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Resumo

Associado a expansdo cientifica biomédica, que tanto beneficio trouxe a
sociedade, ha diversos riscos a animais utilizados como “cobaias”. Estes sio
utilizados em larga escala para a realizacdo de testes invasivos, com resultados
nem sempre especificos e até mesmo inesperados, que muitas vezes se revelam
cruéis e desrespeitosos a vida. Buscou-se sistematizar o conhecimento acerca
dos direitos desses animais. Além disso, abordou-se a importincia dos testes
toxicolégicos e suas consequéncias éticas, legais e tecnoldgicas. Para isso, foi
realizada uma analise aprofundada de diversos artigos publicados e de legislagGes,
nacionais e internacionais.  Foi possivel reconhecer que ainda hoje ha
indiscriminado uso de animais para realizacdo de testes, deixando-se de lado a
capacidade senciente e a compatibilidade biolégica dos mesmos. Uma possivel
solugdo passa pela utilizagio de métodos alternativos, visando a garantia de

direitos a todos os animais, humanos e nio humanos.
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Abstract
Associated with the biomedical scientific expansion, which has brought so mmuch benefit fo
society, there are several risks to animals used as "guinea pigs". These are used on a large scale
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Jor invasive tests, with results not always specific and even unexpected, which often prove to be
cruel and disrespectful to life. The aim was to systematize knowledge about the rights of these
animals. In addition, the importance of toxicological tests and their ethical, legal and technologi-
cal consequences was discussed. For this, an in-depth analysis of several published articles and of
national and international legislation was carried out. 1t was possible to recognize that even
today there is indiscriminate use of animals to perform fests, leaving aside the sentient capacity
and biological compatibility of them. A possible solution involves the use of alternative methods

Jfor the welfare of animals, humans and non-humans.
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INTRODUCAO

Data de muitos anos o inicio da utilizacio de animais como
“cobaias”. A experimentagdao animal comegou a ser aplicada como
inten¢ao de aprofundar conhecimentos sobre a saude humana, e
justificada pelo primitivo reconhecimento destes animais como
seres inferiores, subjugados aos humanos. Com o passar do tempo
e, sobretudo, com a expansio do conhecimento cientifico, o
modelo animal passou a ser considerado a opgao que respondia
com maior eficiéncia aos experimentos. Os animais utilizados eram,
geralmente, organismos de facil acesso e criagao.

A partir  disso, diversos animais comegaram a sef,
literalmente, criados para testes, permitindo aos pesquisadores
reconhecer quais modelos eram capazes de oferecer mais
satisfatoriamente as respostas buscadas. Com a demanda cada vez
maior de animais, ja ndo era suficiente captura-los ou consegui-los
de criadores, e assim, nasceram os biotérios. A implementacao dos
biotérios dentro dos proprios laboratérios de experimentacio
passou a oferecer uma situagdo mais organizada para os
pesquisadores, que podiam, entdo, separar os animais de acordo
com varios aspectos, como sexo e idade, por exemplo
(ANDRADE, 2002).

O modelo animal foi definido, entio, como qualquer
organismo capaz de reproduzir em situagao controlada, em algum
grau, a fisiologia da espécie humana. O estudo das diferentes



Revista Duc In Altum Cadernos de Direito, vol. 10, n® 21, mai.-ago. 2018. | 163

espécies permitiu que se chegasse aquela de mais facil
domesticag¢ao, tamanho reduzido, prole numerosa, adaptagiao
ambiental facilitada e, ainda, a facilidade de se universalizar a
pesquisa: os roedores. Sendo assim, as manipulagoes genéticas e os
acasalamentos dirigidos comegaram a ser naturalmente aplicados
em rotinas laboratoriais, fazendo com que o controle acerca da vida
e das futuras geragdes desses animais fosse total (SANTOS, 2002).

No entanto, a utilizacdo de animais nado humanos como
modelos experimentais esbarrou em questoes éticas. Apesar de
bastante pacifica a ideia de nao infringir de forma desnecessaria
softimento aos animais, ainda h4 dilemas entre o uso extensivo do
modelo na pesquisa e a busca de alternativas que visem diminuir,
ou mesmo extinguir o uso desses animais, considerando-os como
seres sensiveis, e, sobretudo, sencientes, tais como nds: animais
humanos.

A verdade é que, ainda hoje, diversos experimentos
laboratoriais ~ utilizam  animais,  independentemente  das
consequencias. B os testes toxicologicos representam a maioria
deles, sendo, no entanto, importantes para o desenvolvimento de
farmacos, produtos de higiene e cosméticos, a fim de predizer os
riscos a saude (humana, veterinaria e ambiental). Contudo, os
avancos tecnolégicos também seguem permitindo que sejam
desenvolvidas diversas estratégias que acabam amenizando, ou até
mesmo, impedindo o sofrimento animal nesses testes.

Diante do exposto, torna-se de extrema importancia que a
comunidade cientifica busque conhecer estas novas tecnologias
aplicadas as pesquisas e testes com animais, bem como a legislacao
vigente relacionada a experimentagao. O trabalho em questao
propoe explicitar a relevancia dos modelos em pesquisas cientificas,
bem como os impactos de tal utiliza¢ao, levando em conta os
direitos de todos os animais, frente a sua capacidade senciente,
pormenorizando a legislacao brasileira relacionada, e, finalmente,
descrevendo o cenario atual dos métodos alternativos ao uso de
animais em testes toxicologicos.



164 | Revista Duc In Altum - Cadernos de Direito, vol. 10, n® 21, mai-ago. 2018.

1. IMPORTANCIA DOS TESTES TOXICOLOGICOS

A toxicologia ¢ o estudo dos efeitos nocivos de substancias
estranhas (xenobidticos) sobre os seres vivos. Neste ramo de
estudo, também podem ser analisados os efeitos de concentragoes
supraterapéuticas de farmacos. Apds o nascimento da industria
quimica sintética no final de 1800, o campo da toxicologia cresceu
em resposta a necessidade de se compreender como dezenas de
milhares de novas substancias poderiam afetar a satde dos
envolvidos na sua produgao e utilizagao.

Ha tempos os testes toxicologicos ndao se limitam as
constatacoes dos efeitos nocivos de uma dada substincia em um
organismo ou bioma. Procura-se também descobrir e compreender
os mecanismos de acdo das substincias toxicas. Assim, a
toxicologia deixou de ser uma ciéncia apenas descritiva e analitica e
adquiriu um cunho experimental (MORAES, 1991) e, com isso,
absorveu um recente enfoque que ¢ o da prevencao, através da sua
aplica¢ao para o reconhecimento, identificacio e quantificacao de
riscos.

A avaliacao da toxicidade de uma substancia na medicina
tem como objetivo predizer os efeitos nocivos que esta poderd
desencadear quando em contato com humanos, por diferentes vias
de exposi¢ao (oral, dérmica, inalatéria, dentre outras). Para cumprir
este proposito, o uso de modelos animais — principalmente
mamiferos — sempre foi bastante difundido em testes toxicoldgicos
e, inevitavelmente, requerido nos processos investigativos, desde o
desenvolvimento de produtos até seu registro e comercializa¢ao
(VICTAL, 2014). A farmacologia e a toxicologia sio embasadas em
técnicas fisioldgicas ou bioquimicas para predizer esses efeitos e, a
partir dessa avaliagdo, podem ser obtidos dados qualitativos ou
quantitativos sobre a a¢ao de medicamentos ou substancias
possivelmente toxicas.

