rigorosa de todo o mundo. Harmoniza as normas em toda a
Unido Europeia (UE), a fim de promover o bem-estar dos animais e a investigagéo
cientifica de elevada qualidade (CHLEBUS; GUILLEN; PRINS, 2016).

3. JUSTIFICATIVA

A proposta do trabalho foi trazer para discussao 3 pontos principais: 1) ha
necessidade de modernizagao ou modificagdo da legislacdo brasileira que regula-
menta o0 uso de animais em ensino e pesquisa?; 2) atualizar outros aspectos, pro-
porcionando uma similaridade com as legislagbes mais completas e mais consisten-
tes que vem sendo aplicadas a mais tempo que a legislagao brasileira e 3) mostrar
eventuais aspectos anda nao contemplados na atual legislagdo ou n&o regulamen-
tados. Dessa forma esperamos possibilitar uma reflexdo que possibilite aos pesqui-
sadores que pretendam realizar suas pesquisas em conjunto com instituicbes da
comunidade europeia sem que haja choque entre as diferentes legislagcbes, que
possam vir a atrasar ou dificultar a continuidade da pesquisa em outros territorios

que nao o brasileiro.

Inicialmente, a motivagcao que direcionou nosso estudo foi a possibilidade de
revelar que a atual legislagao brasileira sobre o uso de animais de laboratério por
instituicdes de ensino e pesquisa, pode ser adequada. Frequentemente, as normas
complementares a legislagdo brasileira vém sendo adicionadas através das RN do
CONCEA totalizando atualmente 42.

Ressaltamos que a contribuicdo dos Institutos de criacdo, experimentacao e
das entidades de ensino é de suma importancia para que haja uma frequente atuali-
zacao da legislacao brasileira, uma vez que é diretamente onde se trabalha com o
objeto da Legislagdo é que se sente as reais necessidades de modificagbes e alte-
racoes, em consonancia com as demais internacionais sempre priorizando os 3Rs, a

protecao e o bem estar animal.
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A inclusdo de matérias com a tematica de animais de laboratorio nos cursos
de graduacéo, a criagcao de cursos de especializagdo, de cursos de pos graduacéo,
“Lato sensu” e “Strictu sensu”, como os criados pelo Instituto de Ciéncia e Tecnolo-
gia em Biomodelos — ICTB/Fiocruz, a fim de preparar e capacitar melhor os profissi-
onais proporcionar uma formagao permanente, conforme preconiza a Resolugao
Normativa n.° 30 do CONCEA, V - RESPONSABILIDADES DAS INSTITUICOES E
DE SUAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE ANIMAIS (CEUASs) V.I. RESPON-
SABILIDADES DAS INSTITUICOES 5.1.1(BRASIL. CONSELHO NACIONAL DE
CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL - CONCEA, 2016), propiciando trei-
namento, programas educacionais, capacitagao técnica e seminarios fazendo com
que esses profissionais desenvolvam capacidades técnicas ainda maiores e bus-
quem alternativas ao uso de animais e melhorias para a aplicagcédo do principio dos 3

Rs, priorizando sempre o bem estar dos animais.

O presente trabalho visa apresentar aos 6rgaos competentes e responsaveis
pelas normatizacbes do uso de animais em pesquisas cientificas e em propésitos
educacionais. A adequagao a Legislagdo de forma a torna-la mais dindmica, sem
comprometer o bem-estar animal e os cuidados biomédicos, porém com uma auto-

nomia semelhante a europeia.
4. OBJETIVOS
4.1. OBJETIVO GERAL

Comparar a Legislagao Brasileira e a europeia em relagao aos conceitos dos

3Rs, prote¢ao animal e bem-estar.
4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Realizar o levantamento bibliografico das principais referéncias de cada Le-

gislacao.

Analisar de forma comparativa identificando as principais diferengas entre a
Lei n.° 11.794/2008, o decreto n.° 6.899 e as resolugcbes normativas do CONCEA
com a diretiva 2010/63/EU.
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Analisar os resultados de forma critica para sugerir adequagao na Lei
11.794/08.
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5. MATERIAL E METODOS
5.1. LEVANTAMENTO BIBLIOGRAFICO

Foi realizado um levantamento da literatura através das bases de dados e

paginas governamentais (Quadro 2 e Quadro 3).

Quadro 2: Bases de dados pesquisadas.

Base de dados Endereco Eletrénico

Pubmed https://ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
Arca https://arca.fiocruz.br

BDTD https://bdtd.ibict.br/vufind

BVS https://www.http://brasil.bvs.br/
BVS-VET https://www.bvs-vet.org.br/

World Wide Science | https://worldwidescience.org/

Google Académico | https://scholar.google.com.br

Sciello https://www.sciello.org/php/index.php

Altex https://www.altex.org.br

Quadro 3: Paginas governamentais pesquisadas.

Pagina Governamental Endereco Eletronico

Unido europeia https://europa.eu/european-union/index_pt
Parlamento Europeu http://www.europarl.europa.eu/portal/pt
Brasil (Planalto) http://www?2.planalto.gov.br/acervo/legislacao
Brasil (Camara dos deputados) [ http://www2.camara.leg.br/

Brasil (Senado federal) https://www12.senado.leg.br/hpsenado

Os Indexadores, “MeSH terms”, utilizados na busca foram os seguintes:
(portuguésl/inglés) (i) Legislacao/’Legislation”, (i) Experimentagdo Animal/’Animal
experimentation”; (iii) Animais, Laboratoério/”Animals, laboratory”; (iv) Animais, Labo-

LT3 LT3

ratorio, Ciéncia /”Animals”, “laboratory”, “Science”; (v) Direitos dos Animais, Jurispru-

déncia / “Animal rights”, “Jurisprudence”; (vi) Bem Estar Animal /”Animal wellfare”;
(vii) Comité de Cuidado Animal, Legislacéo / “Animal Care Committee”, “Legislation”;
(viii) Comité de Etica Anima / “Animal ethics Committee”; (ix) Comité de Etica, Legis-
lagéo / “Ethics committee, Legislation”; (x) Unidao Europeia / “European union”; (xi)

Brasil / “Brazil”.


https://ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
https://bdtd.ibict.br/vufind
https://worldwidescience.org/
https://scholar.google.com.br/
https://www.altex.org.br/
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5.2. ANALISE COMPARATIVA ENTRE AS LEGISLAGOES

A partir da selegao dos principais artigos e textos cientificos foi construida
uma tabela comparativa a partir de artigos relacionados a Legislagado Brasileira e
seus correspondentes na Legislagdo europeia onde também foram realizadas ob-
servagdes pertinentes as semelhancas, diferengcas ou outras informacdes relevan-

tes.
5.3. ANALISE CRITICA DOS RESULTADOS

A partir da construcao da tabela comparativa e da identificacéo de itens pre-
sentes e ausentes em cada Legislagéo, foi avaliado o impacto destas diferengas
ponto a ponto, para se ter uma avaliagao critica, desde o ordenamento juridico de
cada uma, a um breve historico da evolugao dessas legislagdes, observando seme-
Ihancgas e diferengas entre ambas e as vantagens e desvantagens em sua aplicabili-
dade, chegando a consideragao se ha elementos que seriam de relevante interesse

para que viessem a incorporar a atual Legislagao Brasileira.
6. RESULTADOS

Apos analise das legislagdes e artigos selecionados com conteudo relevante

sobre o tema.
6.1. LEVANTAMENTO BIBLIOGRAFICO

Foram selecionados os artigos apresentados na Tabela 1. Os artigos foram
selecionados de acordo com sua importancia em relagdo ao tema. Foram seleciona-
dos 17 artigos entre 2009 e 2018, sendo a maior parte das publicagées do ano de
2016.



Tabela 1: Artigos selecionados para a analise comparativa
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ANO TiTULO DO ARTIGO PERIODICO AUTOR
2009 Brazilian law for scientific use of ani- Acta Cirurgica Brasilei- Ruy Garcia Marques, Marcelo
mals ra, Vol. 24, (1) 2009- Marcos Morales e Andy Pe-
069 troianu.
2010 Comparative analysis of the revised Altex 27, 4/10 Thomas Hartung.
directive 2010/63/EU for the protection
of laboratory animals with its prede-
cessor 86/609/EEC
2010 A Regulagdo do uso de animais no Histéria, ciéncias e Carlos José Saldanha Macha-
Brasil do século XX e o processo de saude, v.17, Jan -Mar. do, Ana Tereza Pinto Filipecki,
formagéo do atual regime aplicado a 2010, p.87-105 Marcia de Oliveira Teixeira,
pesquisa biomédica Helena Espellet Klein
2011 The Brazilian legal framework on the llar e-journal 52 (e8 — Ana Tereza Pinto Filipecki,
scientific use of animals e15)- 2011 Carlos José Saldanha Macha-
do, Silvio Valle e Marcia Olivei-
ra Teixeira.
2012 The New EU Directive on the Use of Bioethical Inquiry - Jan Deckers
Animals for Research and Value of 2012
Moral Consistency
2012 Comentarios sobre la Directiva Euro- Revista de Bioética y Jordi L. Tremoleda
pea 2010/63/EU para la proteccion de Derecho, num 24,
animales de laboratorio enero 2012, p. 61-72 -
61
2012 O ordenamento juridico brasileiro: SCIENTIA, Ano 1, Francisco Alencar Mota.
consideracdes criticas a sua integrali- Edic&o 2, p 192-395
dade sistémica
2013 A Lei Arouca e o uso de animais em Revista Bioethikos, Leticia Nascimento Oliveira,
ensino e pesquisa na visdo de um Centro Universitario Gabriela Santos Rodrigues,
grupo de docentes Sado Camilo, 2013; Carolina Brandt Gualdi e Ana
7(2): 139-149 Maria Gongalves dos Santos
Feijo.
2014 German Animal welfare act in breach  Altex 31, 2/14 Irmela Ruhdel.
with directive 2010/63/EU
2015 EU guidelines for the care and welfare Commentary, Vol 51, Alessandra Berry, Augusto
of an “exceptional invertebrate class” n.°4:267-269 Vitale, Claudio Carere e Enrico
in scientific research Alleva.
2016 Limitagbes Juridicas a experimenta- Revista de Biodireito e Vera Lucia da Silva, Marcelo
¢ao no novo estatuto dos animais direito dos animais Saccardo Branco
V.2,n1, p 250 — 270,
Jan/Jun2016
2016 A Wake —up call for European life Lab Animal, Volume Kirk Leech.
science 45 n.°5
2016 Directive 2010/63/EU: FACILITATING Laboratory Animals, M Chlebus, Javier Guillen.
FULL CORRECT IMPLEMENTATION Vol 50(2) 151
2016 Laboratory Animal Legislation in Latin llar Journal, 2016, Vol. E. Rivera, R Hernandez, A S
America 57,n.° 3, 293-300 Carissimi e C Pekow.
2016 Utilizagdo de Animais em Pesquisas: Ver. Bioét, 2016, Mariana Vasconcelos Guima-
Breve revisédo da Legislacdo no Brasil ~ 24(02), 217-24 rées, José Ednésio da Cruz
Freire e Lea Maria Bezerra de
Menezes
2018 Fontes e o ambito de aplicagdo do Fichas técnicas sobre Parlamento Europeu
direito da unido europeia a Uniédo Europeia
2018 FELASA accreditation of education Laboratory Animal, Marcel Gryger, Manuel Berdoy,

and training courses in laboratory
animal science according to the Di-
rective 2010/63/EU

