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Resumo

O artigo analisa a politica publica e
regulatoria do Brasil sobre o uso de
animais no ensino e na pesquisa
biomédica. Aborda o arcabougo
institucional-legal e a situacao juridica
da protecao dos animais no pais, além
do debate legislativo que resultou na
promulgacao da lei 11.794/2008, que
estabelece procedimentos para o uso
cientifico de animais. Ressalta algumas
caracteristicas do atual regime
regulatorio e tece consideragoes de
ordem tedrico-metodolégica, voltadas
para a ampliacao do entendimento do
fendmeno investigado.
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Abstract

The article analyzes Brazilian public policy
and legislation concerning the use of
animals in teaching and biomedical
research. It examines the institutional and
judicial framework and legal status of
animal protection in Brazil, including the
legislative debate that preceded enactment of
Law 11.794/2008, which defined
procedures to be employed in the scientific
use of animals. It underscores certain
features of current regulatory practice and
also explores considerations of a theoretical
and methodological nature, with a view to
broadening our understanding of the
question.
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N os ultimos trinta anos a biomedicina' vem sofrendo alteracdo de estatuto no cenario
internacional, como decorréncia da mudanca nos processos satude/doenca das
sociedades contemporaneas, da emergéncia das tecnologias da informac¢do e comunicacéo,
da genética molecular, da engenharia genética, da nanotecnologia e de sua associacdo
com a informatica resultando na protedmica, na gendémica e na bioinforméatica (Berg,
Mol, 1998; Franklin, Lock, 2003; Gaudilliere, Rheinberger, 2004; Guerrini, 2003; Lock,
Gordon, 1988). O uso de animais em experimetacdo, entretanto, permanece como rotina
secular nas pesquisas voltadas para o desenvolvimento de novos produtos da biomedicina
como vacinas e medicamentos.? O argumento de que a pesquisa com animais oferece
informacdes necessarias para o prognoéstico de como novas drogas afetardo o ser humano
desempenha importante papel quando da formulacdo e implementacdo de politicas
publicas de uso de animais na pesquisa cientifica, em espacos de regulacdo nacional (Garner,
1998). Nesses espacos, cientistas e movimentos de defesa do bem-estar e dos direitos dos
animais (Garner, 1998; Guerrini, 2003; Rusche, 2003), contrarios aquela rotina, intervém
propondo disciplinar a pratica da pesquisa cientifica em harmonia com o principio dos
trés erres (Russel, Burch, 1959), que significa: reduzir o uso de animais ao minimo; refinar
as técnicas de criacdo e de experimentacdo; e repor ou substituir os animais por alternativas
tecnolodgicas ou por animais menos sensiveis (Balls, 2007). Em seguida, passam a intensificar
a busca de alternativas tecnoldgicas ao uso de animais em experimentos cientificos
(Buchanan-Smith, 2005; Watts, 2007), mesmo diante das dificuldades em alcancar resultados
nessa busca (Goldberg, Hartung, 2006; Monamy, 2000; Parascandola, 1991; Rusche, 2003;
Watts, 2007).

Diante desse fendmeno politico-cientifico transnacional, de mudanca do estatuto
social dos animais (Guither, 1998; Regan, 1984; Singer, 1975), e sabendo-se que eles sdo
imprescindiveis para as pesquisas biomédicas e que as tecnologias alternativas a seu uso
ainda sdo insuficientes (Gruber, Hartung, 2004), surgem questdes referentes ao que tem
ocorrido acerca do tema no Brasil. Historicamente, quando o uso de animais passou a ser
regulado no Brasil? Ao longo do processo regulatorio, que mudancas ocorreram? Quais
sdo as caracteristicas do atual regime regulatério aplicado a pesquisa cientifica com uso de
animais em experimentacdo? Diante da escassez de literatura nacional de natureza empirica
e tedrica sobre o fendmeno observado, queremos, ao buscar respostas para essas questoes,
contribuir para uma reflexdo sobre a politica de ciéncia, tecnologia e inovacdo em satude
(Guimaraes, 2004; Machado, Filipecki, Teixeira, 2009) voltada para o desenvolvimento de
insumos em satde (vacinas e medicamentos), em especial aqueles dedicados as doencas
negligenciadas pela grande industria farmacéutica (Buss, Temporao, Carvalheiro, 2005;
Buss, Carvalheiro, Casas, 2008). Tal reflexdo, num cendrio internacional complexo,
competitivo e interdependente?, privilegia a analise concreta da realidade das praticas
politicas, administrativas e cientificas cultural e localmente situadas (Filipecki, Machado,
Teixeira, 2009).

A descricao e a analise do fendmeno que nos interessa — o processo regulatorio do uso
de animais na pesquisa cientifica brasileira — sdo feitas em seis secdes. Apds esta breve
introducdo ao tema, apresentamos a metodologia empregada, a conceituacdo de ‘espaco
regulatorio’ e a caracterizacdo do espago regulatorio nacional brasileiro. Na quarta secdo,
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tracamos breve histérico da situacdo juridica da protecdo dos animais no Brasil, para nos
debrucar, na quinta secdo, sobre o debate legislativo de 13 anos que resultou na lei 11.794/
08, a qual estabelece procedimentos para o uso cientifico de animais. Finalmente, ap6s
destacarmos algumas caracteristicas do novo regime regulatério, concluimos o artigo e
tecemos consideracdes de ordem tedrico-metodolédgica voltadas para a ampliacdo do
entendimento do fendmeno investigado e o aprimoramento de instrumentos de politicas
publicas uteis e substantivos.

Como as informacoes legislativas foram reunidas e analisadas

O método de pesquisa e de analise das informacdes legislativas que permitiu responder
a nossas questdes de pesquisa consistiu em cinco procedimentos complementares.
Inicialmente, inventariamos o arcabouco legal que disciplina, organiza e norteia as acdes
relacionadas ao uso de animais no Brasil e consultamos os documentos digitais disponiveis
nos sites da Camara dos Deputados e do Senado Federal (http://www.camara.gov.br; http:/
/www.senado.gov.br). Em seguida, analisamos qualitativamente as informacdes inven-
tariadas, identificando os autores das proposicoes legislativas* que nos interessam — os
projetos de lei (PLs) ordinéria (Quadro 1), os pareceres e as diferentes espécies de emendas
(supressiva, aglutinativa, substitutiva, modificadora, aditiva, emenda de redacdo) —, como
também as ideias que ddo substancia e contetido a esses documentos®, nossa fonte de
analise do fendmeno observado. Num terceiro momento, analisamos artigos, paragrafos,
incisos, alineas, emendas e relatérios a luz das ideias abracadas pelos diferentes atores
envolvidos no processo legislativo, com defesa ou interdicdo do uso de animais em
experimentos. Finalmente, durante a leitura das proposicoes legislativas e respectivas
mudancas, procuramos identificar as defini¢oes, redefini¢cdes ou supressdes do vocabulario
empregado, bem como a incorporacdo ou ndo do principio dos trés erres nessas proposicoes,
para poder, entdo, chegar a andlise dos vetos e do texto final da lei 11.794, promulgada em
8 de outubro de 2008.