Os estudos de Hipocrates (450-370 a.C.), considerado o
"pai da medicina", sdo os mais antigos vestigios da observacao de
animais para a compreensao da fisiologia de 6rgaos humanos
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doentes. A experimentagao animal comegou a ser descrita no
Corpus Hipocraticum (c. 350 a.C.), onde sao citados experimentos
com porcos.

O médico grego Galeno (c. 132-200 d.C.) reclamava que
um médico que nao entendia de anatomia era um arquiteto sem um
projeto, mas se limitava a dissecacio de macacos (GORDON,
1983). Posteriormente, houve relatos do uso de animais durante a
padronizacio da antitoxina diftérica por Erlich (fim do século
XIX), na padronizag¢ao da insulina (década de 20), e em outros
eventos marcantes na histéria da ciéncia.

A utilizagdo de animais vivos para estudo de efeitos
adversos potenciais de novos medicamentos, aditivos alimentares,
pesticidas e outras substincias, se consolidou em 1920, quando o
farmacologista J.W. Trevan propos a “dose letal para 50%” (DL50)
para a determina¢ao da dose tnica de uma substancia quimica que
mataria metade dos animais expostos a ele — e que é um método
utilizado até hoje. A partir de entdo, a utilizagdo de animais em
experimentagao passou a ter varias motivagoes, como avaliar a
toxicidade de produtos quimicos de uso final, como farmacos,
cosméticos e outros insumos quimicos que entram em contato com
os seres humanos.

A abordagem atual dos testes de toxicidade depende
principalmente de um conjunto complexo de estudos que avaliam
resultados observaveis em animais inteiros, como sinais clinicos ou
alteragoes patologicas, que sao indicativos de um estado de doenga.
Esses ensaios podem medir processos relativamente pontuais,
como a ligacio de agentes ambientais com proteinas celulares e
mudangas na expressiao genica causada por essa ligagao; ou podem
medir respostas mais integradas, como a divisao e a diferenciacdo
celular. Embora a maioria dos testes de toxicidade sejam de alto
rendimento, outros podem incluir ensaios de producao média, ou
seja, de respostas celulares mais integradas, como os testes de
citotoxicidade, proliferacao celular e apoptose (National Academy
of Sciences - EUA, 2007). A estrutura de um ensaio biologico se
baseia em trés pilares fundamentais: o estimulo (a substancia
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estudada), o substrato (que pode ser o organismo inteiro ou uma
célula) e a resposta (ANDRADE, 2002).

A introdu¢do de métodos estatisticos neste processo foi o
que permitiu o refinamento dos ensaios, aos quais permitiram o
estabelecimento do nivel de significancia de um resultado, e a
extrapolacio de dados de uma pequena amostra para uma
populacio, indicando, ainda, a probabilidade de ocorréncia desse
fenomeno. Procedimentos refinados como esses também
contribuiram, e continuam contribuindo, para a racionalizagdo no
uso de animais nos laboratérios.

O recente surgimento de novas tecnologias, e a geragao de
insumos e testes toxicologicos que corroboram com essa
racionalizacdo, parece indicar que a necessidade dos tradicionais
ensaios com animais podera ser reduzida e, possivelmente,
eliminada, em algumas décadas. Enquanto isso nido ocorre
efetivamente, é recomendavel que pesquisadores (principalmente
das ciéncias bioldgicas e da saude) se atualizem sobre a questio e
conhecam as normativas e penalidades envolvidas. E prudente,
inclusive, que esses profissionais tenham discernimento para
compreender quais sdo os impactos cientificos, ambientais, éticos,
econémicos e legais que decorrem da experimentagao animal.

2. DIREITOS DOS SERES SENCIENTES E
EXPERIMENTACAO ANIMAL

Para boa parte da filosofia atual, os animais nio humanos
sao reconhecidos como sujeitos de Direito. Este reconhecimento
nao significa considera-los pessoas humanas, ou estender a eles os
mesmos direitos legais dos humanos, mas, objetivamente, encara-
los como sujeitos de personalidade juridica autbnoma, com direitos
a vida, a integridade fisica e a saude. A visao de que os animais nao
humanos sio sujeitos de direito foi possivel a partir do consenso
cientifico que lhes atribui senciéncia, ou seja, reconheceu que eles
possuem capacidade de sentir e interagir com outros seres
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conscientemente, sendo possuidores de valores inerentes,
retirando-lhes o atributo de coisa (FORNASIER & TONDO,
2017). Mas nem sempre foi assim.

A capacidade que o humano primitivo desenvolveu de ela-
borar ferramentas e manipular as forgas da natureza, lhe abriu um
arsenal de possibilidades. Nesse contexto, os animais nao humanos
comegaram a ser domesticados, e enquadrados num pensamento
utilitario e humanista (ou antropocéntrico). A partir da possibilida-
de de domesticagdo dos outros animais, o ser humano passou a
considerar-se no direito de utiliza-los para satisfacio de suas neces-
sidades, tais como vestuario, transporte, diversio companhia, pes-
quisa cientifica, dentre outras — além da proépria predagao.

No século XVII, o filésofo René Descartes, ao postular que
o pensamento e a sensibilidade faziam parte da alma, comecou a
legitimar a utilizacio de animais a servico humano. Como os ani-
mais nido possuiam alma, segundo o filésofo, também nao seriam
capazes de sofrer, tal qual o ser humano — que ainda nio era en-
quadrado ao Reino Animalia (DESCARTES, 1970).

No entanto, as descobertas de Charles Darwin, que culmi-
naram com o célebre “A Origem das Espécies”, em 1859, comega-
ram a estabelecer as premissas do vinculo entre as diferentes espé-
cies durante o processo evolutivo, e que o humano possufa ances-
trais comuns com outros animais. Indiretamente, a teoria de Dar-
win também deu suporte para a ideia de que os resultados obtidos
em experimentos cientificos com modelos animais poderiam ser
extrapolados para os seres humanos. E a experimentac¢ao animal
em pesquisas que beneficiavam humanos refor¢ava, assim, sua cre-
dibilidade.

A ascensio da ciéncia biomédica moderna causou o
aumento no nimero de animais utilizados em experimentos. Os
estudos anatoémicos de Vesalius (1543), a descoberta da circulaciao
sanguinea por William Harvey (1628), a primeira vacina contra
varfola criada por Edward Jenner (1796), e a Era bacterioldgica de
Louis Pasteur e Robert Koch (de 1860 em diante), sao alguns
poucos exemplos de abordagens biomédicas, que estabeleceram
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conceitos centrais de saude e doenca — e todos esses trabalhos
utilizaram animais como modelo experimental (BARROS, 2002).