Working Party Report -
2018

Ismene Dontas, Martine Kolf-
Clauw, Ana Isabel Santos and
Mats Sjoquist



39

6.2. ANALISE COMPARATIVA ENTRE AS LEGISLAGOES.

ApOs a realizagcdo do levantamento dos dados e a comparacéo das legisla-
¢cbes, foram constatadas 5 diferengas significativas: (i) A ndo previsdo de um centro
de validagdo de métodos alternativos. (ii). Reuso dos animais; (iii) Compartilhamento
de 6rgaos e tecidos; (iv) Formagao e Capacitagao de profissionais, incluindo mem-
bros de CEUASs; (v) Auséncia de Entidades com Relevancia e Representatividade na
Composicdo do CONCEA,;

6.3. O CENTRO BRASILEIRO PARA VALIDAGAO DE METODOS ALTERNATI-
VOS (BRACVAM) E O CENTRO EUROPEU PARA VALIDAGCAO DE METODOS
ALTERNATIVOS (EURL-ECVAM).

Em consonancia com a diretiva 86/609/ECC em seu art. 23 que suscitava a
busca de técnicas que pudessem fornecer o mesmo nivel de informacgao que os tes-
tes com animais, estimulou a criagdo do ECVAM em 1991 como parte do Centro
Comum de Investigacao -CClI- da unido europeia (PRESGRAVE, 2008).

A diretiva 2010/63/EU no Art. 48 transformou o EURL- ECVAM em laborat6-
rio de referéncia da unido europeia e o anexo VIl estabeleceu suas atribuicbes e
competéncias(EUROPEAN COMISSION, 2010).

Esse laboratério é referido como — Centro Europeu de validagdo de Métodos
Alternativos - European Centre for the Validation of Alternative Methods (EURL-
ECVAM), criado em 1991 ainda na vigéncia da diretiva antecessora 86/609/EEC.

A legislagao brasileira, diferentemente da diretiva 2010/63/EU n&do determi-
nou a criagao de um Centro de validagao de métodos alternativos, ou laboratério de
referéncia, porém ficou estabelecido na lei n.° 11.794/2008, Art. 5°, Ill, que o CON-
CEA dentre as suas atribui¢des, seria responsavel por monitorar e avaliar o teste de

introdugéo de métodos alternativos em ensino e pesquisa(BRASIL, 2008).

Com a introdugao dos métodos alternativos ao uso de animais de laboratério
pela Lei n.° 11.794/2008, houve a necessidade de preencher uma lacuna deixada
pela Lei para promover informagdes sobre os métodos alternativos existentes para a
comunidade cientifica brasileira. As informacgdes sobre a validacido dos sobre os mé-

todos alternativos ao uso de animais de laboratério vieram dos campo dos testes
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toxicologicos, dos programas de diretrizes de teste da OECD — “Organisation for

Economic Co-operation and Development” ou da farmacopeia (ESKES et al., 2009).

Em 2005, o Instituto Nacional de Controle de Qualidade Sanitaria (INCQS),
organizou um encontro sobre métodos pelas alternativas ao uso de animais para fins
regulatorios (EMALT) tendo dentre os objetivos o processo de financiamento e vali-
dacao de métodos alternativos no Brasil e que chegou a conclusao que o Brasil se-
ria beneficiado (PRESGRAVE et al., 2010).

Em 2007 no XV Congresso Brasileiro de Toxicologia o Prof. Dr. Thomas Har-
tung e o Prof. Octavio Presgrave falaram sobre a necessidade da criacdo do Centro
Brasileiro de Validacdo de Métodos Alternativos — BraCVAM (ESKES et al., 2009).

Em 2011, foi assinado um Acordo de Cooperacao Técnica entre a Fundacéao
Oswaldo Cruz e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, criando uma comissao
para viabilizar a criagdo do BraCVAM (INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE
QUALIDADE EM SAUDE INCQS, 2012).

A portaria n.° 491, de 03 de julho de 2012 do Ministério da Ciéncia e Tecnolo-
gia e Inovacgao incluiu o BraCVAM na estrutura da Rede Nacional de Métodos Alter-
nativos — RENAMA.

Art. 4° O processo de validagdo dos métodos
alternativos propostos e/ou desenvolvidos pela Rede ocorre-
ra no ambito do Centro Brasileiro de Validagdo de Métodos
Alternativos - (BraCVAM) (MINISTERIO DA CIENCIA,
TECNOLOGIA E INOVACAO, 2012)

Por fim, apds 5 anos, o BraCVAM foi oficialmente criado através de portaria

do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude — INCQS.

6.4. REUSO DOS ANIMAIS.

Com base que esta disposto na Resolugao Normativa n.° 30 do CONCEA de
02 de fevereiro de 2016 podemos classificar reuso ou reutilizagdo como a utilizagao
de um mesmo animal em experimentos nao relacionados entre si. O reuso é 0 novo
uso de um animal ja utilizado em um experimento concluido em um novo experimen-

to.


https://www.incqs.fiocruz.br/images/stories/incqs/bracvam/Termo_BraCVAM_DOU.PDF
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Nao devemos confundir o reuso com o uso continuado ou sequencial que é
0 uso do animal até a conclusdo do experimento ou a obten¢ao do resultado, ou é o
uso dos animais em uma série de procedimentos para um propdsito cientifico parti-
cular em um mesmo experimento, de forma sequenciada (BRASIL. CONSELHO
NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL - CONCEA, 2016).

O uso de animais por instituicdes de ensino e pesquisa se baseia no princi-

pio dos 3Rs, criado por Russel e Burch em 1959, conforme explicado anteriormente.

E de conhecimento de todos que a manipulagdo e a sujeicdo dos animais
em procedimentos experimentais ou educacionais sao fatores de estresse para os
animais, que atuam em conjunto com outros fatores envolvidos, tais como: os ambi-
entais ligados a acomodagdes (gaiolas), ciclo luminoso, temperatura, alimentagéo e
de bem estar além dos procedimentos e protocolos proprios de cada experimento
proposto pelo pesquisador e aprovado pelas comissdes de ética de cada institui-
¢ao(VAN VLISSINGEN, 1999).

6.4.1 Reuso de Animais na Lei n.° 11.794 de 08 de outubro de 2008.

No Brasil, o0 uso de um mesmo animal em um novo procedimento cientifico
diferente do procedimento originalmente aprovado pelas comissbées de ética de uso
de animais nao é permitido. Conforme o art. 14 §8° é vedada a reutilizagcdo do mes-
mo animal depois de alcangado o objetivo principal do projeto de pesquisa. Isto pos-
to, mesmo os animais que sao utilizados como controle ou em pesquisas de compor-
tamento, que n&o sejam objetos de procedimento de grau de invasividade e severi-
dade, moderada ou alta ndo podem ser utilizados em um novo protocolo e registro

de experimento.

Ha uma ma interpretagao sobre o reuso e o uso continuado, esse segundo é
previsto no art. 14 §8° da Lei n.° 11.794 de 8 de outubro de 2008 e ¢ ratificado na
resolucao normativa do CONCEA n.° 30 de 02 de fevereiro de 2016 no Item IV das
responsabilidades e subitem V.3 reducgdes, 4.3.2. O uso de animais em estudos se-
quenciais quer para atividades de ensino ou de pesquisa cientifica deve ser autori-
zado de forma explicita pela CEUA. Esta deve considerar o bem-estar animal, além
da reducido do numero de individuos a serem utilizados. Podendo acontecer median-

te autorizagao, fato esse que caracteriza definitivamente a diferenca entre ambos.
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6.4.2 Reuso de Animais na Diretiva 2010/63/EU

A Diretiva 2010/63/EU, quando estabeleceu as condigdes que permitiam o
reuso dos animais em procedimento experimentais, além do bem-estar dos mesmos,
criou uma classificacdo da severidade dos procedimentos que s&o: (i) ligeiro; (ii) mo-
derado; (iii) severo ou de ndo recuperagao. Para essa que aconteca esse, o proce-
dimento ao qual foi submetido anteriormente deve ser leve ou moderado e além dis-
so 0 novo procedimento sera classificado com um dos trés niveis e ainda havera um

parecer de um médico veterinario que levara em conta a vida do animal.

Como forma de redugao do uso de animais, o reuso é permitido, resguarda-
dos os objetivos cientificos e o bem-estar dos animais, porém devido a especificida-

de de cada pesquisa o reuso sera avaliado caso a caso.

A severidade e a invasividade dos procedimentos realizados no procedimen-

to anterior e no novo uso sao levados em consideracgao.