Quadro 1: Projetos de lei visando disciplinar o uso didatico-cientifico dos animais

Projeto de lei (PL) Autor
PL 1.153/1995 deputado Sérgio Arouca (PPS/RJ)
PL 3.964/1997 Poder Executivo
PL 1.691/2003 deputada lara Bernardi (PT/SP)

Conceituacao de espaco regulatorio e caracterizacao do espago regulatorio nacional

O Estado tem a disposicdo um catdlogo muito diversificado de instrumentos de inter-
vencdo, expressos quase sempre sob a forma juridica de lei. O estudo de uma politica
publica baseado em instrumentos juridicos previstos em espacos regulatorios nacionais
permite obter indicagdes sobre como o Estado e as instituicdes entendem o problema que
buscam resolver e revela a concepcdo predominante da autoridade publica (Moran, Rein,
Goodin, 2008).
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O conceito de ‘espaco regulatério’ foi formulado por Hancher e Moran (1989) visando
dar conta da complexidade e da contingéncia do modo como emerge a regulacdo e como
ela é praticada no espaco e no tempo do sistema capitalista. A pertinéncia desse conceito
para nosso estudo deve-se ao fato de se tratar de abordagem ancorada na histéria, na
cultura, em Estados nacionais e em instituicdes formais, sobre o motivo de uma comunidade
identificar algo como questdo a ser regulada, na atencdo a detalhes especificos da estrutura
e dindmica do poder, no que torna um espaco regulatorio sindnimo de arena regulatéria e
no reconhecimento da importancia de como as diferentes tradicdes nacionais concebem a
autoridade puablica e privada. Num espaco regulatério nacional, as concep¢des que tém os
atores sobre o processo regulatdrio sobre o propésito e o papel da lei sdo particularmente
significativas para que a regulacdo ocorra.

No processo legislativo brasileiro, a lei ordinaria é a mais frequente. Uma lei ordinaria
tem como finalidade atender as demandas da sociedade nos mais variados e complexos
contextos sociais, e serve de base para a elaboracdo de muitos atos legislativos. No espaco
regulatorio nacional — o Congresso Nacional —, a iniciativa das leis ¢ dos membros e das
comissoes da Camara dos Deputados, dos membros e das comissdes do Senado Federal, do pre-
sidente da Reptublica, do Supremo Tribunal Federal, dos Tribunais Superiores, do procurador-
geral da Republica e dos cidaddos.

No sistema politico brasileiro, em que o Poder Legislativo® é bicameralista, ou seja,
estruturado em duas casas (a Camara dos Deputados e o Senado Federal), as proposicoes
legislativas aprovadas numa delas — a Casa Iniciadora — devem ser novamente submetidas
a todas as fases do procedimento legislativo na Casa Revisora, até a deliberacdo final,
quando vado ao pronunciamento do presidente da Republica, se for o caso. Se receberem
emendas, retornam a Casa Iniciadora para apreciacdo conclusiva sobre a parte emendada.
Na elaboracdo das leis, uma Casa funciona como revisora da outra, havendo cooperacdo
reciproca.

O arcabouco institucional-legal de protecao dos animais no Brasil do século XX

Em termos juridicos, a preocupacdo social com a crueldade aos animais esta presente
no Brasil desde o século XIX, nos codigos de posturas municipais (Levai, 1998). Datam
também desse periodo as primeiras leis relacionadas ao controle animal.” O regime de
satde publica da época obrigava a vigilancia sanitaria (trato de epidemias), a inspecdo e a
fiscalizacao de animais.?

Pelo Codigo Civil de 1916 (art.47), os animais estavam sob a guarda e responsabilidade
humana, no rol de objetos e valores materiais sujeitos a apropriacdo e partilha. Os abusos
cometidos pelas culturas locais de criacdo, transporte e uso dos animais no trabalho, na
comercializacdo e na diversdo foram proibidos em 1924 e 1934. O decreto 24.645, de 10 de
julho de 1934, foi a primeira norma juridica a contemplar a protecao dos animais utilizados
em atividades cientificas. Por forca desse decreto, os animais passaram a ser tutelados pelo
Estado, e os maus-tratos, em lugar pablico e privado, se tornaram passiveis de punicdo
com multa e até prisdo (art. 1° e 2°). Os 31 incisos do artigo 3¢ definem as condutas
consideradas maus-tratos, que incluem abusos cometidos pelas culturas locais de criacdo,
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transporte e uso dos animais no trabalho, na comercializacdo e na diversdao. Os termos
‘vivisseccao’ e ‘pesquisa’ ndo estao presentes no decreto 24.645/34, e a expressao ‘tratamento
humanitario’ e seus correspondentes aparecem apenas no inciso 5 do artigo 3¢, referindo-
se a falta de assisténcia veterinaria ao animal e ao abandono quando doente, ferido,
extenuado ou mutilado.

No ambito especifico do uso de animais na ciéncia, o decreto 24.645/34 refere-se a esse
uso como excecdo: “golpear, ferir ou mutilar voluntariamente, qualquer 6rgdo ou tecido
de economia, exceto a castracdo, s6 para animais domésticos, ou operacoes outras praticadas
em beneficio exclusivo do animal e as exigidas para defesa do homem, ou no interesse da
ciéncia” (art.3¢, inciso 4). A “crueldade contra animais” em experiéncia dolorosa ou cruel
em animal vivo, em lugar pablico ou exposto ao publico, mesmo para “fins didaticos ou
cientificos”, como contravencdo penal relativa a “policia de costumes”, foi regulamentada
no Estado Novo pelo decreto-lei 3.688/41 (art.64, §19).

A lei 5.197, de 3 de janeiro de 1967, Lei de Protecdo a Fauna, foi precursora no
estabelecimento de penas severas que vigoram atualmente para os casos de posse, venda,
compra, transporte ou caga de qualquer animal silvestre, e estabeleceu as bases para a
formulacdo das listagens de espécies animais ameacadas de exting¢do publicadas em 1968,
1973, 1990 e 2003. O artigo 14 dispde sobre a “Casa Cientifica”, concedendo a “cientistas,
pertencentes a instituicdes cientificas, oficiais ou oficializadas, ou por estas indicadas,
licenca especial (permanente) para a coleta de material destinado a fins cientificos, em
qualquer época” (grifos nossos). Alei 5.197 e o Cédigo de Pesca (decreto-lei 221/67) atualizaram
as regulamentacdes anteriores de 1934 (decreto 24.645) e 1943 (decreto-lei 5.894).

Até a promulgacdo da lei 11.794, em 8 de outubro de 2008, para normalizar “a pratica
didatico-cientifica da vivissec¢do de animais”, s6 havia a lei 6.638, aprovada em 8 de maio
de 1979 mas ndo regulamentada. Dez anos depois, o uso de animais na pesquisa cientifica
foi regulado na Constituicao Federal (CF/88) e em outros dispositivos juridicos relacionados
as nogoes de crueldade e maus-tratos e a preservacdo da fauna (incluindo o trafico de
animais). O artigo 225 da CF/88 estabelece que a coletividade e o Poder Publico (Unido, os
estados e os municipios) sdo responsaveis por sua protecdo, e o Poder Judiciario tem a
tutela genérica da fauna como elemento da natureza. A lei 9.605/98, Lei de Crimes
Ambientais, estabelece pena de detencdo, de trés meses a um ano, e multa para quem
“praticar ato de abuso, maus-tratos, ferir ou mutilar animais silvestres, domésticos, nativos
ou exoticos” (art.32), e “incorre nas mesmas penas quem realiza experiéncia dolorosa ou
cruel em animal vivo, ainda que para fins didaticos ou cientificos, quando existirem recursos
alternativos” (§19).

O processo legislativo de construcao da lei de experimentacao animal

Em virtude da densidade das informacgoes a analisar nesta secdo, referentes ao processo
legislativo que resultou na institucionalizacdo do regime regulatério de uso cientifico de
animais aplicado a pesquisa biomédica em 8 de outubro de 2008 (Quadro 2), dividiremos
o texto em trés partes. A primeira descreve o processo de tramitacao na Camara dos Deputados
e no Senado Federal do PL 1.153/95, que deu inicio ao processo legislativo, até a promulgacdo
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da lei. A segunda compara os pareceres dos relatores sobre o PL 1.153/95, os projetos de lei
apensados e os substitutivos propostos pelas comissdes instituidas pela Camara dos
Deputados. A tltima apresenta os principais aspectos do novo regime regulatério, a luz
das diferencas e similitudes entre as proposicoes apresentadas ao longo da tramitacdo dos
projetos de lei ordindria.