A opiniao sobre o grau de sofrimento causado aos animais
sempre variou entre os cientistas, mas, ainda assim, a maioria deles
se fixou ao paradigma de que experimentos usando animais eram
fundamentais para expansao do conhecimento, sem nem mesmo
pensar que poderia ser feito de um modo diferente. No entanto, a
partir do século XX, este viés de pensamento comegou a sofrer
alteragoes importantes.

Embora as manifestacbes em defesa dos direitos dos
animais e contra sua utilizacdo indiscriminada em ensaios
biolégicos tenham crescido muito nos dltimos anos, e tomado mais
espaco na midia, a proposta também nao ¢é recente. Em 1789, o
filosofo e jurista ingles, Jeremy Bentham, lancou a méxima “a
questdo nao ¢é se os animais raciocinam, ou se eles podem falar, mas
se eles sofrem”, em seu consagrado livro ‘Uma Introducao aos
Principios da Moral e da Legislacao’ (RAYMUNDO & GOLDIM,
2002).

Peter Singer, filésofo contemporaneo, sugeriu que quando
aceitamos os demais animais como 1guals consohdamos uma base
moral as relacoes com aqueles que nao pertencem a nossa espec1e
os animais nao-humanos. Seu livro, chamado ‘Animal Liberation’,
publicado em 1975, causou uma polémica mundial, principalmente
devido aos relatos das condi¢bes a que os animais eram submetidos
pela inddstria de cosméticos e no processo de producao de
alimentos (RAYMUNDO & GOLDIM, 2002).

Em 27 de janeiro de 1978, a Organizagao das Nagdes Uni-
das para a Educagio, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO) publicou
em Bruxelas, na Bélgica, a Declaragao Universal dos Direitos dos
Animais, visando criar parametros juridicos para os paises mem-
bros da Organizacio das Na¢oes Unidas (ONU). A declaragao pro-
clama que todos os animais possuem direitos, e estabelece reco-
mendagoes relacionadas a experimentacao cientifica, em seu Artigo
8:
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a) A experimentacdo animal, que implica em softi-
mento fisico, é incompativel com os direitos do
animal, quer seja uma experiéncia médica, cientifica,
comercial ou qualquer outra.b) As técnicas substu-
tivas devem ser utilizadas e desenvolvidas.

(UNESCO, 1978)

Contudo, somente a comprovagao da senciéncia animal
pode confrontar totalmente os paradigmas estabelecidos até entao.
O termo “senciéncia” ¢ utilizado para designar a capacidade de
todos os animais (inclusive humanos) de sentirem conscientemente,
ou seja, a capacidade de sentir, de sofrer ou de desfrutar dor e pra-
zer, independentemente de sua configuracio biologica, da capa-
cidade de percepgao sobre si mesmos ou de qualquer aferi¢io sobre
sua inteligéncia (LEVAL 2015).

O consenso cientifico sobre a senciéncia animal foi alcan-
¢ado em 2012, durante a ‘Francis Crick Memoria Conferencel, que teve
como enfoque a discussiao sobre a consciéncia em animais huma-
nos ¢ nao humanos. Durante o evento, foi proclamada publicamen-
te a Declaracio de Cambridge sobre a Consciéncia, escrita por Phi-
lip Low e editado por Jaak Panksepp, Diana Reiss, David Edelman,
Bruno Van Swinderen, Philip Low e Christof Koch. No documen-
to, os pesquisadores declaram que:

A auséncia de um neocértex nido parece impedir
que um organismo experimente estados afetivos.
Evidéncias convergentes indicam que os animais
nao humanos tém os substratos neuroanatomicos,
neuroquimicos e neurofisiolégicos de estados de
consciéncia juntamente como a capacidade de exi-
bir comportamentos intencionais.
Consequentemente, o peso das evidéncias indica
que os humanos ndo sido os uUnicos a possuir os
substratos neurolégicos que geram a consciéncia.
Animais nao humanos, incluindo todos os mamife-
ros e as aves, € muitas outras criaturas, como pol-
vos, também possuem esses substratos neurologi-
cos. (PHILIP LOW, 2012)
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A Declaragdo de Cambridge sobre a Consciéncia foi pro-
clamada publicamente no Churchill College, Universidade de Cam-
bridge, e foi assinada na mesma noite pelos participantes da confe-
réncia (dentre eles, Stephen Hawking), na Sala de Balfour no Hotel
du Vin, em Cambridge, Reino Unido. Segundo Low, as estruturas
cerebrais responsaveis pelos processos que geram a consciéncia nos
humanos e outros animais sao equivalentes (PHILIP LOW, 2012).
E estas afirmagdes possuem o respaldo de um grupo de neurocien-
tistas doutores de instituicoes de renome como Caltech, MIT e
Instituto Max Planck.

Estimulados por essas revelagdes, durante a década de 80, o
movimento para eliminar o uso de animais em pesquisas
biomédicas cresceu assustadoramente, principalmente nos Estados
Unidos, Inglaterra, Canada e Austraia (RAYMUNDO &
GOLDIM, 2002).

Ainda hoje, a preservagao dos direitos dos animais é um
combate inglério travado por entidades protetoras dos animais,
juristas e sociedade civil. Mas nao ¢ mais verdadeira a afirmagao de
que os animais nao humanos ainda sao seres destituidos de direitos,
tais como, a liberdade, a integridade fisica e principalmente a vida.
De fato, no passado, falar em direito dos animais poderia ser
entendido como algo extravagante, porém, no contexto atual, a
tematica é bastante recorrente.

3. BIOETICA E OS “3RS” DA PESQUISA COM
ANIMAIS

Bioética ¢ o estudo da conduta humana, sob perspectiva
moral e ética, nas areas das ciéncias da vida e da sadde (MOTTA,
2012). Esse estudo tem se estruturado como resposta as novas
questoes éticas levantadas pelas ciéncias, relativas ao desenvolvi-
mento tecnocientifico dos dltimos 100 anos. Podemos considerar a
Bioética como um campo filoséfico que emergiu como tentativa de
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corresponder as mudancgas e aos desafios surgidos no século XX,
nas esferas individual, coletiva e ambiental. Seu surgimento pode
ser associado ao anseio por uma ética que ultrapassasse as meras
relagoes morais de ‘boa convivéncia’, abrangendo os debates sobre
essas ciéncias e colocando em pauta o respeito, o cuidado e a pro-
tecdo a todos os seres vivos e ao seu habitat natural. Em suma,
diferente da ética antropocéntrica, a bioética considera a condi¢ao
global de existéncia de todos os seres (MOTTA, 2012).

Desde a primeira metade do século XX, tém-se relatos de
desrespeito a bioética em diversas circunstancias. Seres humanos ja
foram utilizados em testes de vacinas para a prevencao de tubercu-
lose, sem sequer darem seu consentimento para tal, levando a mor-
te a maioria deles. E durante a Segunda Guerra, milhares de pesso-
as foram expostas a atrocidades, que foram denominadas de ‘pes-
quisas’, em campos de concentracao Nazistas — tais como judeus,
cigano e outros grupos vulnerados (MOTTA, 2012).