Artigo 16. A reutilizagao

1. Os estados-membros asseguram que um animal ja utilizado em
um ou mais procedimentos s6 possa ser reutilizado num novo procedimen-
to, caso outro animal que n&o tenha sido anteriormente sujeito a nenhum
procedimento possa ser igualmente utilizado, se estiverem reunidas as se-
guintes condicdes:

A) a severidade efetiva dos procedimentos anteriores foi «ligeira»
ou «moderaday;

B) esta demonstrado que o estado geral de saude e de bem-estar
do animal foi totalmente restabelecido;

C) o novo procedimento é classificado como «ligeiro», «modera-
do» ou de «ndo recuperagaoy; e

D) o novo procedimento estd de acordo com o parecer veterinario,
tendo em conta a totalidade da vida do animal.

2. Em circunstancias excepcionais, em derrogacéo da alinea a) do
n.° 1 e apds exame do animal pelo veterinario, a autoridade competente po-
de autorizar a reutilizagdo de um animal desde que este nao tenha sido utili-
zado mais de uma vez num procedimento que implique dor ou angustia se-
veras ou um sofrimento equivalente (EUROPEAN COMISSION, 2010).

A classificacéo de severidade dos procedimentos na diretiva 2010/63/EU se

encontra no anexo VI, secao I.

ANEXO VIiI
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CLASSIFICACAO DE SEVERIDADE DOS PROCEDIMENTOS

A severidade de um procedimento € determinada pelo grau previ-
sivel de dor, sofrimento, angustia ou dano duradouro sentido por cada ani-
mal durante o procedimento.

Secéo |: Categorias de severidade

Nao recuperacao: Os procedimentos inteiramente executados sob
anestesia geral, da qual o animal ndo recupere a consciéncia, séo classifi-
cados de néao recuperagao.

Ligeiro: Os procedimentos executados em animais e que sdo sus-
cetiveis de lhes fazer sentir dor, sofrimento ou angustia ligeiros de curta du-
ragdo, bem como os procedimentos sem danos significativos para o bem-
estar ou o estado geral dos animais, sao classificados como ligeiro.

Moderado: Os procedimentos executados em animais e que sao
suscetiveis de Ihes fazer sentir dor, sofrimento ou angustia moderados de
curta duragdo, ou dor, sofrimento ou angustia ligeiros de longa duracgao,
bem como os procedimentos susceptiveis de causar danos moderados para
0 bem-estar ou estado geral dos animais, sdo classificados como modera-
do.

Severo ou de nédo recuperagao: Os procedimentos executados em
animais e que sdo suscetiveis de |lhes fazer sentir dor, sofrimento ou angus-
tia severos, ou dor, sofrimento ou angustia moderados de longa duragao,
bem como os procedimentos susceptiveis de causar danos severos para o
bem-estar ou o estado geral dos animais, s&o classificados como severo ou
de nao recuperacdo (EUROPEAN COMISSION, 2010).

A diretiva em seu item 25 preconiza o numero de animais utilizados em pro-
cedimentos poderia ser reduzido utilizando o mesmo animal mais do que uma vez,
desde que tal ndo afete o objetivo cientifico nem diminua o bem-estar animal. Con-
tudo, os beneficios de serem reutilizados animais deverao ser ponderados tendo em
consideragao os efeitos adversos no seu bem-estar, e tendo em conta a totalidade
da vida do animal em questao. Dada a existéncia deste conflito potencial, a reutiliza-

cao de animais devera ser apreciada caso a caso.
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Tabela 2: Comparagao da Lei n.° 11.794/2008 e a Diretiva europeia 2010/63/EU quanto ao

reuso de animais em procedimentos cientificos ou educacionais.

Lei n.° 11.794/2008 e
Legislacao comple-
mentar

Diretiva 2010/63/EU

COMENTARIOS

Art. 14. O animal sé podera
ser submetido as interven-
¢des recomendadas nos pro-
tocolos dos experimentos que
constituem a pesquisa ou
programa de aprendizado
quando, antes, durante e
apos o experimento, receber
cuidados especiais, conforme
estabelecido pelo CONCEA.
§ 8°E vedada a reutilizagao
do mesmo animal depois de
alcangado o objetivo principal
do projeto de pesquisa.

RN N.° 30 de 02 de fevereiro
de 2016 - DBCA

6.3.3. Uso sequencial de
animais para fins cientificos
Como regra geral, os mes-
mos animais nao devem ser
utilizados em mais de uma
atividade cientifica ou de
ensino, ou em projetos ou
protocolos diferentes, apds
alcangado o objetivo principal
do projeto, cuja proposta foi
autorizada pela CEUA. O uso
sequencial esta previsto,
desde que esteja contido no
objetivo principal do protocolo
e que este tenha sido apro-
vado pela CEUA. E importan-
te que o uso sequencial justi-
ficado ndo incorra em des-
conforto ou sofrimento dos
animais e que, inequivoca-
mente, contribua para redu-
¢do do numero de animais
utilizados.

Art. 16. Reutilizagao

1. Os Estados-Membros as-
seguram que um animal ja
utilizado em um ou mais pro-
cedimentos s6 possa ser
reutilizado num novo proce-
dimento, caso outro animal
que nao tenha sido anterior-
mente sujeito a nenhum pro-
cedimento possa ser igual-
mente utilizado, se estiverem
reunidas as seguintes condi-
coes:

a) A severidade efetiva dos
procedimentos anteriores foi
«ligeira» ou «moderaday;

b) Esta demonstrado que o
estado geral de saude e de
bem-estar do animal foi to-
talmente restabelecido;

c) O novo procedimento é
classificado como «ligeiro»,
«moderado» ou de «nao re-
cuperagaoy; e

d) O novo procedimento esta
de acordo com o parecer
veterinario, tendo em conta a
totalidade da vida do animal.
As pessoas que executam as
fungbes a que se refere a
alinea b) tém de ter recebido
formagdo numa disciplina
cientifica pertinente para o
trabalho a realizar e ter co-
nhecimento especifico das
espécies.

As pessoas que executam as
funcgdes referidas nas alineas
a), ¢) ou d) sdo supervisiona-
das na execugdo das suas
fungbes até terem demons-
trado que possuem a compe-
téncia necessaria.

- A Legislagdo Brasileira
somente regulamentou o uso
continuado dos animais em
um mesmo protocolo experi-
mental aprovado pela CEUA.

- A Diretiva Europeia, permi-
te a utilizagdo de um animal
ja utilizado anteriormente em
outro protocolo experimental
desde que observadas as
condicbes de bem-estar do
animal e a severidade e inva-
sividade dos procedimentos
que foi submetido anterior-
mente.
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6.5. COMPARTILHAMENTO DE ORGAOS E TECIDOS.
6.5.1. Compartilhamento de Orgidos e Tecidos na Legislagdo Brasileira.

A Lei n.° 11.794 de 08 de outubro de 2008 n&o regulamenta especificamente
o compartilhamento de 6rgaos e tecidos, mas os mesmos estao subentendidos co-
mo meétodos alternativos e de acordo com os principios dos 3Rs. O Decreto n.°
6.899 de 15 de julho de 2009, em complementacéo a Lei n.° 11.794 de 08 de outu-
bro de 2008 em seu Art. 2°, além das definicées ja constantes na Lei acima citada,
considera para o decreto entre outras coisas os métodos alternativos da forma abai-

XO.

O Art. 2° do Decreto n.° 6.899 de 15 de julho de 2009, além das definigdes
previstas na Lei n.° 11.794 de 08 de outubro de 2008, complementa algumas defini-
coes, entre elas:

Il - Métodos alternativos: procedimentos validados e internacio-
nalmente aceitos que garantam resultados semelhantes e com reprodutibili-

dade para atingir, sempre que possivel, a mesma meta dos procedimentos
substituidos por metodologias que:

a) nao utilizem animais;

b) usem espécies de ordens inferiores;

c) empreguem menor niumero de animais;
d) utilizem sistemas organicos “ex vivos”; ou

e) diminuam ou eliminem o desconforto (BRASIL, 2009).

Qualquer método que atenda aos requisitos acima sera considerado um mé-
todo alternativo, mas no caso especifico dos sistemas “ex vivos”, o deveriam promo-
ver programas especificos a fim de uma maior promogado quanto ao uso de 6rgaos
compartilhados com a finalidade especifica de redugdo no uso de animais entre ou-
tros beneficios aliados a essa técnica.

Inicialmente esses programas poderiam ser desenvolvidos dentro de institui-
¢cOes através de plataformas tecnoldgicas divulgando a disponibilidade dos 6rgaos e
tecidos, bem como todas as informagdes necessarias como a espécie, linhagem ou
cepa, sexo, idade, procedimentos aos quais os animais foram submetidos antes de

serem submetidos a eutanasia, licenca da CEUA do procedimento realizado, entre
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outras que se fizerem necessarias para maior credibilidade e eficiéncia da platafor-

ma tecnologica.
6.5.2. Compartilhamento de Orgios e Tecidos na Legislagido Europeia.

A Legislagédo europeia, mais especificamente a diretiva 2010/63/EU, em seu
art.18 determina aos Estados membros a criagao de programas de compartilhamen-
to de 6rgaos e tecidos de animais eutanasiados facilitando a promogéo do desenvol-
vimento de métodos “in vitro”, com a finalidade especifica de promover o principio da

reducao.