Quadro 2: Processo legislativo acerca da regulaciao sobre uso
cientifico de animais aplicado a pesquisa biomédica

Comissao Periodo de Relator Substitutivo/Ano
tramitacao

Ciéncia e Tecnologia, 1997-1999 deputado Hélio de Oliveira Santos* SBT-CCTCI/2000

Comunicacdo e Informética

(ccTan

Defesa do Consumidor (CDC) 2000-2003 deputado Fernando Gabeira SBT-CDC/2003

Constituicao e Justica e 2003-2006 deputado Sérgio Miranda Nao foi proposto

de Cidadania (CCJQ) substitutivo.

* Conhecido, citado e referido nos documentos com “Doutor Hélio"

A tramitacdo do PL 1.153/95 na Camara dos Deputados e no Senado Federal

Uma consulta a tramitacdo das proposi¢des no site da Camara dos Deputados, na secdo
Andamento, revela que foram apensados quatro projetos de lei ao PL 1.153/95 entre a data
de sua apresentacdo pelo deputado Sérgio Arouca, em 1995, a Camara dos Deputados, e
sua transformacdo na lei 11.794/08: PL 2.729/97, do deputado Confticio Moura; PL 3.964/
97, do Poder Executivo; PL 1.691/03, da deputada lara Bernardi; e PL 2.262/07, do deputado
Carlos Willian.

Os projetos de lei 1.153/95 e 3.964/97 receberam parecer conjunto da Comissao de
Ciéncia e Tecnologia, Comunicacdo e Informatica (CCTCI), da Comissdao de Defesa do
Consumidor, Meio Ambiente e Minorias (CDC) e da Comissdao de Constituicdo e Justica e
de Cidadania (CCJC). O PL 1.691/03, no entanto, devido a data em que foi apensado ao
PL 1.153/95, recebeu parecer apenas da CCJR. A CCTCI aprovou os projetos de lei .1.153/95
e 3.964/97 na forma de substitutivo, que tomou como base o projeto encaminhado pelo
Poder Executivo em reunido ordindria realizada em 24 de maio de 2000. A CDC votou pela
aprovacao em conjunto dos projetos de lei 1.153/95 e 3.964/97 e do substitutivo da CCTCI,
nos termos do parecer do relator, deputado Fernando Gabeira, com um substitutivo do
CDC, em 25 de junho de 2003. A CCJC opinou por: (a) inconsti-tucionalidade, injuricidade,
falta de técnica legislativa e, no mérito, pela rejeicdo do PL 1.153/95; (b) constitucionalidade,
injuricidade, técnica legislativa e, no mérito, pela rejeicdo do PL 1.691/2003, apensado; (c)
constitucionalidade, juricidade, técnica legislativa e, no mérito, pela aprovacdo do PL 3.964/
97, apensado, e dos substitutivos da CCTCI e da CDC, nos termos do parecer do relator,
deputado Sérgio Miranda, em 2006.

No plenario da Camara dos Deputados, em 20 de maio de 2008, o deputado José Pimentel
solicitou preferéncia para a votacdo do substitutivo da CCTCI, em detrimento do
substitutivo da CDC. O plenério aprovou o requerimento, mas um acordo entre as liderancas
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partidarias na Camara permitiu a incorporacdo de algumas emendas do substitutivo da
CDC, que serao comentadas adiante. As mudancas resultaram na redacdo final registrada
como PL 1.153-B/95. Em 4 de junho de 2008 a mesa diretora da Camara dos Deputados
remeteu a versdo aprovada para o Senado Federal, onde passou a tramitar como PL da
Camara 93/2008, sendo distribuido para exame de mérito pelas Comissdes de Educacdo
Cultura e Esporte, de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo, Comunicagdo e Informatica, e de
Constituicao, Justica e Cidadania, e para emissdo de parecer sobre os aspectos de consti-
tucionalidade, juridicidade, regimentalidade e técnica legislativa.

Na Comissdao de Educacdo, Cultura e Esporte o voto foi de aprovacdo, em 27 de agosto
de 2008, com trés emendas, todas “de redacdo” (parecer 980/08): a primeira atualizando os
nomes dos Ministérios da Educacdo (Ministério da Educacdo e do Desporto), do Meio
Ambiente e da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Ministério da Agricultura e do
Abastecimento); a segunda alterando a expressdo “estabelecimentos de ensino técnico de
segundo grau” por “estabelecimentos de educacdo profissional técnica de nivel médio”
(art.12, §19); a Gltima, relacionada ao mesmo paragrafo, ao tratar da utilizacdo de animais
em atividades educacionais, desmembra o paragrafo em dois incisos, um para estabe-
lecimentos de ensino superior, outro para estabelecimentos de educacdo profissional técnica
de nivel médio da area biomédica.

Na Comissdao de Constituicdo, Justica e Cidadania, o PL da Camara 93/08 recebeu
aprovacdo e voto de constitucionalidade, juridicidade, regimentalidade e boa técnica
legislativa, em 6 de agosto 2008. Em plenario, recebeu voto favoravel da Comissdo de
Ciéncia, Tecnologia, Inovag¢do, Comunicagdo e Informatica.

Em 8 de outubro de 2008 a proposicdo legislativa “projeto de lei ordinaria” foi
transformada em norma juridica na forma da lei ordinaria 11.794/08, com veto parcial.
Em 13 de outubro de 2008, a mesa diretora da Camara dos Deputados recebeu o oficio 517/
08, solicitando a indicacdo dos membros que deveriam integrar a comissao mista incumbida
de relatar o veto.

Os pareceres das comissoes instituidas pela Camara dos Deputados

Visando lancar luz sobre o fluxo de ideias do processo legislativo que deu origem a lei
ordindria da experimentacdo animal, privilegiamos, para descri¢do analitica, a tramitacdo
pela Camara dos Deputados, local de embate das proposicoes. Elegemos como unidade de
analise, além dos projetos de lei 1.153/95 e 3.964/97, os quatro pareceres da CCTCI, CDC e
CCJC, bem como os dois substitutivos, posto que foram os tnicos considerados na versdo
tinal do texto da lei.

Analise da Comissao de Ciéncia e Tecnologia, Comunicacao e Informatica

O parecer dessa Comissdo foi emitido em 24 de maio de 2000, pelo deputado Doutor
Hélio, que abordou, em quatro paragrafos curtos e genéricos, a utilizacdo dos animais
como cobaias em experimentos biol6gicos e médicos. Bioética, respeito ao meio ambiente
e sofrimento dos animais vertebrados foram os pontos enfatizados. Na visdao do relator, o
texto do PL 1.153/95 era “extremamente minucioso, eivado de termos técnicos, fazendo
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remissdo a normas de seguranca recomendadas por organismos internacionais e criando
um sistema nacional de controle de animais de laboratério complexo e burocratizado”
(GER 3.1723.004-2, maio/98). O PL 1.153/95 foi também considerado inconstitucional porque
contrariava a Constituicao Federal (art.61, §1¢, inciso II), ao propor a criacdo do Sistema
Nacional de Controle de Animais de Laboratério (Sinalab), conferindo-lhe atribuigoes.
Segundo o deputado, o PL 3.964/97 também tinha “inconveniéncias” que, entretanto,
poderiam ser sanadas “por intermédio de substitutivo”.

Ao defender um “substitutivo menos prolixo”, o relator propds que a tarefa de
fiscalizacdo das instituicdes que criam ou utilizam animais em pesquisas fosse deixada a
cargo dos 6rgaos do Poder Executivo. Ao Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo
Animal (Concea) seria conferido “o papel de formular e zelar pela adogdo de regras e
normas para o uso de animais nas atividades aludidas nos projetos”. O substitutivo também
deveria simplificar “os tramites para o credenciamento de instituicdes de criacdo ou utilizagcao
de animais em pesquisa”. O relator enfatizou o abismo existente entre a regulamentacao e
a fiscalizacdo de instituicdes de pesquisa, que denominou “o vacuo legal existente”,
convocando a Camara dos Deputados e o Poder Executivo a analisar essa questdo, baseados
no argumento de que “ndo bastam estruturas administrativas que definam normas se nao
houver quem tenha o poder, a competéncia e a estrutura necessaria para fiscalizar e coibir
0s abusos”.