Ja nos tempos de Claude Bernard (1813 — 1878) — médico e
fisiologista francés —, a utilizacdo de modelos animais nao humanos
em pesquisas ja era naturalmente considerada, sendo relatada como
aspecto decisivo para o desenvolvimento da ciéncia, principalmente
na area de investigagdo biomédica (MOTTA, 2012). Contudo, o
emprego de animais humanos e nao humanos para esse fim sempre
despertou debates de diferentes naturezas.

A primeira tentativa de estabelecer um cédigo de bioética
na pratica da pesquisa partiu do inglés Marshall Hall, também no
século XIX. Nesse codigo, ele propos que a dor imposta aos ani-
mais fosse diminuida, além de fazer alusao a substituicao dos gran-
des animais por animais inferiores na escala zoolégica. Também
fazia referéncia a necessidade de se evitar repeti¢coes desnecessarias
para a obtencao de resultados (PRESGRAVE, 2002).

Com a intenc¢ao de estabelecer a bioética como uma estra-
tégia permanente dentro das ciéncias, criou-se em 1954 um projeto
da Federacio das Universidades para o Bem-Estar Animal (The
Universities Federation for Animal Welfare), que mudaria para sempre o
olhar de estudantes e pesquisadores diante do tema. O projeto ti-
nha como objetivo a elaboragao de limites a utilizagdo de animais
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vivos em um laboratério de investigagdo pura ou aplicada, ou para
fins de ensino. Esse projeto incluia em seu conteudo o conceito
dos “3R” (trés erres). Em 1959, William M.S. Russell (zoologista) e
Rex L. Burch (microbiologista) publicaram o livro Principios das
Técnicas Experimentais Humanizadas (The Principles of Humane
Experimental Technique), no qual discutiram a validade e eficiéncia
de uma postura mais ética no trato com os animais na ciéncia, e
estabeleceram que uma pesquisa que inclua animais deveria respei-
tar os principios dos “3R”. Essa publicac¢ao foi um marco na refle-
x40 ética sobre o tema.

Um dos textos orientadores mais importantes sobre o uso
de animais em pesquisa, “Os Principios para a pesquisa biomédica
envolvendo animais” do The Council for International Organizations of
Medical Sciences (CIOMS), estipula, desde 1985, como dever, que
métodos alternativos sejam seriamente considerados:

ii — Métodos alternativos devem ser utilizados sem-
pre que apropriados. Adota-se internacionalmente
o principio dos “3R” — refinement, reduction and
replacement (refinamento, reducio e substituicdo) —
estabelecido por Russel e Burch [...] e que pode as-
sim ser resumido: qualquer técnica que refine um
método existente para diminuir a dor e o descon-
forto dos animais, que reduza seu nimero em um
trabalho particular ou que substitua o uso de uma
espécie animal por outra, de categoria inferior na
escala zoologica, ou por métodos computadoriza-
dos ou “in vitro”, deve ser considerado como mé-
todo alternativo.iv — Os animais selecionados para
um protocolo experimental devem ser de espécie e
qualidade apropriada e em nimero minimo para a
obtencio de resultados validos cientificamente.
(BONELLA, 2009)
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De forma aprofundada, os “3R” caracterizam-se em:

. REFINAR as técnicas, utilizar assepsia, analgesia e aneste-
sia, cuidados pré, trans e poés-operatério, reduzindo o sofrimento
dos animais, utilizando anestésicos ou analgésicos (quando estes
nao interferirem nos experimentos), por exemplo, ou realizando a
manutenc¢ao dos animais em grupos, quando o desenho experimen-
tal ndo exigir isolamento.

* REDUZIR o numero de pesquisas utilizando modelos
animais, diminuindo o ndmero de animais utilizados em um unico
teste para avaliacio de um determinado desfecho, melhorando o
tratamento estatistico. A redugdo se torna possivel quando algumas
acoes sao adotadas, como:

i) desenvolvimento de novos protocolos com
a utilizacdo de menor numero de animais por expe-
rimento;

if) evitar a ndo replicacdo dos estudos conduzi-
dos in vivo e a conducio de estudos utilizando mo-
delos animais que tém demonstrado irrelevancia na
extrapolacio dos efeitos para a espécie humana;

iif) desenvolvimento de metodologias ex vivo e in vi-
#ro, com o intuito de utiliza-las como triagem para a
identificacdo do efeito de relevancia e para posteti-
or investiga¢ao;

iv) aperfeicoamento da qualidade técnica dos ensai-
0s;

V) a obtenc¢do do maior namero possivel de in-
formagoes relevantes em um pequeno numero de
animais.

(VICTAL, 2014)

o SUBSTITUIR, que significa deixar de usar os animais, subs-
tituindo os estudos 7z vive por outras metodologias alternativas, tais
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como: testes 7z vitro, modelos matematicos, cultura de células e/ou
tecidos, estudos 7 silico.

4. LEGISLACAO FEDERAL PARA O USO DE
ANIMAIS EM PESQUISAS NO BRASIL

Segundo o promotor de Justica no GAEMA (Grupo de
Atuacio Especial de Defesa do Meio Ambiente / Nucleo Paraiba
do Sul), especialista em Bioética, mestre em Direito e membro do
grupo de pesquisa sobre Etica e Direito Animal do DIVERSITAS
— USP, Laerte Fernando Levai, ha mais de oitenta anos, o Brasil
vem superando a perspectiva privatista do Codigo Civil de 1916
que, ao longo do século XX, decretou impiedosamente a servidao
animal. A Constitui¢ao Federal promulgada em 1988, em seu artigo
225, § 1°, VIII, reconhece que os animais sao dotados de sensibili-
dade, impondo a sociedade e a0 Estado o dever de respeitar a vida,
a liberdade corporal e a integridade fisica desses seres, além de pro-
ibir expressamente as praticas que coloquem em risco a fungio
ecoldgica, provoque a extingao ou submetam a crueldade qualquer
animal.

Os animais nao humanos, porém, comegaram a ter seus di-
reitos garantidos por lei no Brasil, a partir da homologa¢ao do De-
creto n. 24.645 — de 10 de julho de 1934, que estabelecia medidas
de protecao aos animais em ambito nacional. Ao que competem as
pesquisas que utilizam animais, destacamos principalmente o Art.
3°, que descreve o que se consideram maus-tratos (BRASIL, 1934).
Esse foi o primeiro decreto federal que conferiu ao Ministério Pu-
blico a atribui¢ao de coibir praticas cruéis com animais e fazer valer
seus direitos, como seu substituto processual, demonstrando que
seres vivos nao podem ser tratados objetos, coisas, recursos ou
bens patrimoniais, porque sao criaturas sensiveis que merecem con-
sideracao moral. Esse decreto foi revogado pelo Decreto n® 11, de
1991.
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A Constituicao Federal, em seu Art. 127, também assegura
que a defesa dos animais em instancia juridica compete ao Ministé-
rio Publico. As normas constitucionais atribuem direitos minimos
20s animais nao humanos, dentre eles, o de nao serem submetidos,
na posicao de seres sencientes, a tratamentos cruéis, praticas que
coloquem em risco a sua fungido ecolégica ou ponham em risco a
preservagao de sua espécie.