Dentre alguns programas para compartilhamento de 6rgaos e tecidos exis-
tentes na Unido Europeia, destacam-se: o Compartilhamento de Recursos Animais
Experimentais, Participagcbes Coordenadoras “Sharing Experimental Animal Resou-
rces, Coordinating Holdings (SEARCH)” criado por iniciativa de pesquisadores que
queriam melhorar a qualidade e o impacto de suas pesquisas com um baixo custo,
impacto e sustentabilidade, inicialmente aplicaram um questionario para mais de 100
pesquisadores, representando 90 institutos de pesquisa e dos 135 entrevistados,
70% atualmente usam animais em suas pesquisas e, daqueles que nao o fazem,
70% desejam; assim, 90% da populagéo total pesquisada se beneficiaria do uso de
animais em suas pesquisas(MORRISEY et al., 2017). A pesquisa, portanto, sugere
que o numero de animais usados em pesquisa poderia aumentar nos proximos
anos. Isto reflete as conclusdes da Comissédo Europeia de que o numero de animais
utilizados em toda a Europa em pesquisa cardiovascular e oncoldégica aumentou pa-
ra 115.000 e 250.000, respectivamente, entre 2008 e 2011(PARLAMENTO EURO-
PEU, 2013). Constatada a existéncia significativa de material armazenado e a dis-
ponibilidade de 95% dos pesquisadores em compartilhar esse material, constatou-se
que faria muito mais sentido em usar esses recursos do que produzir mais animais.
A SEARCH facilita um banco de dados baseado na web, através do qual os cientis-
tas podem pesquisar e identificar os modelos que melhor se adaptem a sua pesqui-
sa planejada (MORRISEY et al., 2017). A ShARM, Partilha de recursos para acelerar
a pesquisa de envelhecimento (Sharing Ageing Research Models) que fornece
acesso imediato e de custo efetivo a modelos murinos envelhecidos e seus tecidos,
e promove o trabalho em rede para pesquisadores através de seu ambiente colabo-

rativo on-line (http://www.sharmuk.org/), como demonstra a Figura 5.



http://www.sharmuk.org/

47

Figura 5: Pagina inicial do ShARM na” internet”.
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Fonte: http://www.sharmuk.org/

O “AniMatch” uma plataforma de partilha de 6rgaos e tecidos de animais de
laboratério usados em pesquisa online que permite que os cientistas publiquem ou
pesquisem ofertas para o uso multiplo de animais submetidos a eutanasia. Para pu-
blicar uma oferta, a parte que fornece dados como espécie, tipo, antecedentes gené-
ticos, bem como numero, idade e sexo do animal. Além disso, o 6rgéo ou tecido re-
movido pelo provedor para seu proprio propdsito e um prazo para a morte € dado. A
parte interessada pode procurar e filtrar a base de dados para os 6rgaos ou tecidos
numéricos requeridos das espécies desejadas. No caso de uma partida bem-
sucedida, o candidato pode enviar uma solicitacdo. Por sua vez, as informacgdes de
contato sdo enviadas para ambas as partes, que podem organizar os detalhes da

transferéncia.

Para garantir os mais altos padrées de qualidade, um sistema inovador de
gerenciamento de higiene baseado em certificados existentes. Para outras questdes,
de acordo com o sistema de gerenciamento de higiene. A seguranga € garantida

através de um processo de duas etapas. Primeiro, 0s novos registros precisam pas-
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sar por nossa aprovagao com base na afiliagdo institucional, conforme indicado pelo
e-mail e pelo endereco IP. Entdo, antes do primeiro uso, cada cientista registrado
requer a ativacao pelo responsavel pelo bem-estar animal do instituto participan-
te. Assim, € criado um lugar seguro e protegido para a comunicagao entre os expe-
rimentadores que trabalham com animais (https://www.animatch.eu/), conforme Figu-

ra 6.

Figura. 6: Pagina inicial do AniMatch na internet

& C t @ httos/www.animatch.eu r * ¢ T

Fonte: https://www.animatch.eu/

6.6. FORMAGAO E CAPACITAGAO DE PROFISSIONAIS.

6.6.1. A Formacgao profissional na legislagao brasileira de pessoas envolvidas

na criagcao, manejo e experimentagdao com animais de laboratorio.

A Lei n.° 11.724 de 08 de outubro de 2018, ndo regulamenta a formag¢ao dos
profissionais que trabalham diretamente com os animais, a mesma somente prevé
que todo projeto de pesquisa cientifica ou atividade de ensino devera ser supervisio-
nada por profissional de nivel superior, graduado ou pds-graduado na area biomédi-
ca, vinculado a instituicdo de ensino superior ou pesquisa credenciada pelo CON-
CEA, conforme o Art. 16.


https://www.animatch.eu/
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A Resolucdo Normativa n.° 30 de 02 de fevereiro de 2016 - Diretriz Brasileira
para o Cuidado e a utilizacdo de Animais em atividades de ensino ou de pesquisa
cientifica — DBCA, também menciona a importancia do treinamento e capacitagao do
pessoal envolvido na criagdo e manutencdo dos animais utilizados em pesquisa ci-
entifica e ensino, trazendo para as instituicbes a responsabilidade de promover esse

treinamento.

A Resolugdo Normativa n.° 39 de 20 de junho de 2018, que trata das restri-
¢bes ao uso de animais em procedimento classificados com grau de invasividade e
severidade 3 e 4, em complemento a Resolugdo Normativa n.° 30 de 02 de fevereiro
de 2016 - DBCA, onde determina que as pessoas envolvidas em projeto com essas
caracteristicas, devem possuir capacitagéo legal e ética, além de capacitagao técni-
ca para executar os procedimentos. Devendo essas capacitacbes serem reconheci-

das e avaliadas pela CEUA.

Ainda sobre a Resolugao Normativa n.° 39 de 20 de junho de 2018, esta, es-
tabeleceu um programa curricular para formagéo legal e ética em seu Anexo 1, tota-
lizando uma formacao de 21 horas comprovada através de certificado de concluséo

ou histdrico escolar.

ANEXO 1: GUIA PARA ELABORAGAO DE CURSO DE CAPA-
CITACAO TECNICA EM MANEJO DE ANIMAIS DE EXPERIMENTAGAO

[.-]

Avaliagao:

Topicos:

1. Apresentacgédo da disciplina;

2. Legislagdo e Etica na utilizagdo de animais de laboratério -Uso
dos 3Rs e as alternativas para o uso de animais no ensino e pesquisa,;

3. Classificagédo de biotérios e seu papel na universidade - Manejo
das principais espécies de animais de laboratério. - Etologia e enriqueci-
mento ambiental — Biosseguranga;

4. Edificacéo, barreiras fisicas, controle ambiental (macro e mi-
croambiente), sanidade e genética de animais de laboratério e sua influén-
cia na pesquisa;

5. Vias de administragao e coleta de material,;

6. Analgesia, anestesia, cuidados nos procedimentos experimen-
tais invasivos e pos-operatorio;
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7. Pontos finais humanitarios, eutanasia e descarte de carcacas e
residuos biolégicos (BRASIL. CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE
EXPERIMENTACAO ANIMAL - CONCEA, 2018).

Quanto a capacitagao técnica, esta devera ser comprovada através de gra-
duacédo em medicina veterinaria, ou através de treinamento do procedimento cirurgi-
co, supervisionado por médico veterinario, responsavel “técnico” do setor sempre
que o procedimento ocorrer em pequenos animais como: peixes, repteis, anfibios,
aves, mamiferos murideos, marsupiais de pequeno porte e quirdpteros, no caso de
outros animais nao listado a presenga do veterinario é obrigatéria. Esse tipo de trei-
namento tem validade de 3 anos e devera ser comprovada junto a CEUA que inclu-
sive pode prorrogar esse prazo quando comprovada a manutencao da destreza ne-

cessaria para desempenhar o procedimento.

A legislacao brasileira ndo é explicita quanto a formacao ou capacitacdo mi-
nima para o exercicio de atividades ligadas a criagcdo, manejo e experimentacao

animal, excetuando se o estabelecido na RN n.° 39 do CONCEA.
6.6.2. A Formagao profissional na Legislagcao da Uniao Europeia.

Em 1993, o Conselho da Europa adotou uma resolugcao para formagao e
treinamento das pessoas que trabalham com animais de laboratério, que posterior-
mente foi incorporada e expandida nas recomendagdes da FELASA para educacao
e treinamento de pessoas envolvidas na experimentagdo envolvendo animais (GUI-
LLEN GERADA, 2014).

Em complementacgéo a diretiva 2010/63/EU, a FELASA (Federation of Euro-
pean Laboratory Animal Science Associations), de acordo com o estabelecido no
Art. 23, item 2 de a) a d) da diretiva 2010/63/EU, adaptou um esquema com as
mesmas fungdes estabelecendo uma formacao de acreditacdo de treinamento e
capacitagao para essas fungdes, bem como para as fungdes de especialistas descri-
tas nos artigos 24, 25 e 26 da mesma diretiva, especificamente supervisor de bem
estar animal, supervisor de qualificagdo de pessoal e veterinario designado respec-
tivamente (GYGER et al., 2018).

O Programa estabelecido pela FELASA, além das quatro categorias das
pessoas relacionadas as etapas da experimentagao animal, conforme o Quadro 4
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abaixo, estabeleceu um sistema de acreditagdo para programas de ensino para as 4
categorias, visando auxiliar no desenvolvimento de programas uniformes e de alta

qualidade e atualmente opera em todos os paises da Unido Europeia.

Quadro 4: Adaptado do Felasa Guidelines para educacéo e treinamento das categorias.

Categoria Descrigado

A Pessoas que cuidam dos animais

B Pessoas que fazem experimentos em ani-
mais

C Pessoas responsaveis por orientar os expe-
rimentos em animais

D Especialistas em ciéncia de animais de labo-

ratério

Fonte: GYGER et al., 2018

A contribuicdo da FELASA na diretiva 2010/63/EU foi a proposta de educa-
cao continuada de todas as pessoas envolvidas no cuidado e uso de animais para
fins cientificos. Segundo o critério que os estados membro podem ter normas mais
rigorosas do que as propostas na diretiva, em alguns Estados membros existem cur-
sos obrigatorios para os que realizam procedimentos e concebem projetos, enquan-
to em outros Estados os interessados devem ter realizado curso em conformidade
com as recomendagdes da FELASA categoria C para as mesmas fungcbes acima

mencionadas, conforme Quadro 5.
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Quadro 5: Mapeamento de moédulos para fungdes e tarefas especificas. Adaptado do Felasa Guideli-
nes para educacgao e treinamento das categorias.