Analise da Comissao de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias

Nessa Comissdo, os dois projetos de lei e o substitutivo da CCTCI foram apreciados
pelos relatores Arlindo Chinaglia, em 2000, Jodao Paulo Cunha, em 2001, e Fernando Gabeira,
em 2003. Por ndo terem os pareceres dos dois primeiros deputados sido submetidos a CDC,
coube ao deputado Fernando Gabeira fazé-lo, recorrendo as contribuicdes dos deputados
Arlindo Chinaglia e Jodo Paulo Cunha na redacdo do parecer e do substitutivo da CDC,
descritas a seguir.

Os deputados Cunha e Gabeira adotaram linha de argumentacao diferenciada do relator
da Comissdo anterior, indicando que estavam atentos ao que vinha acontecendo na forma
de tratar e utilizar os animais no cendrio internacional e nos grandes centros urbanos
brasileiros: 0s movimentos contrérios a vivisseccdo e em defesa dos direitos dos animais; a
proliferacdo das sociedades protetoras de animas e ativistas da causa animal; as investidas
dos ativistas contra os laboratoérios e organizacdes que produzem e comercializam animais;
as contribuicdes dos cientistas ingleses William Russell e Rex Burch, no final dos anos 1950,
para a formulacdo do principio dos trés erres; as mudancas no ambito das regulacdes
internacionais da experimentacdo animal; e o esforco do Centro Europeu Para Validacdo
de Métodos Alternativos a experimentacdo animal (http://ecvam.jrc.it). Os argumentos
presentes no relatério da CDC expressam a intensificacdo das pressdes exercidas pelos
protetores dos direitos dos animais; o aumento de projetos de lei estaduais reativos a
experimentacdo animal; a presenca mais ativa, na midia, de pesquisadores e sociedades
cientificas em defesa de suas praticas; e a preocupacdo das organizacdes de pesquisa e
ensino em implementar comissdes de ética no uso de animais (Ceuas).
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Nesse sentido, € possivel identificar duas diferencas marcantes entre os pareceres da
Comissdo anterior e os de Cunha e Gabeira. O deputado Doutor Hélio questionava a via-
bilidade de implantacdo de comissdes de ética em todas as instituicdes e acentuava a falta
de organizacdo da sociedade civil para representar as sociedades protetoras dos animais
nessas comissoes, ao passo que Cunha e Gabeira ressaltavam a importancia da participacdo
da sociedade civil no debate ético em torno do uso de animais na pesquisa, afirmando que
“a ciéncia deve, entdo, amparar-se nos limites morais e éticos ditados pela sociedade, por
meio de regras claras e democraticamente estabelecidas”.

Cunha e Gabeira identificaram no PL 3.964/97 e no substitutivo da CCTCI maior
qualidade em termos de estrutura e contetido, argumentando que eles contemplariam
elementos da legislacdo internacional como “a obrigacdo de sedacdo, analgesia, ou anestesia
nos experimentos que possam causar dor ou angustia, a vedacdo de uso de bloqueadores
neuromusculares, a proibi¢do de reutilizacdo de um mesmo animal depois de alcangado o
objetivo principal da pesquisa e a opcdo pela eutanasia quando o animal apresentar
sofrimento intenso ou dano irreversivel”. Apontaram também para algumas auséncias no
texto, como por exemplo a “definicdo mais clara dos tipos de experimentos que podem ser
executados e as condi¢des de tratamento, ndo apenas durante a experimentacdo, mas
também em relacdo a criacdo e a manutencao dos animais”.

Nos relatérios de Cunha e Gabeira sao mencionados o pardgrafo 1° do inciso VII do
artigo 225 da Constituicdo Federal e o artigo 32 da lei 9.605/98, e critica-se a legislacdo
vigente: “a preocupacdo com atos de crueldade cometidos esta presente na legislacdo
brasileira de forma incipiente”. Os parlamentares desconsideraram, portanto, o decreto
24.645/34 e os que o sucederam, como por exemplo a lei 5.197/67.

No que tange a estrutura organizacional definida para o controle do uso de animais
nas atividades de ensino e pesquisa, Cunha e Gabeira atribuiram ao Instituto Brasileiro do
Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (Ibama) a “funcdo executiva, incluindo
o credenciamento de instituicdes e a fiscalizacdo quanto ao cumprimento da lei”. Os
parlamentares enfatizaram a importancia da “descentralizacdo, incluindo a participacdo
dos estados” e da neutralidade do Concea, em cuja composicao sugeriram haver “paridade
entre a representacao da comunidade cientifica e de entidades e 6rgdos que, de uma forma
ou de outra, atuam em defesa dos animais”.

Comparando os relatérios de Cunha e de Gabeira, constatamos algumas diferencas.
Em termos de concepcdo, ha uma posicdo mais flexivel do primeiro em relacdo ao uso de
animais na pesquisa. De acordo com Cunha, o objetivo do PL 1.153/95 era buscar garantir
a utilizacdo ética e segura dos animais em atividades de ensino, pesquisa e experimentacdo.
O parlamentar justificava a adocdo do relatério de Arlindo Chinaglia com base no pertil
conciliatério desse deputado quanto as “demandas da ciéncia e do ensino com as necessidades
e o bem-estar dos animais”. Por sua vez, a posicdo mais critica de Gabeira em relagdo a
experimentacdo animal é indicada pela supressdo de algumas sentencas, contidas no rela-
torio de Cunha, em defesa do uso dos animais para o “desenvolvimento da ciéncia em
prol da satide do homem e dos préprios animais”. Gabeira excluiu afirmativas de Cunha
sobre a possibilidade de “dispensar completamente a experimentacdo em animais”, em
curto e médio prazos, e a tendéncia de reducdo do uso de animais em experimentos
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decorrentes de uma conjuncdo de fatores, entre eles “a postura ética dos pesquisadores”. O
deputado Gabeira também subtraiu do relatério de Cunha uma passagem em que este
admite: “da mesma forma que animais sdo utilizados para alimentacdo, vestudrio e
transporte, também podem ser necessarios ao desenvolvimento da ciéncia em prol da
satlde do homem e dos préprios animais”.

De certa forma, as diferencas entre os pareceres de Cunha e Gabeira explicam as diferencas
sutis entre os substitutivos propostos pelos parlamentares na CDC. Cunha, por exemplo,
manteve a terminologia e a definicdo de eutanasia do PL 3.964/97 (também mantida no
substitutivo da CCTCI): “pratica que acarreta a morte do animal, sem provocar dor ou
ansiedade, visando evitar sofrimento mediante técnicas especificas e preestabelecidas”.
Gabeira substituiu o termo eutanasia por “morte por meios humanitarios”, definindo-a
como “a morte de um animal em condicdes que envolvam, segundo as espécies, um minimo
de sofrimento fisico ou mental”, incorporada na lei 11.794/08.

Dos trabalhos da CDC resultou um substitutivo do deputado Gabeira, aprovado pela
Comissao em 25 de junho de 2003, com emendas e organizacdo do texto significativamente
diferenciadas do substitutivo anterior da CCTCI.

Analise da Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania

Nessa Comissdo, o deputado Sérgio Miranda foi escolhido como relator para emitir
parecer sobre o PL 1.153/95 e seus apensos. Como o PL 1.691/03, da deputada lara Bernardi,
foi adicionado posteriormente, o parecer de mérito foi emitido também por essa Comissdo.
Por orientacdo da Coordenacdo de Comissdes Permanentes, os demais projetos também
foram analisados quanto ao mérito.