Ainda hoje, o Brasil é um dos poucos paises do mundo a
proibir, na propria Constituicdo os maus-tratos aos animais, reco-
nhecendo o dever de respeitar a vida e a integridade fisica. Alguns
direitos basicos sdo conferidos aos animais nio humanos na Lei de
n°® 9.605, de 13 de fevereiro de 1998, ao criminalizar a2 conduta da-
queles que abusam, maltratam, ferem ou mutilam animais (artigo
32, §1°). De acordo com a Lei Federal n. 9.605/98, as experimenta-
¢des em animais sao ilegais quando existem recursos alternativos,
como estabelece o seu Capitulo V:

Capitulo V - Dos Crimes Contra o Meio Ambiente
Secdo I - Dos Crimes contra a Fauna

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

Pena: detenc¢io, de trés meses a um ano, e multa.
§1° Incorre nas mesmas penas quem realiza expeti-
éncia 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)

Dez anos depois, reforgando a publicagao dessa, foi sanci-
onada uma lei federal realmente especifica sobre uso de animais
na ciéncia, tornando-se um referencial para todos os pesquisado-
res e docentes envolvidos em praticas que utilizam animais. Essa
lei ganhou o nome de Lei Arouca (Lei N° 11.794, de 8 de outu-
bro de 2008) e mostra evidente influéncia do aporte dos “3R”. A
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Lei 11.794 ¢é reconhecida como a maior normativa sobre substi-
tuicao e reducdao de espécimes utilizadas em pesquisas, além de
abordar aspectos do refinamento, com enfoque na manuten¢ao
do bem-estar animal (REGIS & CORNELLI, 2012). Dessa for-
ma, passou a anunciar, entre outras coisas, a experimentacao
animal como método importante de pesquisa cientifica, mas com

restricoes:

CAPITULO 1

Art. 1o A criacgo e a utilizagao de animais em ativi-
dades de ensino e pesquisa cientifica, em todo o
territorio nacional, obedece aos critérios estabeleci-
dos nesta Lei.

§ 1o A utilizacdo de animais em atividades educaci-
onais fica restrita a:

I — estabelecimentos de ensino supetior;

II — estabelecimentos de educagdo profissional téc-
nica de nivel médio da area biomédica.

§ 20 Sao consideradas como atividades de pesquisa
cientifica todas aquelas relacionadas com ciéncia
basica, ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnologi-
co, produgio e controle da qualidade de drogas,
medicamentos, alimentos, imunobiolégicos, ins-
trumentos, ou quaisquet outros testados em ani-
mais, conforme definido em regulamento préprio.

(BRASIL, 2008)

Como forma de regulagao, a referida lei passou a requisitar,
em seu Capitulo II, a criagdo das Comissoes de Etica para Uso de
Animais (CEUA), nas instituicdes de pesquisa, ¢ do Conselho
Nacional de Controle de Experimentacao Animal (CONCEA):

Art. 50 Compete a0 CONCEA:

I — formular e zelar pelo cumprimento das normas
relativas 2 utilizacao humanitiria de animais com fi-
nalidade de ensino e pesquisa cientifica;

IT — credenciar instituicdes para criagdo ou utiliza-
¢ao de animais em ensino e pesquisa cientifica;



Revista Duc In Altum Cadernos de Direito, vol. 10, n® 21, mai.-ago. 2018. | 177

IIT — monitorar e avaliar a introducio de técnicas al-
ternativas que substituam a utilizagdo de animais
em ensino e pesquisa;

IV — estabelecer e rever, periodicamente, as normas
para uso e cuidados com animais para ensino e pes-
quisa, em consonancia com as conveng¢does interna-
cionais das quais o Brasil seja signatario;

V — estabelecer e rever, periodicamente, normas
técnicas para instalagdo e funcionamento de centros
de criagdo, de biotérios e de laboratérios de expe-
rimentagdo animal, bem como sobre as condi¢oes
de trabalho em tais instalacdes;

VI — estabelecer e trever, periodicamente, normas
para credenciamento de instituigbes que criem ou
utilizem animais para ensino e pesquisa;

VII — manter cadastro atualizado dos procedimen-
tos de ensino e pesquisa realizados ou em anda-
mento no Pafs, assim como dos pesquisadores, a
partir de informacoes remetidas pelas Comissoes de
Etica no Uso de Animais - CEUA, de que trata o
art. 8o desta Lei;

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

IX — elaborat e submeter ao Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia, para aprovacido, o seu regi-
mento interno;

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

(BRASIL, 2008)

Como citado, a Lei Arouca também estabelece a criacio das
Comissoes de Etica no Uso de Animais — CEUA (Art. 8°), quem
deve integra-los (Art. 9°) e quais sdo suas atribui¢oes (Art. 10°):

Art. 8° E condicio indispensavel para o credencia-
mento das instituicbes com atividades de ensino ou
pesquisa com animais a constitui¢io prévia de Co-
missées de Etica no Uso de Animais - CEUA.

Art. 9° As CEUA sao integradas por:

I - médicos veterinarios e bidlogos;

II - docentes e pesquisadores na area especifica;
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IIT - 1 (um) representante de sociedades protetoras
de animais legalmente estabelecidas no Pafs, na
forma do Regulamento.

Art. 10° Compete as CEUA:

I - cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atti-
buicoes, o disposto nesta Lei e nas demais normas
aplicaveis a utilizacio de animais para ensino e pes-
quisa, especialmente nas resolucées do CONCEA.
(BRASIL, 2008)

O Regimento Interno do CONCEA, em seu Artigo 15, es-
tabelece a constitui¢ao de quatro camaras permanentes para analise
dos temas e pleitos submetidos ao Conselho: Camara Permanente
de Pesquisa Cientifica; Camara Permanente de Ensino; Camara
Permanente de Criacio de Animais; e Camara Permanente de Mé-
todos Alternativos. E, até o momento, o Conselho ja editou 36
resolucoes normativas, sendo a ultima a Resolu¢io Normativa n°
36, de 5 de outubro de 2017, que resolve:

Art. 1° Estabelecer o prazo de 120 (cento e vinte)
dias para as instituicdes que produzem, mantém ou
utilizam animais em ensino ou pesquisa cientifica, ja
credenciadas ou nio junto ao CONCEA, preenche-
rem o cadastro na nova plataforma do CIUCA
(http://novociuca.mctic.gov.br), instituido pela
Portaria MCTIC n° 5861, de 3 de outubro de 2017,
a fim de solicitar seu credenciamento, observando-
se as normas previstas na Resolu¢do Normativa n°
21, de 20 de marco de 2015.