EU Descrigdo do mdédulo Fungéo EU Espécies

ID A | B | C | D | Especificas

1 Legislagdo Nacional c|c|C|C
Etica, bem-estar-estar animal e principios dos 3Rs (Nivel 1) c|ic|Cc]|C

3.1 Biologia basica apropriada C|C|C]|C]|Sim
Cuidado animal, saide e manejo cC|C|C|C|Sim
Reconhecimento de dor, sofrimento e distresse c|C|C|C|Sim

6.1 Métodos humanos de eutanasia C|C|C|C|Sim
Biologia basica apropriada (Habilidades) F F | F | Sim
Procedimentos invasivos minimos — sem anestesia F|F Sim
Procedimentos invasivos minimos — sem anestesia (Habilidades) F Sim
Etica, bem-estar-estar animal e principios dos 3Rs (Nivel 2)

10 Design de projetos e procedimentos -Nivel1 T

11 Design de projetos e procedimentos -Nivel2

6.2 Métodos humanos de eutanasia — Habilidades T T |F | Sim

20 Anestesia para procedimentos menores T|T

21 Anestesia avangada para procedimentos cirdrgicos e procedimentos | T | T
prolongados

22 Principios da cirurgia TI|T

23 Acasalamento animal avangado, cuidados e praticas de enriquecimento T

Fungdes EU: A Execugéo de procedimentos em animais, B: Elaboragdo de procedimentos e projetos, C: Cui-
dados com os animais e D: Eutanasia.

Legenda:
C: mddulos de nucleo; médulos que sdo necessarios para todas as fungoes;
F: mdédulos de fungao especifica (pré-requisito);

T: mddulos especificos da tarefa: médulos que sao relevantes para tarefas especificas dentro de uma
funcao.

Fonte: GYGER et al., 2018

Em 2012, a Unido Europeia iniciou um grupo de trabalho ambiental — “Envi-
ronmental Working Group” (EWG) - com o objetivo de desenvolver uma rede de trei-
namento por toda Unido Europeia que pudesse assegurar a competéncia do staff
que cuida e usa animais em procedimentos e facilitar a livre movimentacédo desses
profissionais por toda Unido Europeia. O EWG concordou que o treinamento pudes-
se ser baseado em um sistema de estrutura modular que representasse o treina-

mento minimo necessario antes que as pessoas pudessem exercer suas fungoes.

O art. 23, item n.° 3 da diretiva 2010/63/EU, da autonomia aos estados

membros, com base no curriculo minimo de capacitagao e formacao estabelecido no
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anexo V, como requisitos minimos para desempenhar as competéncias necessaria
para o desempenho das fungdes estabelecidas no n.° 2 do mesmo artigo, conforme

vemos na Tabela 3.



Tabela 3: Curriculo minimo para formagéo de profissionais que trabalham com animais em pesquisa
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cientifica Existentes na Lei n.° 11.794/2008, Diretiva 2010/63/EU e Anexo V da diretiva 2010/63/EU.

Formagao Profissional

Lei n.° 11.794/2008 / Anexo da
Resolugao Normativa do Con-
cea n.° 39 de 20 de junho de
2018

Diretiva 2010/63/EU

Anexo V da Diretiva 2010/63/EU

Sem referéncias sobre formagéo de
profissionais que lidam com animais
em procedimentos cientificos ou edu-
cacionais.

O tema foi parcialmente abordado na
Resolugéo normativa n.° 39 do CON-
CEA de 20 de junho de 2018 que
dispde sobre restricdes ao uso de
animais em procedimentos classifica-
dos com grau de invasividade 3 e 4,
em complemento a Diretriz Brasileira
para o Cuidado e a Utilizacdo de Ani-
mais em Atividades de Ensino ou de
Pesquisa Cientifica - DBCA.

No Anexo | da Resolugdo Normativa
n.° 39, estabelece um guia para elabo-
ragdo de curso de capacitagao técnica
em manejo de animais de experimen-
tacao.

ANEXO 1: GUIA PARA ELABORACAO
DE CURSO DE CAPACITAGAO TEC-
NICA EM MANEJO DE ANIMAIS DE
EXPERIMENTACAO

[--]

Avaliagao:

Topicos:

1. Apresentacao da disciplina;

2. Legislagdo e Etica na utilizagdo de
animais de laboratério -Uso dos 3Rs e
as alternativas para o uso de animais
Nno ensino e pesquisa;

3. Classificagdo de biotérios e seu
papel na universidade - Manejo das
principais espécies de animais de
laboratério. - Etologia e enriquecimento
ambiental — Biosseguranga;

4. Edificagdo, barreiras fisicas, contro-
le ambiental (macro e microambiente),
sanidade e genética de animais de
laboratério e sua influéncia na pesqui-
sa;

5. Vias de administragdo e coleta de
material;

6. Analgesia, anestesia, cuidados nos
procedimentos experimentais invasivos
e pbs-operatorio;

7. Pontos finais humanitarios, eutana-
sia e descarte de carcagas e residuos
bioldgicos.

Artigo 23

Competéncia do pessoal
1. Os Estados-Membros asse-
guram que cada criador, fornecedor e
utilizador tenha pessoal suficiente no
local.

2. O pessoal tem qualificagbes e for-
magdo adequadas antes de efetuar
qualquer uma das seguintes fungdes:
a) Realizagdo de procedimentos em
animais;

b) Concepgdo de procedimentos e
projetos;

c) Prestagdo de cuidados aos animais;
ou

d) Occisao de animais.

As pessoas que executam as fungdes
a que se refere a alinea b) tém de ter
recebido formagdo numa disciplina
cientifica pertinente para o trabalho a
realizar e ter conhecimento especifico
das espécies.

As pessoas que executam as fungdes
referidas nas alineas a), ¢) ou d) séo
supervisionadas na execugao das suas
fungdes até terem demonstrado que
possuem a competéncia necessaria.
Os Estados-Membros asseguram,
através de uma autorizagdo ou por
outros meios, o cumprimento dos
requisitos estabelecidos no presente
ndmero.

PT 20.10.2010 Jornal Oficial da Unido
Europeia L 276/43.

3. Os Estados-Membros publicam, com
base nos elementos estabelecidos no
anexo V, os requisitos minimos relati-
vos as qualificagcdes e formagao e os
requisitos relativos a obtencdo, manu-
tencdo e demonstragéo das competén-
cias necessarias para o desempenho
das fungdes enunciadas no n.° 2.

4. As orientagcdes ndo vinculativas ao
nivel da Unido sobre os requisitos
estabelecidos no n.° 2 podem ser
adoptadas pelo procedimento consulti-
vo a que se refere o n.° 2 do artigo 56°

Anexo V

LISTA DOS ELEMENTOS A QUE SE
REFERE O N.° 3 DO ARTIGO 23

1. Legislagdo nacional relevante em
vigor em matéria de aquisi¢ao, criagao,
cuidados a prestar e utilizagdo de
animais para fins cientificos.

2. Principios éticos referentes a rela-
¢ao entre 0 homem e os animais, valor
intrinseco da vida e argumentos a
favor ou contra a utilizagdo de animais
para fins cientificos.

3. Biologia basica e prépria da espécie
em causa relativamente a anatomia,
caracteristicas fisiolégicas, reprodugéo,
genética e alteragdes genéticas.

4. Comportamento animal, técnicas de
criagdo e de enriquecimento animal.

5. Métodos de manipulagéo e procedi-
mentos proprios da espécie em causa,
quando adequado.

6. Gestdo da saude dos animais e
higiene.

7. Reconhecimento da angustia, dor e
sofrimento préprios de cada uma das
espécies mais comuns de laboratério.
8. Anestesia, métodos para aliviar a
dor e occiséo.

9. Utilizagdo de limites criticos huma-
nos sem sofrimento inutil.

10. Requisitos de substituigao, redugao
e refinamento.

11. Concepgdo de procedimentos e
projetos, quando adequado
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No art. 24° letra ¢ da diretiva 2010/63/EU, estabelece que cada Estado
Membro tem por responsabilidade assegurar que cada criador, fornecedor ou utiliza-
dor tenha pessoal com as qualificagdes competentes e necessarias, proporcionando
uma formacao continua e supervisionada até que possua a qualificacdo necessaria

conforme mostra a Figura 7.

Figura. 7. Os passos do processo educacional na Unido Europeia na acreditagcdo da FELASA (adap-

tado do documento do Guia da Comisséao Europeia, 2014).
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Fonte: FELASA WORKING GROUP ON REVISION OF GUIDELINES FOR HEALTH MONITORING

OF RODENTS AND RABBITS et al., 2014

6.7. FORMAGAO PARA INTEGRANTES DE CEUAS.

Em continuidade ao tema de formagao de profissionais envolvidos com uso
de animais de laboratdrio, quer para procedimentos de pesquisa cientifica ou ensino,

nos deparamos com os profissionais que constituem as CEUAs.

A Lei n.°11.794 de 08 de outubro de 2008, obrigou que todas as instituicées
de pesquisa e ensino que utilizam animais devem ter uma CEUA constituida, entre-
tanto, ndo determinou uma grade de conhecimento minimo para que profissionais
sejam integrantes de CEUAs. O crescente avango tecnolégico oferece novos méto-

dos a cada dia. A Legislagdo acompanha novos conceitos éticos e técnicos, obri-
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gando que resolugbes e normas sejam publicadas frequentemente, muitas vezes
revogando anteriores. Todos esses fatos exigem conhecimento e atualizagbes cons-

tantes.

O art. 9° da Lei n.° 11.794 de 08 de outubro de 2008, dispde que as CEUAs
serao integradas por médicos veterinarios e bidlogos, docentes e pesquisadores na
area especifica, bem como por um representante de sociedade protetora de animais
legalmente estabelecida no pais, e no art. 10° da mesma lei elenca as atribui¢gdes de
competéncia das CEUAs, sem estabelecer nenhuma grade de conhecimentos espe-

cificos sobre os assuntos que serao objetos das pautas cotidianas da comissao.

Apesar de nao haver nenhuma correlagao inerente a formacao de profissio-
nais que irdo atuar como integrantes de CEUAS, os autores consideram uma propos-
ta muito coerente e apropriada e, propdem que seja implementado, no Brasil, cursos

de formagao e atualizagdo para membros de CEUAs.