O parecer do referido parlamentar foi curto, consistindo: (a) na afirmacdo de incons-
titucionalidade do PL 1.153/95, quando propde a criagao do Sinalab vinculado ao Ministério
do Meio Ambiente e Recursos Hidricos; e (b) na identificacdo de inconsisténcias nos artigos
15 a 21 do PL 1.153/95, que tratam de normas de carater penal, porque tais normas eram
ora “abrangidas pela lei 9.605/98, que trata de crimes ambientais, ora por normas do
Coédigo Penal, como a de falsidade ideoldgica (art.299), semelhante ao artigo 16 do projeto”.
Na avaliacdo de Miranda, os artigos seriam injuridicos porque “ndo inovaram o orde-
namento patrio”. Quanto ao PL 3.964/97 e os substitutivos da CCTCI e da CDC, afirma o
parecer do relator: “obedecem aos requisitos constitucionais formais para a espécie normativa
e nao afrontam dispositivos de natureza material da Carta Magna. As proposicoes estdo
ainda em inteira conformidade com o ordenamento juridico vigente”.

O PL 1.691/03 foi julgado injuridico pelo deputado Miranda, no que tange a criacdo do
“instituto da escusa de consciéncia”, pela qual “os estabelecimentos que utilizarem animais
para fins experimentais deverado divulgar um formulério impresso, por meio do qual qualquer
estudante, funciondrio, pesquisador ou professor pode declarar sua escusa de consciéncia,
eximindo-se da pratica de quaisquer experimentos que atentem contra seus principios
morais e convicgoes filosoficas”, estabelecendo, ademais: “nenhum estudante, funcionario,
pesquisador ou professor pode sofrer sancdo administrativa em virtude da declaracdo de
escusa de consciéncia, a qual o legitima na recusa da pratica ou cooperacdo em experimentos
que envolvam animais”. Segundo o relator, mesmo que fosse excluido o capitulo que trata
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da escusa de consciéncia a experimentacdo animal, o PL 1.691/03 ndo seria suficientemente
abrangente quando comparado as demais propostas, sobretudo pelos substitutivos
aprovados. Na avaliacdo do parlamentar, uma das desvantagens desse projeto de lei dizia
respeito a definicdo do universo de experimentos a que se aplicaria, que “podera dificultar
certos ramos de pesquisa como a agropecudria”.

Cabe observar que o PL 1.691/03, da deputada lara Bernardi, guarda similaridades como
projetos de lei propostos no Rio de Janeiro, em Sdo Paulo e em Floriandpolis, nos ambitos
estaduais e municipais, em 2005, 2006 e 2007, respectivamente. Tais iniciativas contribuiram
para que pesquisadores, organiza¢des de ensino e pesquisa e sociedades cientificas comecgassem
a fazer lobby no Congresso Nacional, o espaco de regulacdo nacional, pressionando
deputados e senadores no sentido de acelerar a tramitacdo do PL 1.153/95, com o apenso
PL 3.964/97.

Principais aspectos do novo regime regulatério

A redacdo final do projeto de lei encaminhado ao Senado Federal foi a do substitutivo
da CCTCI, com algumas emendas do substitutivo da CDC.

Como a procedéncia do texto de cada artigo da lei 1.1794/08 tem origem nas emendas
do PL 3.964/97 e na redacao dos substitutivos da CCTCI e da CDC, fazemos algumas
observacdes sobre o contetido dessas emendas, a fim de caracterizar os principais aspectos
do novo regime regulatorio aplicado ao uso de animais na pesquisa biomédica. Antes,
porém, cabe uma observacao sobre a simula da lei 11.794/08. Ao texto do PL 1.153/95 sao
acrescentadas a revogacao da lei 6.638/79 e a expressao “outras providéncias”.

Tanto no PL 1.153/95 quanto no PL 3.964/97, a regulamentacdo se aplica as espécies
classificadas como filo Chordata. No entanto, o PL 3.964/97 acrescenta a expressdo “subfilo
Vertebrata, observada a legislacdo ambiental” (art.22). O PL 1.153/95 deixa a cargo do 6rgdo
central do Sinalab definir que espécies seriam consideradas de experimentacao (PL 1.153/
95, art.6°, inciso VIII). A lei 11.794/08 adotou, do substitutivo da CDC, as defini¢cdes de filo
Chordata e subfilo Vertebrata (art.32, incisos I, II).

Ressalte-se que o PL 1.153/95, ao contrario do 3.964/1997, nao incluiu artigo apresentando
glossario de termos técnicos. No PL 3.964/97 ha dez definicdes de termos (art.32), dos quais
seis ndo constam no texto da lei 11.794/2008 (art.39): ciéncia basica, ciéncia aplicada,
imunobiologicos, centros de criacdo, biotério e laboratorio de experimentacdo animal. A
definicdo de experimento € igual a do PL 3.964/97. Entretanto, o termo eutanasia, utilizado
pelo PL 3.964/97, é abandonado pela lei, que adota a expressdo “morte por meios
humanitarios”, do substitutivo da CDC. Ainda como contribuicdao da emenda da CDC, a
lei estabelece que o “anilhamento, a tatuagem, a marcacdo ou a aplicacdo de outro método
com finalidade de identificacdo do animal, desde que cause apenas dor ou aflicdo
momentanea ou dano passageiro” (art.3, paragrafo tinico, inciso II), ndo sdo considerados
experimento. Apesar de os PLs 1.153/95 e 3.964/97 ja terem estabelecido que as praticas
agropecudrias ndo experimentais ndo seriam consideradas técnicas de experimentacdo
animal, observa-se que a redacao final da lei 11.794/08 adotou a do substitutivo da CDC.
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No capitulo II, sobre o Concea, o substitutivo da CCTCI fez trés emendas que foram
adotadas na lei 11.794/08. A primeira encontra-se no artigo 5°, sobre as competéncias do
Conselho, e substitui a sentenca “expedir e fazer cumprir normas referentes a utilizacdao
humanitéria ...” por “formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a ...”, mudanca
justificada pelo relator dessa Comissdo pelo fato de haver “uma tendéncia observavel nos
altimos tempos, mormente na area de ciéncia e tecnologia, de se criarem conselhos com
caracteristicas inerentes a atividade executiva”. Prossegue o relator: “um conselho, conforme
sugere o proprio nome, é um 6rgdo de aconselhamento ao Poder Executivo”.

A segunda emenda do substitutivo da CCTCI adotada pela lei estd relacionada a
constituicdo do Concea. O paragrafo 1° foi alterado de “sdo Camaras Permanentes do
Concea, a de Etica, a de Legislacdo e Normas e a de Técnica, conforme definido no regimento
interno”, para “as Camaras Permanentes do Concea serdo definidas no regimento interno”.
A ultima emenda desse capitulo do PL 3.964/97 feita pelo substitutivo da CCTCI foi a
mudanca de “Universidades Federais” para “Conselho de Reitores das Universidades do
Brasil — Crub” (art.7¢, alinea g), adotando, assim, a orientacdo do PL 1.153/95.

No capitulo III, a lei 11.794/08 também adotou a emenda do substitutivo da CCTCI
relativa as Ceuas, alterando o artigo 9¢, inciso III do PL 3.964/97: de “um representante de
sociedades protetoras de animais legalmente estabelecidas no pais”, para “um representante
de sociedades protetoras de animais legalmente estabelecidas no pais, na forma de
regulamento”. Essa mudanca reflete a critica do relator dessa Comissdo, que afirmou em
seu relatorio: “a criacdo de comissoes de ética no uso de animais em todas as instituicoes de
ensino e pesquisa que utilizem animais”, seria “evidentemente invidvel”. Aponta ainda o
relator, em seu parecer, que a proposta do PL 3.964/97, de contar as Ceuas com um
representante de sociedades protetoras de animais, ignorava o “fato de que boa parte das
faculdades de veterinaria do pais situa-se em cidades pequenas, onde a organizacdo da
sociedade civil ndo ¢ suficientemente desenvolvida”.