(BRASIL, 2017)

A Resolucao Normativa n® 30, de 2 de fevereiro de 2010,
baixou a Diretriz Brasileira para o Cuidado e a Utilizagdo de Ani-
mais em Atividades de Ensino ou de Pesquisa Cientifica - DBCA,
que estabelece medidas importantes inclusive para alunos que op-
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tam pela Escusa de Consciéncia (ou objecio de consciéncia) com
relacdo as aulas praticas com animais:

5.1.1. As Institui¢bes que produzem, mantém ou
utilizam animais para atividade de ensino ou de
pesquisa cientifica em todo o Territério Nacional
devem elaborar mecanismos que permitam ao 6t-
a0 que rege a Instituicio ou seu representante ga-
rantir sua conformidade com a legislacdo e com es-
ta Diretriz. Esses mecanismos devem incluir: (0)
disponibilizar metodologias alternativas de avalia-
¢ao do aprendizado aos alunos que, por escusa de
consciéncia, nio participarem de atividades de ensi-
no que envolvam a utilizacdo de animais.
(CONCEA, 2010)

Deve-se ressaltar que a escusa de consciéncia é prevista no
artigo 5°, inciso VIII, da Constituicao Federal de 1988, que ordena
o seguinte: "ninguém serd privado de direitos por motivo de crenga
religiosa ou de convicgio filoséfica ou politica, salvo se as invocar
para eximir-se de obrigacao legal a todos imposta e recusar-se a
cumprir prestacio alternativa, fixada em lei" (BRASIL, 1988). Logo,
os discentes encontram-se plenamente respaldados por lei se nao se
sentirem confortaveis ou nao concordarem, do ponto de vista éti-
co, em utilizar animais durante o processo de aprendizagem, desde
que se disponham a ter aulas com metodologias alternativas com o
mesmo fim didatico.

Ainda em ambito nacional, as orientagdes do Colégio Brasileiro
de Experimentagao Animal (COBEA) sao normativas que incluem
claramente a pritica dos “3R” nos “Principios Eticos na
Experimentacio Animal’:

Artigo IV - Os animais selecionados para um expe-
rimento devem ser de espécie e qualidade apropria-
das e apresentar boas condi¢des de saude, utilizan-
do-se o numero minimo necessario para se obter
resultados validos [Redwgio]. Ter em mente a utiliza-
¢io de métodos alternativos tais como modelos ma-
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tematicos, simula¢do por computador e sistemas
biolégicos "in vitro" [Substituicao

Artigo V - E imperativo que se utilizem os animais
de maneira adequada, incluindo ai evitar o descon-
forto, angustia e dor [Refinamento]. Os investigado-
res devem considerar que os processos determinan-
tes de dor ou angustia em seres humanos causam o
mesmo em outras espécies, a ndo ser que o contra-
rio tenha se demonstrado.

(COBEA, 1991)

5. LEGISLACAO SOBRE USO DE ANIMAIS EM
PESQUISAS NO BRASIL

De acordo com o modelo federalista adotado no Brasil, as
competéncias legais sao repartidas entre a Unido, os Estados e os
Municipios. Segundo a Constituicao Federal, as trés esferas tém a
obrigacao de zelar pela protecao do meio ambiente — e isso inclui a
fauna (FREITAS, 2002). Atualmente, trés estados e cinco munici-
pios brasileiros ja estao alinhados com os direcionamentos da legis-
lagao federal e as intenc¢bes globais, que se mostram a favor dos
direitos dos animais e estimulam a criagao de técnicas que substitu-
am seu uso em pesquisas (Tabela 1).

Essa legislacao vem ao encontro das demandas constitucio-
nais, mas, sobretudo, estd em sintonia com as normativas internaci-
onais presentes nas instrucOes estabelecidas pela Declaracao de
Estocolmo de 1972, pela Declaragiao do Rio de Janeiro na ECO 92
e pela Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
(publicada pela UNESCO em 2005), que preconizam a necessidade
da acdo humana pera evitar danos ambientais previsiveis (LEVAI,
2015)

Em 2014, o legislador federal produziu o Projeto de Lei da
Camara n° 70, que altera a Lei n° 11.794/08, para vedar a utilizagao
de animais de qualquer espécie em atividades de ensino, pesquisa e
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testes laboratoriais que visem a producao e ao desenvolvimento de
produtos cosméticos e de higiene pessoal e perfumes, em ambito
nacional. No entanto, o PLC 70/2014 ainda nio seguiu para san¢ao
presidencial.

Tabela 1: Legislagio municipal e estadual sobre uso de animais em testes no Brasil

Legislagio

Agudos (SP) Projeto de Lei 54/2013, proibe testes em animais.
Lei n° 3.064, de 02 de dezembro de 2014, proibe vivis-

Santos (SP) o
sec¢io, e/ou, testes em animais.

Projeto de Lei n° 012, de 2014, proibe a utilizagio de

Porto Alegre animais para desenvolvimento, experimentos e testes de
(RS) produtos cosméticos, de higiene pessoal, perfumes, e
Municipios seus componentes.

Rondonoépolis Lei n° 4.538, de 3 de junho de 2014, proibiu a utilizagio

MS) de animais em testes de cosméticos.

Projeto de Lei 056/2014, proibe a utilizagio de animais

no desenvolvimento, experimentos ¢ testes de produtos
Manaus (AM) . -

cosméticos, higiene pessoal, perfumes e seus componen-

tes nas industrias da capital.

Lei n° 11.977, de 25 de agosto de 2005, ordena a priori-
za¢io da utilizagio de métodos alternativos em substitui-
¢do a experimenta¢do animal.
Sdo Paulo
Lei n° 15.316, de 23 de janciro de 2014, proibe a utiliza-
¢io de animais para desenvolvimento, experimentos e
testes de cosméticos, de higiene pessoal, perfumes, e seus
Estados componentes.

Lei n° 18.668, de 22 de dezembro de 2015, proibe testes

Parana
de cosméticos em animais.

Projeto de Lei 2714/2014, prevé a proibigio da utilizagio
de animais para desenvolvimento, experimentos e testes
Rio de Janeiro de produtos cosméticos, higiene pessoal, petfumes, e
seus componentes, no estado do Rio de Janeiro e da

outras providéncias.
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E interessante notar que somente a partir de 2013, a propo-
situra de projetos de leis locais contra a explora¢ao de animais em
laboratérios torna-se clara, em especial em cidades do estado de
Sao Paulo. Coincidéncia, ou nio, este fato parece ter relagao crono-
légica com um evento polémico ocorrido em 18 de outubro de
2012. Nessa ocasido, ativistas da causa animal invadiram o Instituto
Royal (empresa privada de pesquisa farmacéutica), em Sao Roque -
SP, sob justificativa de resgatar caes da raga Beagle, que eram utili-
zados em testes toxicologicos. A agao foi bem-sucedida e ampla-
mente divulgada na midia, o que suscitou diversos debates sobre a
utilizagdo de animais em pesquisas por todo o pais, e culminou com
o fechamento da unidade paulista da Royal (MARTINEZ, 2010).

Independentemente de suas motivagbes, os parlamentares
brasileiros ndo perderam tempo em se inteirar sobre o tema e ela-
borar regras mais explicitas para coibir qualquer forma de maus-
tratos a animais em ensaios biolégicos. O acontecimento em Sio
Roque também demonstrou como a intengao dos grupos proteto-
res dos direitos dos animais em desvendar os bastidores da indus-
tria farmacéutica, desencadeou uma comocio popular. Assim, a
busca de respostas dos poderes constituidos, quanto a regulagao e
fiscaliza¢do de outras empresas do ramo. Além disso, gerou-se um
marketing negativo ¢ mesmo o boicote dos consumidores as mar-
cas de cosméticos que testam em animais, fortaleceu a postura de
responsabilidade social no cenario empresarial.