Ressaltamos, inclusive, alguns pontos que merecem abordagem na grade
minima dos cursos, considerando que cada um possui desdobramentos: 1) aspectos
filosoficos e praticos da ética e da bioética; 2) o papel das CEUAs; 3) Legislagéo; 4)
aspectos principais das Ciéncias em Animais de Laboratério (manejo, vias de admi-
nistragao e sangria, dor, analgesia, sedagao e anestesia); 5) como avaliar um projeto
de pesquisa/ensino; 6) delineamento experimental; 7) 3Rs (Refinamento, Redugéo e
Substituicdo); 8) principais métodos utilizados em pesquisa, suas limitagdes e alter-

nativas; 9) bem-estar animal.

Acreditamos que formacéao especifica para atuar como integrante de CEUAs
proporcionara uma uniformizagcéo nos procedimentos das CEUAs no Pais e garanti-

ra um minimo de entendimento da Legislagao esta constante alteragao.

6.8. DO CONCEA E AUSENCIA DE REPRESENTANTES DE ENTIDADES DE
CLASSE COM RELEVANCIA E REPRESENTATIVIDADE NA COMPOSIGAO DA
ENTIDADE.

Dentre as diversas fungcdes que os profissionais podem exercer dentro de
uma instalagdo animal, quer seja de criagao, produ¢ao ou experimentagao, bem co-
mo nas atividades voltadas para o ensino, podemos destacar que os profissionais

formados em Ciéncias Biolégicas e Medicina Veterinaria geralmente atuam como
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pesquisadores, coordenadores de biotério, e responsaveis técnicos?, entre outras

funcodes.

Apesar de nao estar relacionada diretamente ao comparativo proposto entre
as legislacbes objeto desse estudo, foi observada a auséncia na composi¢cdo do
CONCEA de algumas entidades representativas de classe que se atuassem em con-

junto com o 6rgao poderiam contribuir de maneira muito eficaz e proveitosa.

O art. 4° da Lei n.° 11.794 de 08 de outubro de 2008 cria o Conselho Nacio-
nal de Controle de Experimentagdo Animal -CONCEA- e no art. 5° da mesma nor-
ma juridica estabelece sua competéncia e atribui¢des, ainda regulando sobre o
CONCEA o art. 6° elenca a constituicdo do conselho, e para finalizar o art. 7° esta-
belece que o CONCEA sera presidido pelo Ministro de Estado da pasta de Ciéncia
e Tecnologia e integrado um membro de cada um dos 6rgéos elencados no item |
de a) am) e no item Il adiciona a participagdo de dois membros de sociedades pro-
tetoras de animais estabelecidas no pais.

Art. 7° O CONCEA sera presidido pelo Ministro de Estado da Ci-
éncia e Tecnologia e integrado por:

I — 1 (um) representante de cada 6rgao e entidade a seguir indica-

dos:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgi-
co — CNPq;

¢) Ministério da Educagao;

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;

I) Colégio Brasileiro de Experimenta¢do Animal,

2 Atividade privativa do médico veterinario conforme Resolugdo Normativa do Concea n° 6,
de 10 de julho de 2012 art. 9°, | e Il e Resolugdo do CFMV n.° 1178 de 17 de outubro de 2017
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m) Federacao Nacional da Industria Farmacéutica;

Il — 2 (dois) representantes das sociedades protetoras de animais
legalmente estabelecidas no Pais (BRASIL, 2008).

O Decreto n.° 6.899 de 15 de julho de 2009, na secgéao Il e art. 9° reitera o
que foi estabelecido pela Lei n.° 11.794 de 08 de outubro de 2008 no art. 7° quanto a
composi¢cao do CONCEA.

Secao Il
Da Composicao

Art. 92 O CONCEA sera presidido pelo Ministro de Estado da Ci-
éncia e Tecnologia e constituido por cidadaos brasileiros, com grau acadé-
mico de doutor ou equivalente, nas areas de ciéncias agrarias e bioldgicas,
saude humana e animal, biotecnologia, bioquimica ou ética, de notdria atu-
acdo e saber cientificos e com destacada atividade profissional nestas
areas, sendo:

| - Um representante de cada um dos seguintes 6rgéos ou entida-
des, indicados pelos respectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgi-
co - CNPq;

¢) Ministério da Educacgéo;

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) Federagao das Sociedades de Biologia Experimental - FESBE;

I) Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais de Laboratorio -
SBCAL, nova denominacao do Colégio Brasileiro de Experimentagdo Ani-
mal;

m) Federacdo Brasileira de Industria  Farmacéutica -
FEBRAFARMA, nova denominagdo da Federagdo Nacional da Industria

Farmacéutica;

Il - Dois representantes das sociedades protetoras de animais le-
galmente estabelecidas no Pais.
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Paragrafo unico. Cada membro efetivo tera um suplente, que par-
ticipara dos trabalhos na auséncia do titular (BRASIL, 2009).

Nao participam da composi¢cdo do CONCEA, os conselhos profissionais de
medicina veterinaria, biologia, farmacia, biomedicina, medicina entre outros cujos

seus membros estdo atuando diretamente nas pesquisas.

Em se tratando de uso de animais o Conselho Federal de Medicina Veterina-
ria é de longe, um dos conselhos com mais membros atuantes em pesquisas cienti-
ficas com animais de laboratério, tanto por conta da experiencia e conhecimento das
condigdes animais, bem como na regulamentagdo da atuagdo dos profissionais re-

gulados por esse conselho (CFMV).

O CFMV por diversas vezes publicou Resolugdes Normativas que colidiam
diretamente com Resolu¢gdes Normativas editadas pelo CONCEA em alguns temas,

em especial:

. Eutanasia;

o Responsabilidade técnica.

A néo participagao desses conselhos profissionais tem um impacto negativo
na execucao de alguns procedimentos e condutas estabelecidas pelo CONCEA,
mas em nao conformidade com o Conselho Profissional, por parte dos profissionais
que atuam no uso de animais de laboratério em ensino e pesquisa, visto que a atua-
¢ao em desacordo com o Conselho pode gerar uma puni¢do disciplinar que pode

culminar até na perda do direito ao exercicio profissional.

Recentemente a Resolugdo Normativa n.° 35 de 11 de agosto de 2017, que
da nova redacgédo ao segundo paragrafo do item VI e ao primeiro paragrafo do item
VIl do Anexo da Resolugdo Normativa n°® 33, de 18 de novembro de 2016, baixou o
Capitulo "Procedimentos - Roedores e Lagomorfos mantidos em instalagdes de insti-
tuicbes de ensino ou pesquisa cientifica", do Guia Brasileiro de Produg¢ao, Manuten-
cao ou Utilizacao de Animais em Atividades de Ensino ou Pesquisa Cientifica.

Art. 1° O segundo paragrafo do item VI e o primeiro paragrafo do

item VII do Anexo da Resolugdo Normativa n° 33, de 18 de novembro de
2016, passam a vigorar com a seguinte redagéao:

VI - Controle da dor: anestesia, analgesia e sedativos. E de fun-
damental importancia uma equipe qualificada para reconhecer os sinais de
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dor. O veterinario é responsavel pelos planejamentos anestésicos e pela
instrugdo na monitoragcdo da profundidade anestésica na espécie alvo.

VII - Procedimentos cirargicos define-se procedimento cirirgico
como uma intervengao que requer acesso a um tecido vivo. No cenario ci-
entifico, o tipo de procedimento dependera do propdsito cientifico e pode
variar desde uma incisao superficial até a penetragdo de uma cavidade do
corpo, intervengdo em 6rgao (s) ou dissecacgéao tecidual extensa, que devera
ser realizada sob supervisdao de um médico veterinario de acordo com as
definicbes da Diretriz Brasileira para o Cuidado e Utilizacdo de Animais em
Atividades de Ensino ou de Pesquisa Cientifica (RN 30)." (NR)

Art. 2° Esta Resolugdo Normativa entra em vigor na data de sua
publicagao.

Criou um certo desconforto entre as entidades, tendo em vista e apesar de
muito comum o treinamento de técnicos em determinados procedimentos experi-
mentais em animais de laboratério, os procedimentos cirurgicos em animais sdo de

carater privativo de médicos veterinarios.

O CFMV em seu codigo de ética disposto na Resolugao n.° 1138, de 16 de
Dezembro de 2016, estabelece direitos e deveres dos médicos veterinarios entre
eles combater o exercicio ilegal da profissdo e denunciar/apontar falhas nos regula-
mentos, procedimentos e normas das instituicbes em que trabalhe, bem como em
programas, regulamentos, normas, portarias, decretos e leis municipais, estaduais e
federais, com base em conhecimentos técnicos, comunicando o fato aos 6rgaos
competentes, e ao CRMV de sua jurisdicéo, art. 6, lll e 7, Il respectivamente do cé6-

digo de ética profissional.

Ainda recentemente a Resolugdo n.° 1178 de 17 de outubro de 2017, dispde
sobre a responsabilidade técnica em estabelecimentos que criem ou utilizem ani-
mais em atividades de pesquisa ou ensino, incluiu o termo privativo a fim de nao
deixar duvidas sobre a possibilidade de bidlogos também poderem exercer a res-
ponsabilidade técnica de uma instalagao animal.

Art. 1° E privativa do médico veterinario a responsabilidade técnica
em estabelecimentos e instalagdes de criagao e de utilizagdo de animais em

atividades de pesquisa cientifica e de ensino superior ou de educagao pro-
fissional técnica de nivel médio da area biomédica.

Paragrafo unico. Para os fins desta Resolugéo, consideram-se os
animais do filo “Chordata”, subfilo “Vertebrata” (CFMV, 2017).
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Apesar da Resolugdo Normativa n.° 6 de 10 de julho de 2012 do CONCEA
ter sido explicita quanto a formacao do profissional e a inscricdo ativa no Conselho
de classe.

Art. 1° O art. 9° da Resolugdo Normativa n° 1, de 9 de julho de
2010, passa a vigorar com a seguinte redagao:

CAPITULO I

DOS PESQUISADORES, DOCENTES, COORDENADORES E
RESPONSAVEIS TECNICOS

Art. 9°. Fica instituida a figura do Coordenador de Biotérios e do
Responsavel Técnico pelos Biotérios, na forma abaixo:

| - O Coordenador de Biotério devera ser profissional com conhe-
cimento na ciéncia de animais de laboratério apto a gerir a unidade visando
ao bem-estar, a qualidade na produgdo, bem como ao adequado manejo
dos animais dos biotérios;

Il - o Responsavel Técnico pelos Biotérios devera ter o titulo de
Médico Veterinario com registro ativo no Conselho Regional de Medicina
Veterinaria da Unidade Federativa em que o estabelecimento esteja locali-
zado e assistir aos animais em agdes voltadas para o bem-estar e cuidados
veterinarios." (BRASIL. CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EX-
PERIMENTACAO ANIMAL - CONCEA, 2012).