A redacdo final do artigo 11 do capitulo IV da lei destaca-se pelo veto da Presidéncia
da Republica a trés paragrafos que haviam sido introduzidos pela emenda do substitutivo da
CCTCI:

§ 1° As normas para uso e criacdo de animais em ensino e pesquisa cientifica e de
credenciamento de instituicdes, propostas pelo Concea, serao apresentadas ao Ministério
da Ciéncia e Tecnologia e adotadas, no que couber, por intermédio dos instrumentos
legais disponiveis.

§ 2¢ A fiscaliza¢do do cumprimento das normas para uso e criacdo de animais de que trata
esta lei, dos procedimentos necessarios ao credenciamento de instituicdes de que trata o
inciso II, do art.52, bem como da aplicacdo das san¢des previstas nos arts.14 e 15, caberd
a 6rgao especifico do Poder Executivo, conforme dispuser o regulamento.

§ 3¢ Para a execucdo das atividades de fiscalizacdo e credenciamento a que se refere o
paragrafo anterior o Poder Executivo Federal podera celebrar convénios com 6rgaos
congeéneres das esferas estaduais, distrital e municipais.

Para entender as razoes do veto desses trés pardgrafos € necessdrio atentar para o artigo
21 da lei. O substitutivo da CCTCI alterou a redagdo do artigo 21 do PL 3.964/97, sobre
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fiscalizacdo das atividades reguladas por essa lei, passando de trés para cinco os ministérios
com tal encargo, e essa emenda foi incorporada na lei.

Vale citar as criticas do relator da CCTCI a area de ciéncia e tecnologia: “os cientistas
ndo sdo um estamento acima do bem e do mal e sem qualquer forma de corporativismo”;
“as decisdes sdo, muitas vezes, politicas e ndo técnicas”. Além disso, em sua opinido, um
dos pontos que mereceriam reparo no PL 3.964/97 seria o fato de conferir “a competéncia
fiscalizatoria ao Conselho, sem, no entanto, prever uma estrutura administrativa compativel
com esse desiderato”. Para sanar essas “impropriedades”, o substitutivo da CCTCI deixaria
“a cargo dos 6rgdos do Poder Executivo a tarefa de fiscalizacdo das instituicdes que criam
ou utilizam animais em pesquisa”. Apesar das criticas, a emenda do SBT-CCTCI “condiciona
as normas propostas pelo Concea a aprovacdo do Ministério de Ciéncia e Tecnologia
(art.11, §19) e atribui a um o6rgdo especifico a fiscalizacdo e a aplicacdao de sancoes (§29),
tendendo a concentrar o poder de decisdo. Além disso, e mais importante do ponto de
vista juridico, o paragrafo 1° do artigo 11 gera uma “contradi¢do sistémica” (razoes do
veto) com o inciso IV do artigo 52, que assim dispde: “[ao] Concea compete estabelecer e
rever, periodicamente, as normas para uso e cuidados com animais para ensino e pesquisa,
em consonancia com as convencoes internacionais das quais o Brasil seja signatario”.
Além disso, o paragrafo 2° do artigo 11 gera “inseguranca juridica”, porque o artigo 21 diz
que os Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Satde, da Educacgao, da
Ciéncia e Tecnologia e do Meio Ambiente ficardao responsdveis, no ambito de suas
competéncias, pela fiscalizacdo e aplicacdo de sancdes.

E interessante observar que no PL 1.153/95 o Sinalab — com supervisdo do Ministério do
Meio Ambiente — possui 6rgaos de fiscalizacdo com responsabilidade de analisar e deliberar
solicitacdes de credenciamento, bem como aplicar as penalidades administrativas previstas
pelo projeto de lei (art.79). Ja o substitutivo da CDC, adotando a linha de argumentacdo
do deputado Gabeira, fez 0 Concea funcionar como 6rgao normativo e deixou a cargo do
Ibama a funcdo executiva, incluindo o credenciamento de instituicdes e a fiscalizacao
quanto ao cumprimento da lei. Diante desses argumentos, acreditamos que a fiscalizacdo e
a aplicacdo de sangdes penais sejam pontos dificeis do processo regulatério da experi-
mentacdo animal.

Ainda no capitulo 1V, observamos que o artigo 14 incorporou varias emendas do
substitutivo da CCTCI. No paragrafo 12 alterou a redacdo do PL 3.964/97: de “o animal sera
submetido a eutanasia, sob estrita obediéncia as prescricdes pertinentes a cada espécie,
preferencialmente com aplicacdo de dose letal de substancia depressora do sistema”, para “o
animal s6 poderd ser submetido a eutanasia, sob estrita obediéncia as prescricoes pertinentes
a cada espécie, conforme as diretrizes do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, sempre que,
encerrado o experimento ou em qualquer de suas fases, for tecnicamente recomendado
aquele procedimento ou quando ocorrer intenso sofrimento”. Como o PL 1.153/95 ndo
trata especificamente desse tema, podemos, a guisa de comparagdo, observar a proposta do
substitutivo da CDC. A proposi¢do ndo utiliza o termo eutandsia e estabelece o “sacrificio
por métodos humanitdrios, sob estrita obediéncia as prescricdes pertinentes a cada espécie,
na forma de regulamento” (cap. IIlI, art.7¢, §3° e art.8°, §1°). Prescrevia a lei 6.638/79 que o
animal poderia “ser sacrificado sob estrita obediéncia as prescri¢oes cientificas” (art.4°, §1°).
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Observa-se que a nocdo de eutandésia é alterada ao longo da tramitacdo dos projetos de
lei na Camara dos Deputados. No PL 1.153/95 a expressdo nao aparece, mas no PL 3.064/97
nao s6 o termo é definido, como também ¢é descrita a maneira como o animal deve ser
submetido a eutandsia. No substitutivo da CCTCI as orientacdes sobre eutanasia estdo a
cargo do Ministério de Ciéncia e Tecnologia. O substitutivo da CDC indica que o animal
deve ser sacrificado por meios humanitarios e ndo por eutanasia. Na lei 11.794/08, como
no substitutivo da CCTCI, a eutandasia volta a obedecer as diretrizes do Ministério. Diante
desse movimento, pergunta-se se essas diretrizes ndo deveriam estar associadas ao Conselho
Federal de Medicina Veterinaria (CFMV), posto que desde 1968 (lei 5.517 e resolucdo CFMV
714/02) ao médico-veterindrio cabe, particularmente, possibilitar as condi¢es para que os
animais ndo sejam submetidos a procedimentos dolorosos.’

Ainda em relacdo ao artigo 14, a lei 11.794/08 incorporou a proposta do substitutivo da
CCTCI que subtraiu do PL 3.964/97 o paragrafo 42 “Os projetos de pesquisa devem
demonstrar a relevancia de seus resultados para o progresso da ciéncia”. Ja o substitutivo
da CDC deu nova redacdo ao paragrafo, ampliando seu significado: “O responsavel pelo
experimento deve demonstrar a relevancia do experimento para o progresso da ciéncia ou
do ensino e indicar a inexisténcia de métodos alternativos capazes de levar ao mesmo
resultado” (art.32, §29). Nesse sentido, a emenda do substitutivo da CDC incorpora dois
artigos (IV e VI) dos Principios Eticos na Experimentacdo Animal de 1991, do Colégio
Brasileiro de Experimentacdo Animal (Cobea), que na lei 11.794/08 acabaram se tornando
pouco visiveis.