E inegével que o apoio de 6rgios ndo governamentais de
prestigio, como a OAB (Ordem dos Advogados do Brasil), garan-
tindo o respeito a vida de todos os animais, foram fundamentais
para implantagio dessas leis. No Estado do Rio de Janeiro, por
exemplo, o governador em exercicio vetou integralmente o Projeto
de Lei 2714/2014. No entanto, em 12 de dezembro de 2017, a As-
sembleia Legislativa do Estado do Rio de Janeiro (ALER]J) derru-
bou (com 40 votos favoraveis e nenhum contrario) o veto do go-
vernador e aguarda promulgacao da nova lei. O texto prevé puni-
¢do para as empresas que descumprirem o regramento, que vai
desde pagamento de multa, até suspensao definitiva do alvara de
funcionamento.
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Vale destacar que a aprovagao da norma fluminense teve forte in-
fluéncia da mobilizacdo de varias instituicdes, como o Férum Na-
cional de Protecao e Defesa Animal; Humane Society International;
OAB/RJ; e AMAER]J. A justificativa dos deputados envolvidos foi
a existéncia de metodologias para testes dos produtos sem utilizar
os animais, visando coibir crueldades e respeitar a dignidade dos
mesmos, reconhecendo-os como componente da biodiversidade e
individuos de direito.

Essas iniciativas estao alinhados nio s6 com a legislagao fe-
deral, mas internacional, como ja ocorre em outros paises da Euro-
pa e na India, p.ex., onde, tanto os testes em animais para cosméti-
cos, quanto a venda de produtos que foram testados estio banidos
atualmente. Deesa forma, toda essa legislacio tem estimulado um
maior nimero de pesquisadores a produzirem metodologias alter-
nativas ao uso de animais, e incentivado ainda mais as instituicbes
de fomento a ciéncia a olharem com maior aten¢ao para a relevan-
cia do emprego de fundos para estas novas pesquisas.

6. METODOLOGIAS ALTERNATIVAS AO USO DE
ANIMAIS

A manuten¢do e aplicagao dessas leis, e o interesse pela
producdao de tecnologias e métodos alternativos, também é de
grande valia na pesquisa cientifica, principalmente, como tentativa
de evitar erros grosseiros, por muitas vezes, letais aos animais
humanos. Um excelente exemplo, que data de meados dos anos 50,
¢ o da liberagao e comercializagdo da famigerada Talidomida, apos
passagem por testes pré-clinicos em animais. A talidomida ¢ um
composto quimico que foi sintetizado pela companhia farmacéutica
suica CIBA e introduzida no mercado, em 1957, sob o nome
comercial de Contergan®, pela companhia farmacéutica alema
Chemie Grunenthal.

Os estudos pré—clinicos iniciais realizados em roedores niao
demonstravam taxas de letalidade significativas, até mesmo quando
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altas doses foram utilizadas (KUMAR et al, 2002). O farmaco teve
seus efeitos espasmohtlcos anestesicos locais e anticonvulsivantes
testados. Porém, em decorréncia do efeito mais observado ter sido
depressao da atividade do sistema nervoso central, induzindo sono,
a droga foi inicialmente indicada como agente sedativo. O
medicamento se disseminou rapidamente na época, pelas
caracteristicas alegadas de baixa toxicidade e por aparentar agiao
hipnética muito eficaz. Naquela época, os testes de toxicidade de
farmacos empregando varias espécies de animais ndo eram exigidos
(FORNAZARI et al, 2015).

No entanto, s6 quando o medicamento comegou a ser
amplamente utilizado por gestantes (visto que nao demonstraram
contraindicagbes nos testes), os efeitos teratogénicos da droga
comecaram a ser evidenciados. A talidomida era capaz de
ultrapassar a barreira placentaria e interferir na formacao fetal. A
partir de 1959, iniciaram-se os relatos médicos sobre o nascimento
de criangas com peculiar malformacio congénita, caractetizada pelo
desenvolvimento defeituoso dos ossos longos dos membros, cujas
maos e pés variavam entre o normal e o rudimentar (sindrome
denominada de focomelia, visto que o corpo dos recém-nascidos
lembrava o de focas).

Em 1965, a utilizacao e a comercializacdo do medicamento
ja estavam banidas em quase todo o mundo, mas devido a uma
descoberta fortuita em Israel, empregando a talidomida para
sedacdo de pessoas com eritema nodoso leproso, com melhora
significativa em curto tempo de terapia, surgiu um novo interesse
na pesquisa. Em 1998 o farmaco foi aprovado pelo FDA (Food and
Drug Administration) para tratamento de eritema nodoso leproso e,
em maio de 20006, para tratamento de mieloma maltiplo (CHEN et
al,, 2010). O uso da talidomida como farmaco alternativo na
dermatologia médica ja é consideravelmente grande, sendo efetiva
em mais de 20 dermatoses de etiologia inflamatéria ou autoimune,
como eritema nodoso leproso, doenca de Behget, lupus
eritematoso, sarcoidose e doenga do enxerto contra hospedeiro
(FORNAZARI et al, 2015). Contudo, jamais se esqueceu do
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prejuizo causado aos “filhos da talidomida”, que nunca mais
tiveram uma vida comum.

Testes em  animais  prejudicaram  também o
desenvolvimento da vacina contra a Poliomielite. A primeira vacina
contra polio e contra raiva funcionou bem em animais, mas matou
as pessoas que receberam a aplicagio (PINTO et al, 2017).
Episédios  desastrosos como  esses, trouxeram ~a  tona
questionamentos sobre o grau de compatibilidade biolégica dos
organismos testados e sobre a confiabilidade desses testes. Em
busca de respostas, e de uma abordagem cientifica mais
correspondente com os “3R”, diversos paises comegaram a buscar
mecanismos alternativos ao uso de animais, que pudessem suprir as
necessidades da industria farmacéutica.

Ja existem métodos alternativos realizados 7z vitro que
possuem metodologia mundialmente reconhecida para a avaliagao
de endpoints toxicolégicos patra: irritacdo/corrosio  dérmica,
irritacio/corrosao ocular, método alternativo pata avaliagio de
citotoxicidade ocular e sensibilizacao (VICTAL, 2014).

Criada ha 20 anos, a marca de cosméticos britinica Lush
sempre levantou bandeiras ligadas a causas sociais e a preservagao
do meio ambiente. A empresa criou, entao, o Lush Prige, que
fomenta a cria¢io e uso de métodos alternativos desde 2012. Essa
premiacao internacional visa investir em pesquisadores que estejam
desenvolvendo tecnologias para testes sem o uso de animais. Trés
pesquisadores brasileiros ja foram premiados criando modelos de
culturas de células em 3D e alternativas de usos para educacio
cientifica, descrevendo um método alternativo ao uso de Soro Fetal
Bovino (BES), e produzindo um mapa molecular que determina a
resposta de hipersensibilidade causada por determinadas
substancias, em 2014, 2015 e 2017, respectivamente.