Fica nitido que a nao participacdo do CFMV gera um certo desconforto e
conflito, fazendo que o CFMV por algumas vezes venha a editar resolugdes com o
intuito de proteger e resguardar seus profissionais de situagdes adversas em outras

regulamentacgoes.

Ainda ilustrando a situacdo, o CONCEA em 15 de fevereiro de 2018 baixou a
Resolugdo Normativa n.° 37 e seu anexo sobre a Diretriz da Pratica de Eutanasia do
Conselho Nacional de Controle de Experimentacido Animal e o CFMV possui a Re-
solucéo 1000 de 11 de maio de 2012, que dispde sobre procedimentos e métodos

de eutanasia em animais e da outras providéncias.

Essa situacéo atinge outros Conselhos, conforme mencionado anteriormen-
te, sendo o Conselho Federal de Biologia (CFBio) com grande participagao de pro-
fissionais em procedimentos experimentais com animais de laboratério em pesquisa,
tendo o CFBio, visitado algumas instituicdes para verificar e fiscalizar a participacao

profissional de seus inscritos e o registro vigente no Conselho.

Assim, pela participacdo numerosa de profissionais envolvidos e atuando

nas pesquisas cientificas e pela relevancia profissional, deveria ser estudado uma
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possibilidade de participacdo dessas e de outras entidades na composi¢cdo do
CONCEA.

7. DISCUSSAO

Em comparagdo com outros paises onde ja existe legislagdo para regula-
mentar o uso animais de laboratério ha mais tempo, assim como o Gra-Bretanha,
Estados Unidos e Australia, o Brasil teve um certo atraso no desenvolvimento da
Legislagao sobre o tema, apesar de algumas tentativas de tutelar e proteger os ani-

mais contra maus tratos e experimentos classificados como dolorosos.

A legislacao brasileira que regulamenta o uso de animais para fins de ensino
e pesquisa, estabeleceu a criacdo de 6rgaos regulamentadores como o CONCEA e
de monitoramento sobre o cumprimento da Legislagdo como a CEUA, que foram de
fundamental importancia para o desenvolvimento das pesquisas, porém ainda de-
pendiam de regulamentagcdo quanto a composigao, competéncia e outras atribuicdes
de ambos os 6rgaos, o que foi sanado com a promulgagdo do Decreto n.°
6.899/20009.

A Lei n.° 11.794/2008 em seu capitulo IV regulamenta as condi¢des de cria-
¢ao e uso de animais para ensino e pesquisa em apenas sete artigos, quantidade
que nao foi o suficiente para abranger a vasta gama de assuntos sobre o tema a ser
regulamentado como forma de complementar as lacunas da Lei. O CONCEA, 6rgao
que tem por uma de suas competéncias a formulagcao de normas relativas a utiliza-
¢ao de animais em consonancia com as convencgdes das quais o Brasil seja signata-
rio, vem regularmente editando normas que se fazem necessarias em complemen-
tacado ao que ja foi disposto na Lei n.° 11.794/2008, como podemos observar na Fi-

gura 8 nem todos os temas foram abordados.
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Figura 8: Divisdo da Lei n.° 11.794/2008 por temas abordados
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Dessa forma, ha necessidade de edigao de diversas resolugdes normativas
promulgadas pelo 6rgao responsavel por toda a regulamentagdo dos principios de
condutas que permitam garantir o cuidado e o manejo éticos de animais utilizados

para fins cientificos ou didaticos conforme descrito na DBCA.

7.1. A REALIDADE DA SUBSTITUIGAO, DA REDUGAO E DO REFINAMENTO.

A substituicdo de animais por métodos alternativos, ainda nao apresenta da-
dos que dispensem a necessidade do uso de animais em pesquisas € ensino em um
futuro préximo. Por outro lado, a quantidade dos métodos alternativos ainda nao ga-
rante uma efetiva reducédo no uso de animais em pesquisas, os dados disponiveis no
artigo denominado Estimativas para uso mundial de animais de laboratério, em
2005, - Estimates for Worldwide Laboratory Animal Use in 2005 (TAYLOR et al.,

2008) indicam que nao existiam qualquer progresso.

A Lei n.° 11.794/2008, estabeleceu no art. 5° as competéncias do CONCEA,
dentre as quais no inciso llI- monitorar e avaliar a introdug¢ao de técnicas alternativas
que substituam a utilizagdo de animais em ensino e pesquisa, que veio a ser regu-
lamentada pelo Decreto n.° 6.899/2009, Art. 2°, Il de a), b), c), d) e €) onde esclarece

0 que sao métodos alternativos.
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Quando cita métodos alternativos como procedimentos validados internacio-
nalmente, subentende-se que a validagao internacional pré-existente, também vali-
daria o procedimento nacionalmente. O que néao foi ratificado nas Resolugcdes Nor-
mativas do CONCEA n.° 17, 18 e 31.

O BraCVAM, com similaridade de funcao € o Centro de Validacdo de Métodos
Alternativos brasileiro equivalente ao EURL ECVAM que é o Laboratorio de Refe-
réncia da Unidao Europeia para validagao de métodos Alternativos, 6rgao responsa-
vel pela coordenacgao estudos para o desenvolvimento de métodos alternativos; co-
ordenar a validacdo de métodos alternativos; propor e avaliar protocolos de testes

entre outras atribuigdes n&do menos importantes.

A redugao do numero total de animais utilizados. Na verdade, o uso de ani-
mais tem sido estavel ou em ascensdo desde a década de 1990(OLSSON et al.,
2012). Diversos outros artigos relatam o aumento no uso de animais em pesquisas,
todo ano milhdes de animais sao utilizados(DOKE; DHAWALE, 2015).

A realidade do reuso de animais ja existe em paises como Estados Unidos,
india e nos paises da Unido Europeia, cada qual usa argumentos diferentes como

meio de permitir o reuso, mas o fato é que é uma realidade a ser considerada.

Em um estudo realizado em 2006 por cientistas e o Institutional Animal Care
and Use Committee” (IACUCs) cujo o escopo era limitado a experimentos de pes-
quisa com parametros nao terminais, as perguntas da pesquisa foram elaboradas
para estabelecer quais fatores influenciam nem animais poderiam ser reutilizados
para multiplos experimentos independentes. Especificamente, essas questdes abor-
davam informacdes gerais sobre as praticas de reutilizacdo de animais: as espécies
de animais usados e reutilizados, os tipos de estudo para os quais 0s animais eram
reutilizados e os critérios usados para determinar quando os animais ndo deveriam
mais ser considerados aceitaveis para uso em um experimento. Os resultado de-
monstraram que com base nas respostas do questionario, das 150 instalacbes pes-
quisadas, as resposta de 55 instalagbes 44/55 reutilizam ratos, 40/55 reutilizam
camundongos e as outras espécies como cobaias, hamsters, ferrets, anfibios e por-
cos tem uma taxa de reutilizagdo menor que 10/40(KOVALCSIK et al., 2006). Pode-

mos chegar a conclusdo que nem todas as espécies sdo amplamente reutilizadas
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devendo ser objeto de estudo particular o que leva a isso, mas € certo que o reuso

de ratos e camundongos ¢€ viavel e acontece com frequéncia onde é permitido.

Os pesquisadores deveriam ter em mente que o custo do animal nunca deve
servir como justificativa para o reuso dos animais, porém relevado apés a aplicagéo
dos principios éticos. Deve se levado em consideragdo que o uso de um animal em
reuso pode favorecer a pesquisa. O bem estar animal condicionado a alguns proce-
dimentos experimentais e ao manuseio humano sdo condi¢des favoraveis, fazendo
com que algumas fases de aclimatagédo e condicionamento ndo sejam necessarias,
reduzindo assim o custo final e o tempo necessario para a conclusao da pesqui-
sa(KOVALCSIK et al., 2006). Concluindo, o reuso de animais nas pesquisas ja &

permitido em alguns paises, porém a Legislacéo Brasileira proibe.

7.2. O DESAFIO DA IMPLEMENTAGAO DO REUSO NA LEGISLAGAO BRASI-
LEIRA.

Como explicamos anteriormente, o Art. 14, §8, da Lei n.° 11.794 de 08 de
outubro de 2008 veda o reuso de animais e essa proibicdo somente € passivel de
alteracdo através de um novo projeto de Lei propondo alteragdes, o qual devera
passar pelas comissdes da Camara dos Deputados e do Senado Federal para que
apds cumpridos todos os tramites legais, possa ser sancionada pelo Presidente da

Republica.

O projeto de Lei passara por diversas etapas, até a sua efetiva aprovagao e
ser sancionado pelo Presidente da Republica conforme Figura 8, razdo pela qual
uma unica modificagdo nao justifica o tramite, o melhor seria que se fizesse uma re-
visdo mais completa que sugerisse mais modificagdes e implementagdo de novas
normas dentro de um projeto, o qual deve ser muito bem fundamentado e defendido
nas comissdes pelas quais devera passar pois o “lobby” dos defensores dos direitos
dos animais denominados geralmente como protetores, os quais defendem em geral
o total abolicionismo quanto ao uso dos animais de laboratério em experimentos ci-

entificos e educacionais.
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Figura 9: Processo de aprovagao de um projeto de lei.
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Atualmente tramitam alguns projetos de Lei como a PLC 70/2014 que proibe
0 uso de animais em pesquisas e testes para producado de produtos cosméticos,
também existe o PLS 438/2013 e PLS 45/2014, ambos no Senado Federal versando
sobre tema semelhante, as quais provavelmente em alguma etapa da apreciagéo
poderdo ser unificadas, assim como aconteceu com o PL que se tornou a Lei n.°
11.794 de 8 de outubro de 2008.