O substitutivo da CCTCI acrescentou ao artigo 14 do PL 3.964/97 o paragrato 6%
“Experimentos cujo objetivo seja o estudo dos processos relacionados a dor e a angustia
exigem autorizacdo especifica da Ceua, em obediéncia as normas estabelecidas pelo Concea”,
que também foi incorporado a lei 11.794/08. Com relacdo ao paragrafo 10 do artigo 14, a
adocdo da emenda do substitutivo da CCTCI pode representar tanto avango quanto retrocesso
no marco regulatorio. Para a realizacdo de trabalhos de criacdo e experimentacdo de animais
em sistemas fechados, pela proposicao do PL 3.964/97, seriam consideradas as condig¢oes e
normas de seguranca recomendadas pela OMS ou pela Opas. E interessante observar que
a proposta do PL 1.153/95 especifica as normas que a Opas (art.3%) recomenda adotar. Ja a
emenda do substitutivo da CCTCI estabelece que sejam consideradas as “recomendadas
pelos organismos internacionais aos quais o Brasil se vincula”. O substitutivo da CDC segue
a orientacdo da ementa do substitutivo da CCTCI, assumindo a “ado¢do de normas de
seguranca recomendadas internacionalmente” (cap. III, art.5°, inciso VI).

Um panorama do marco legal a época da submissdo do PL 1.153/95 pode auxiliar a
compreensdo das diferencas entre as proposicdes legislativas. Em 5 de agosto de 1993,
havia sido editada a resolu¢do Conama n.5, sobre as emissdes de residuos soélidos,
semissolidos e liquidos pelas atividades da satide e que, no ambito da pesquisa biomédica,
regulamenta o descarte de animais pelos biotérios de experimentacao. Em 1995 foi publicada
a lei 8.974, que nos incisos Il e V do paragrafo 1° do artigo 225 da CF/88 estabelece normas
para uso das técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio ambiente de organismos
geneticamente modificados (inclusive os animais), além de ter criado a Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca. Para o bioterismo, os anos 1990 foram marcados pela
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descontinuidade dos investimentos feitos na década anterior; seu renascimento s6 se daria
em 2001.

Para que as recomendacgodes internacionais sejam amplamente adotadas, é necessaria
expressiva melhoria das condicdes fisicas e humanas dos biotérios de criacdo e experimentacdo
das instituicdes brasileiras. As organizacdes existentes no pais, que criam ou utilizam animais
para ensino e pesquisa, tém que compatibilizar suas instalagdes fisicas no prazo maximo
de cinco anos, a partir da entrada em vigor das normas técnicas estabelecidas pelo Concea
(art.22, inciso II). Nessa direcdo encontramos em 2007 a carta-convite MCT/Finep (A¢do
Transversal — TIB Biotérios), voltada para a capacitacdo de biotérios visando a certificacdo
de animais para experimentacdo, e o edital Faperj de apoio a infraestrutura de biotérios em
instituicdes de ensino e pesquisa sediadas no estado do Rio de Janeiro.

A emenda do substitutivo da CCTCI do artigo 17, paragrafo tnico, adotada pela lei
11.794/08, reforca o argumento de que a fiscalizacdo e as penalidades administrativas
exigem longo aprendizado. O PL 3.964/97 prevé que “a interdi¢do por prazo superior a
trinta dias somente poderd ser determinada em ato do ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia, ouvidos os 6rgdos competentes mencionados no art.21 desta lei”. Na redacdo
do substitutivo da CCTCI é o Concea que serd ouvido pelo MCT.

Finalizando os comentarios sobre as ementas do substitutivo da CCTCI incorporadas
na lei 11.794/08, destacamos a subtracao do artigo 25 do PL 3.964/97, que atribui ao Concea
a atribuicao de solicitar aos editores de periodicos cientificos nacionais que ndo publiquem
os resultados de projetos realizados em instituicdes por ele ndo credenciadas, ou realizados
sem a aprovacdo da Ceua, ou cuja realizacdo tenha sido suspensa pela Ceua. Trata-se de
norma que visava transformar, a jusante da atividade de pesquisa cientifica, os periddicos
cientificos em espacos de regulacdo, mas que foi regulamentada de forma similar a montante
dessa atividade, isto €, o Concea recomendando “as agéncias de fomento a pesquisa o
indeferimento de projetos” nao aprovados ou suspensos pela Ceua.

Consideracobes finais

O objetivo deste estudo é ampliar a base de conhecimento sobre o processo de constru¢ao
e implementacdo de novos regimes regulatérios para a pesquisa biomédica no Brasil voltada
para a melhoria da satde publica. Procuramos apreender, no espago regulatério nacional —
o Congresso Nacional -, o movimento de traducdo dos interesses de atores envolvidos na
protecdo e no uso cientifico de animais, operado no arcabouco legal e expresso na confi-
guracdo do regime regulatorio aplicado a pesquisa biomédica instituido em 8 de outubro
de 2008, com a lei 11.794. Tal movimento foi descrito por meio da andlise das apreciagdes, dos
debates e dos pareceres acerca da rejeicdo ou aprovacdo das ideias que dao substancia as
matérias legislativas e contetido as proposi¢cdes no jogo parlamentar, jogo regido segundo
principios e normas que definem o chamado processo legislativo e estdo previstos na
Constituicdo Federal e nos regimentos internos de cada casa do Poder Legislativo.

Merecem destaque algumas caracteristicas resultantes desse jogo parlamentar que
configurou o atual regime regulatério de uso cientifico de animais na pesquisa e no ensino
biomédico. Em primeiro lugar, ressalta-se o papel relevante, tanto normativo quanto
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executivo, que desempenhara o Ministério de Ciéncia e Tecnologia, 6rgao central do sistema
federal nessa area no atual regime regulatério da experimentacdo animal. A presenca dos
demais ministérios envolvidos com a questdo do bem-estar animal estd circunscrita aos
assentos que possuem no Concea e as suas responsabilidades sobre a fiscalizacdo, cujas
atribuicoes dependerdo de regulamentacdo futura, conforme as areas especificas de suas
competéncias. Em segundo lugar, a lei 11.794 ndo define o 6rgao que fiscalizara o
cumprimento das normas para criacdo e uso de animais e a aplicacdo das sangdes devidas.
No ambito dos projetos de pesquisa, as Ceuas e as agéncias de fomento a pesquisa e ao
desenvolvimento tecnolégico cumprem papel regulador, o que podera contribuir para a
reducdo da necessidade de fiscalizacdo. Os biotérios de criacdo terdo suas propostas de
projetos fiscalizadas pelas proprias agéncias. A fiscalizacdo das praticas efetivas nos biotérios
de experimentacdo animal, das pesquisas de campo com animais selvagens e da importa-
¢do de animais de pesquisa continua, todavia, questdo em aberto. Finalmente, sdo visiveis
as influéncias dos trés erres na lei 11.794, mas sua implementacdo real dependera, no
médio prazo, das condi¢cdes materiais ofertadas pelas organizacdes de pesquisa a seus
pesquisadores.

Para complementar a inteligibilidade do fendmeno politico-cientifico observado neste
artigo — o processo regulatorio do uso de animais na pesquisa cientifica brasileira em geral
e na pesquisa biomédica em particular — e contribuir para o aprimoramento de instrumentos
de politicas publicas regulatorias, é preciso aprofundar a pesquisa, passando do estudo da
formulacdo da politica puablica regulatdria para o de sua implementacdo. Aqueles que irdo
executa-la pertencem nacionalmente a contextos histéricos, sociais, culturais, politicos e
organizacionais distintos. Em que medida o novo regime regulatério atua como agente de
mudanca e reorganizacdo de espacos e processos de trabalho de producdo de conhecimentos
biomédicos e de desenvolvimento de insumos em satde, como vacinas e medicamentos?