No Brasil, o Centro Brasileiro para Validagao de Métodos
Alternativos (BraCVAM) foi idealizado apenas em 2008 (ESKES et
al, 2009), e recebeu apoio da comunidade cientifica, setores produ-
tivos, academia e 6rgaos internacionais (PRESGRAVE et al, 2010).
Em 2011, foi assinado um Acordo de Cooperagao Técnica entre a
Funda¢ao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e a Agéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitaria (ANVISA), criando uma comissdao para viabili-
zar a criagao do BraCVAM. Aproximadamente, um ano depois, foi
instituida, através da Portaria n® 491, de 3 de julho de 2012, a Rede
Nacional de Métodos Alternativos (RENAMA) e sua estrutura no
ambito do Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (MCTTI)
(BRASIL, 2012). Segundo essa Portaria, a RENAMA tem por obri-
gacio, desde entio:

Estimular a implantacio de ensaios alternativos ao
uso de animais através do auxilio e do treinamento
técnico nas metodologias necessarias;

Monitorar periodicamente o desempenho dos labo-
ratérios associados através de comparacoes inter-
laboratoriais;

Promover a qualidade dos ensaios através do de-
senvolvimento de materiais de referéncia quimicos
e biolégicos certificados, quando aplicavel;
Incentivar a implementacio do sistema de qualida-
de laboratorial e dos principios das boas praticas de
laboratério (BPL);

Promover o desenvolvimento, a validacdo e a certi-
ficacio de novos métodos alternativos ao uso de
animais. (BRASIL, 2012)

A Portaria n° 491 também descreve que o monitoramento e
a avaliagao da introdugdo de técnicas alternativas que substituam a
utilizacdo de animais em ensino e pesquisa sao de responsabilidade
do CONCEA, conforme art. 5° da Lei n° 11.794, de 8 de outubro
de 2008. O CONCEA, desde entao, ¢ composto por representantes
da Coordenac¢ao-Geral de Biotecnologia e Saide (CGBS/SEPED)
do MCTIL do Instituto Nacional de Metrologia Qualidade e
Tecnologia (INMETRO); do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS); do Laboratério Nacional de
Biociéncias (LNBio); dos Laboratorios Associados; da ANVISA;
do Centro Brasileiro de Validacio de Métodos Alternativos
(BraCVAM); do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico (CNPq); de um indicado pela Agéncia
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Brasileira de Desenvolvimento e Inovagio (ABDI); além de um
Coordenador do proprio CONCEA (Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao, 2012).

Somente em 2013 o BraCVAM foi oficialmente criado,
através de Portaria da Direcao do INCQS. A criacao da RENAMA
permitiu a criagio de uma infraestrutura laboratorial e de recursos
humanos especializados, capazes de implantar métodos alternativos
ao uso de animais e de desenvolver e validar novos métodos, por
todo o pafs.

Segundo a Resolugio Normativa N°18, em 2014 o
CONCEA reconheceu o uso de 17 metodologias validadas pela
RENAMA (BRASIL, 2014). E dois anos depois, através da
Resolu¢ao Normativa N° 31, mais 7 métodos foram reconhecidos
pelo Conselho (BRASIL, 2016). Atualmente, existem, entao, 24
alternativas validas no Brasil, que estio reduzindo, substituindo ou
refinando o uso de animais em atividades de pesquisa no pais. Tais
metodologias  encontram-se  em  diferentes  estagios de
desenvolvimento e validagdo, por tratar-se de um processo
consideravelmente prolongado, dada sua complexidade. Mas,
diferentemente dos tempos passados, tudo indica que nao sejam
necessarios mais tantos anos para que tais tecnologias sejam
desenvolvidas e aprovadas.

Para testes toxicologicos ja é possivel utilizar Sistemas
Técnicos para Predi¢ao de Toxicidade como método alternativo ao
uso de animais. Trata-se de sistemas formais, nio necessariamente
computacionais, que permitem que um usudrio obtenha predi¢ao
racional sobre a toxicidade de substancias quimicas em
determinado organismo (PRESGRAVE et al, 2002). Todos os
sistemas técnicos (também chamados de Sistemas Inteligentes) sdo
construidos sobre dados experimentais, ¢ podem representar uma
ou mais manifestacdes toxicas de substancias num sistema
biolégico.

Demais recursos que ja tém demonstrado potencial para
substituir o uso de animais inteiros ou partes deles, reduzir a
quantidade de modelos utilizados, ou diminuir o sofrimento desses
animais nas etapas experimentais, sao: alguns microrganismos, os
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softwares computacionais (tanto na pesquisa como no ensino), as
culturas celulares (zz vitro), os modelos usando impressao 3D, os
6rgaos isolados (eticamente obtidos) e, mais recentemente, 0s
orgios em chips (“Organs-on-chips”) para executar testes de
farmacos.

CONSIDERACOES FINAIS

Os beneficios alcancados com a utilizacio de animais em
pesquisa sao inegaveis. No entanto, é sempre valido refletir sobre a
forma de condugdo dessas pesquisas, pautando-se em principios
éticos e buscando alternativas possivels que garantam a
especificidade e confiabilidade dos resultados.

Existem diversos motivos para se defender a substituicao
dos animais em ensaios biologicos. Sem duvida, o primeiro seria a
consideracao da capacidade senciente dos animais e seus direitos
como individuo. Mas ¢ preciso considerar também a precisio de
cada teste, e observar se estes refletem, de fato, os efeitos esperados
do produto, dadas as diferengas fisiolégicas e genéticas entre os
organismos. Nesse sentido, torna-se evidente, a partir da
responsabilidade  argumentada, a  imprescindibilidade no
desenvolvimento de novos métodos, a fim de promover beneficios
a toda biodiversidade envolvida.

A legislagao brasileiro em favor da protecio aos animais,
sobretudo no tange seu uso em testes toxicolégicos, tem evoluido
bastante, principalmente a partir de 2013. Contudo, nao basta a
aprovagao de leis, a execugao e fiscalizacao do cumprimento destas
por parte dos 6rgaos responsaveis, a flexibilidade da comunidade
cientifica ¢ de educadores em sintonia com os “3R” e a
conscientizagdo dos setores produtivos e consumidores sio
necessarias. Isto parece ja fazer parte dos desejos da populacio
brasileira.

Estao sendo desenvolvidas diversas tecnologias e estratégias
que refinam, reduzem ou substituem o uso de animais nio
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humanos como cobaias, tanto no ambito da pesquisa quanto no
meio académico. Tanto é que estas ja sao realidade em diversas
institui¢oes de ensino superior ao redor do mundo, onde praticas
pedagdgicas alternativas ao uso de animais vém sendo aplicadas,
sem causar prejuizos ao aprendizado e, pelo contrario, gerando
conhecimentos e recursos didatico-cientificos funcionais a longo
prazo.

Dessa  forma, nio mais como desviar-se do
desenvolvimento de procedimentos alternativos no ensino e na
pesquisa que garantam a vida animal (humana e nao humana),
pautando-as em principios éticos e na legislacdo ja existente e
garantindo  especificidade e validade dos resultados, nio
acarretando qualquer prejuizo no avanco cientifico do pafs.
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