7.3. COMPARTILHAMENTO DE ORGAOS E TECIDOS DE ANIMAIS

Apesar da legislagao brasileira contemplar a possibilidade de utilizacdo de
meétodos alternativos e dentre eles a utilizagdo de sistemas orgéanicos “ex vivos’,
ainda nao existem no Brasil meios de compartilhamento desses 6rgaos e tecidos,
nao s6 como um meétodo alternativo ao uso de animais, mas também como aplica-
cao do principio dos 3Rs, trazendo a vantagem de uma efetiva redugdo no numero

de animais utilizados.

E preciso fomentar que ao menos as instituicdes criem esse tipo de servigo de
compartilhamento, ndo sé pela proximidade e facilidade do transporte e distribuicao,
mas também pelos padrdes sanitarios seguidos por cada instituicdo. Geralmente os
monitoramentos sanitarios costumam seguir o padrao FELASA, na falta de um pa-
drao especificamente brasileiro, até porque como um pais tipicamente tropical, pos-

suimos zoonoses que ndo existem em paises europeus.

7.4. FORMAGAO E CAPACITAGAO DE PROFISSIONAIS E INTEGRANTES DE
CEUAS

Apesar da Lei n.° 11.794/2008, no Art. 16 estabelecer a supervisdo de todos
as atividades de ensino e pesquisa, por profissional de nivel superior, graduado ou
pos-graduado na area biomédica, as instituicdbes de ensino ainda ndo possuem ma-
térias especificas voltadas para criagdo, manutengcao e uso de animais de laborato-

rios em ensino e pesquisa cientifica.

A formacao de profissionais e de pessoas envolvidas na criagdo, manejo e
experimentagdo com animais, vem sendo estabelecida em algumas Resolugdes
Normativas do CONCEA, mais especificamente a de n.° 30 que ressalta a importan-
cia dessa formacao e a de n.° 39 que estabeleceu o primeiro programa de formacgao

para profissionais envolvidos em projetos de pesquisas ligados aos graus de invasi-
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vidade 3 e 4 conforme definidos pela DBCA, mas nada estabelece para dos graus

de invasividade 1 e 2.

Em relagdo aos integrantes de CEUAs, uma vez que a Lei n.° 11794/2008
determinou que todas as instituicbes que utilizem animais em ensino ou pesquisa
cientifica, estabeleceu somente a formacao profissional dos seus integrantes, sem
estabelecer os conhecimentos minimos exigidos para desempenhar tal fungao, in-
clusive os autores apresentam uma grade minima de conhecimentos que deveriam
ser considerados para admissao ou formacao de integrantes de CEUAs, como uma
maneira de padronizar ou tornar unissonas as decisbes nos procedimentos das
CEUAs.

7.5. A AUSENCIA DE REPRESENTANTES DE ENTIDADES DE CLASSE COM
RELEVANCIA E REPRESENTATIVIDADE NA COMPOSIGAO DO CONCEA.

Conforme apontado pelos autores a composicao do CONCEA estabelecida na
Lei n.° 11.794/2008 em seu Art. 7°, ndo participam com representantes o CFMV e
CFBio, apesar de representarem duas das categorias mais envolvidas nas pesqui-
sas cientificas, enquanto entidades de menor relevancia e participagdo como o Con-
selho de Reitores das Universidades do Brasil — CRUB e a Federagao Nacional da

Industria Farmacéutica e Representantes de sociedades protetoras de Animais.

Nao que essas entidades ndo possam continuar contribuindo, mas pela re-
presentatividade, as entidades das classes envolvidas diretamente nas pesquisas

cientificas deveriam ter assento e participacao efetiva nesse conselho.

7.6. ATUALIZAGAO DA LEGISLAGCAO

A existéncia de outra diretiva anterior, ja concedeu a Unido Europeia uma
vantagem em relagao a Brasil, pois a Lei n.° 11.794 de 08 de outubro de 2008 teve
que estabelecer toda uma estrutura que ainda nao existia, a fim de dar o suporte

para que pudesse haver o cumprimento da Lei.

Mesmo com essa vantagem pré-existente houve o reconhecimento de que a
Diretiva 86/609/CEE carecia de uma atualizacdo. Apdés 24 anos muitas mudancas
aconteceram, novas técnicas, novos procedimentos, maior necessidade de protecao

dos animais usados para fins cientificos e educacionais, novos animais a serem tute-



69

lados, restricdo ao uso de primatas ndo humanos, referéncias ao principio dos 3Rs,
regulamentacao de testes de produtos cosméticos, métodos alternativos, criagao do
EURL-ECVAM, proibigdo de bloqueadores neuromusculares como método anestési-
co, conceito de severidade, compartilhamento de 6rgdos e tecidos, permissdo de
realojamento de animais, banimento de procedimentos muito severos e duradouros,
evitar a morte como ponto final, criagdo da comissao de bem estar animal, curriculo
minimo de conhecimentos e trabalho sob supervisdo, entre outros motivos aponta-
dos na analise comparativa realizada por Thomas Hartung (HARTUNG, 2010). Fato-
res como o0s acima apontados deveriam ser levados em consideragao para atualiza-

cao da legislacao brasileira, que a cada dia fica mais extensa e complicada.



Tabela 4: Tabela comentada sobre os resultados.

ASSUNTO

LEI N.° 11.794/2008
E LEGISLAGAO COM-
PLEMENTAR

DIRETIVA
2010/63/EU

70

COMENTARIOS

REUSO DE ANIMAIS EM
PROTOCOLOS EXPERI-
MENTAIS DIVERSOS

Nao (*)

Sim

No Brasil o reuso do mesmo animal
em mais de um protocolo é vedado,
sendo permitido somente o uso
continuado até a concluséo do expe-
rimento.

COMPARTILHAMENTO DE
ORGAOS E TECIDOS

Nao (*)

Sim

(*) Apesar da Legislagdo Brasileira
estar em conformidade com o prin-
cipio dos 3Rs de Rex & Burch e
priorizar os métodos alternativos, o
autor ndo encontrou um programa
de compartilhamento de o6rgéos e
tecidos em funcionamento no Brasil,
muito menos o tema aparece de
forma explicita na Lei. O Item Il, letra
d) do art. 22 do Decreto n.° 6.899 de
15 de julho de 2009, menciona o uso
de sistemas organicos “ex vivos”,
mas nao explicita o compartilhamen-
to.

FORMAGCAO E CAPACI-
TACAO DE PROFISSIO-
NAIS

Nao ()

Sim

(*JAmbos tem dispositivos que prio-
rizam a capacitagdo dos profissio-
nais envolvidos na experimentagao
profissional, porém a Unido Euro-
peia tem seu programa completo e
em funcionamento, acreditado pela
FELASA, enquanto no Brasil, so-
mente recentemente a resolugio
normativa n.° 39 de 20 de Junho de
2018, estabeleceu a capacitagao
dos profissionais que atuem em
procedimentos experimentais com
graus de invasividade e severidade
3 e 4, faltando ainda estabelecer
programas para as demais fungdes,
desde a criagdo dos animais, dos
profissionais que desenvolvem pro-
jetos, dos que atuam diretamente na
experimentacdo e Eutanasia de
animais.

FORMAGCAO DE REPRE-
SENTANTES DAS CEUAS

Nao existe uma formagao especi-
fica para trabalhar na CEUAs no
Brasil e no 6rgao de responsavel
pelo bem-estar dos animais na Uni-
do Europeia, sendo simplesmente
exigida na Legislacdo de ambos a
sua existéncia e funcionamento.

PARTICIPACAO DE ENTI-
DADES DE CLASSE COM
REPRESENTATIVIDADE
EM PESQUISAS NO CON-
CEA

Nenhuma entidade de classe de
profissionais que trabalham em
pesquisas cientificas e ensino pos-
suem representagao no CONCEA

AMPLIAGAO DA ATUA-
GAO DO BRACVAM

O BraCVAM néo esta previsto na
Legislacédo Brasileira, mas foi inclui-
do na Rede Nacional de Métodos
Alternativos — RENAMA, através da
portaria 491, de 03 de julho de 2012
do Ministério da Ciéncia e Tecnolo-
gia e Inovacgéao.
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8. CONCLUSAO

Os resultados apontados neste trabalho nos permitem concluir que apesar
de ser um marco na regulamentagdo do uso de animais em pesquisa e ensino a Lei
n.°11.794/2008 deixou muitas lacunas para serem complementadas e outras para se
atualizarem pois no decorrer de 10 anos muito se evoluiu na Ciéncia de Animais de

Laboratorio e seu uso.

Ampliar a atuacdo do BraCVAM, com relacéo a validagao de métodos alter-
nativos internacionalmente reconhecidos e validados, como forma de acelerar o
acesso a esses métodos, tendo em vista a demora nos procedimentos para valida-

¢ao de novos métodos.

O reuso de animais em procedimentos cientificos de classificagdo de baixa
invasividade e severidade deve ser adotado como uma modificacdo na Lei de forma

a favorecer a aplicagao do principio dos 3Rs de forma mais efetiva.

E necessario incentivar a criagdo de plataformas de compartilhamento de

orgaos e tecidos animais em consonancia com que estabelece o Decreto 6.899/2009

Estabelecer de programas de formacao profissional, quer em forma de cur-
sos ou certificagcdo com um curriculo padronizado, ndo s6 conforme estabelecido na
RN n.° 39 do Concea, mas também voltada para criagdo, manejo e experimentacao
em todos os graus de invasividade e severidade de procedimentos, conforme esta-
belecido pela Diretiva 2010/63/EU e Felasa.

Estabelecer de um programa Formacgéo, capacitagéo e treinamento para in-
tegrantes de CEUAs como forma de homogeneizar e tornar unissonas as decisoes
das diversas CEUAs de todas as entidades que usam animais em procedimentos

cientificos e de ensino.

Modificar a Lei n.° 11.794/2008 para promover a participacao representantes
de conselhos federais de profissionais envolvidos na criagdo, manejo, pesquisa e
ensino, que hoje tem papel essencial nesse campo, mas nao possui representativi-
dade no CONCEA.
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