Com base em estudos sobre o processo de implementacdo da politica publica de recursos
hidricos (Machado, 2004, 2006) e nos elementos aqui reunidos, consideramos que, a partir
dos contextos referidos, os atores que implementam a regulacdo realizam trabalho de
interpretacdo e traducdo do sentido e significado dos textos juridicos e o fazem segundo
seu proprio sistema de valores. Isso ocorre porque a lei como construcdo textual é lida e
interpretada a partir de diferentes 16gicas operativas pelos atores, em contextos histéricos
especificos. Assim, a analise da lei obriga o pesquisador a ir além do texto escrito, observando
as interpretacdes da lei e identificando as diferentes logicas operativas. Existem, portanto,
uma logica interpretativa na execucdo de um regime regulatério e uma cultura local que
precisa ser descrita, diante da enorme diversificacdo de organizacdes de pesquisa e ensino
brasileiras que usam animais em experimentos e praticas didatico-pedagdgicas. Uma vez
que essa diversificacdo ocorre devido a iniciativa propria ou, mais fortemente, por desafios
impostos pelos governos, por organismos multilaterais, pelo mercado ou por setores difusos
da sociedade, cada organizacdo constitui uma arena politico-cientifica de implementa¢do do
modelo desejado de conduta profissional e de relacdo dos atores entre si e com o Estado.

A logica da implementacdo se fundamenta nas interpretacdes da norma por parte
daqueles que a executam. Como ndo hd atores neutros na formula¢do e implementacdo, o
enfoque cultural proposto por Yanow (1987, 1997, 2000) parece adequado para explicar a
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realidade empirica da implementacdo da politica publica regulatéria em foco. Trata-se de
deixar de lado a pergunta classica “qual é a implementacdo existente?”, substituindo-a
pela seguinte formulacdo: “como aqueles que executam e os sujeitos da regulacdo interpretam
a norma?”. S6 entdo serd possivel analisar a implementacado a luz dessa interpretacdo e de
sua compatibilidade ou incompatibilidade com a norma instituida. Na pratica, como
enfatizamos, isso significa que cada ator de uma determinada arena de pesquisa e ensino
biomédico, ao executar as determinac¢des de um regime regulatorio, ird interpretar a norma
a partir de seus valores e da cultura do local de producdo de conhe-cimentos e tecnologias
a que pertence. Como resultado, sempre existird uma multiplicidade de interpretacdes de
uma norma, o que redundard ndo mais em uma implementacdo Gnica, mas em uma gama
de implementacdes, relacionadas as distintas interpretacdes dos diversos atores.

Propomos essa perspectiva tedrico-metodologica pluralista (Burri, Dumit, 2007; Hackett
et al.,, 2008; Lock, Gordon, 1998) como a mais adequada para lidar com o processo de
construcdo e implementacdo de novos regimes regulatdrios para a pesquisa biomédica,
compreendendo-a como expressao do conjunto das relacdes que os membros de um grupo
humano mantém entre si, com todos os codigos tacitos e todas as praticas que regem tais
relacoes.

NOTAS

* Este artigo apresenta resultados dos projetos de pesquisa em curso: A Dinamica Contemporanea das
Transformacdes de um Espaco de Pesquisa em Biomedicina no Brasil: Uma Leitura do Instituto Oswaldo
Cruz em Termos de Regimes de Producdo e de Regulacdo de Conhecimento e Técnica (financiado pelo
Programa Estratégico de Pesquisa em Satde/Fundacdo Oswaldo Cruz/Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico — Papes V-Fiocruz/CNPq - proc. 403614/2008-2); e Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao em Biomedicina numa Organizag¢do Pablica de Pesquisa Brasileira: Uma Abordagem
Sociolégica da Fundacdo Oswaldo Cruz em Termos de Regimes de Producdo e de Regulacdo de
Conhecimentos e de Técnicas” (financiado pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico — CNPq - Comité de Satide Coletiva — Proc. 474039/2008-0).

! Interpretamos esse vasto mundo da biomedicina em termos de configuracoes heterogéneas de pesquisas
culturalmente situadas na interface entre biologia, medicina, politicas publicas, regulacdes e atividades
industriais da satude, e voltadas para o estudo das doencas humanas, seus fatores ambientais e
ecoepidemiolégicos, com o intuito de lhes encontrar causa, prevencao, diagndstico e tratamento.

2 Foi o francés Claude Bernard, considerado o fundador da moderna medicina experimental, que lancou,
na segunda metade do século XIX, os principios do uso de animais como modelo de estudo e transposicao
para a fisiologia humana. Esses principios foram descritos e analisados na obra Introduction a la médecine
expérimentale, publicada em Paris em 1865. O médico criou situacdes fisicas e quimicas que resultavam
em alteracoes, nos animais, semelhantes as de doen¢as em humanos, passando a ressaltar a aplicabilidade
da experimentacdo animal aos humanos (Bermard, 1984).

% Tal interdependéncia, tdo bem descrita pelo jornalista Thomas Friedman no bestseller The World is flat
(Friedman, 2006), foi facilitada e vem sendo acelerada com o desenvolvimento de tecnologias de
informacgao e comunica¢do que se tornaram a base material da nocao de rede, considerada pelos cientistas
sociais a mais importante estrutura organizacional emergente (Fulk, 2001). Nas relacdes humanas, uma
rede nada mais € do que um conjunto de relacdes de um tipo especifico (colaboracdo, apoio, controle,
influéncia etc.) entre um conjunto de atores. Na politica cientifica e tecnoldgica, uma das modalidades
de coordenacdo da interdependéncia entre pesquisadores, laboratdrios e instituicdes, na producdo de
conhecimentos cientificos e de tecnologias, € a criacdo de redes cooperativas. Uma analise recente da
dinamica de redes cooperativas de pesquisa em satide, numa instituicdo publica de pesquisa brasileira
com atuagdo nacional, encontra-se em Teixeira et al., 2009.
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4 Conforme o Regimentos Internos do Senado (art.211) e da Camara dos Deputados (art.100, §19),
proposicoes legislativas sdo todas as matérias sujeitas a deliberacdo na Camara, no Senado ou no Congresso
Nacional reunido. Consistem em propostas de emenda a Constituicdo; projetos (de lei ordinéria ou
complementar, de resolucdo ou de decreto legislativo); requerimentos, indicacdes; pareceres; e emendas.

5 Para detalhamento dos procedimentos de apreciacdo de matérias no ambito das comissoes, ler os
artigos 56 e 57 do Regimento da Camara dos Deputados, que esclarecem sobre a rotina dos trabalhos nas
comissoes.

¢ Para uma visdo detalhada da organizacdo do Poder Legislativo brasileiro, ver os artigos 47, 61, 65, 66 e
67 da Constituicdo Federal.

’Nas sociedades ocidentais, a primeira lei aprovada de protecdo de animais ocorreu em 1822, na Inglaterra
(Garner, 1998).

8 No Brasil, o controle oficial, sanitario e tecnolégico dos produtos de origem animal foi objeto de
regulamentacdo, pela primeira vez, nos idos de 1915 (decreto 11.462/15), mas s6 tomou corpo em 1921,
com a criacdo da Secdo de Carnes e Derivados e da Secdo de Leite e Derivados (decreto 14.711/21), no
entdo Servico da Industria Pastoril do Ministério da Agricultura, e com o advento de um dispositivo
amplo para a inspecdo de carnes: as Instrucdes Para Regerem a Inspecao Federal de Frigorificos, Fabricas
e Entrepostos de Carnes e Derivados (portaria ministerial de 30 de novembro de 1921).

° Desde 1968 todos os procedimentos anestésicos e/ou cirtirgicos devem ser realizados exclusivamente
pelo médico-veterinario (lei 5.517/68). Apenas esse profissional pode realizar anestesia, analgesia e eutanasia
(resolucao CFMV 714/02). Da mesma forma, o CFMV (resolucdo 877/08) disciplina os “procedimentos

cirtrgicos em animais de produc¢do e em animais silvestres”.
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