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PREFÁCIO

Este livro nasceu do anseio de expandir conceitos sobre a ciência de animais de laboratório para os que 
iniciam suas carreiras acadêmico-científicas, promovendo o respeito e o bem-estar para com animais utilizados 
na experimentação científica. Essa semente sobre a importância do Bioterismo, lançada pela Professora Dr.ª 
Adela Rosenkranz através da formação de recursos humanos na América Latina reverberou no Nordeste do 
Brasil. Portanto, este livro é uma sinopse dos cursos de formação de alunos de pós-graduação e graduação, 
ao longo dos últimos dez anos, sobre Bioética e manejo de animais de laboratório que é ministrado pelo 
Departamento de Fisiologia e Farmacologia da Universidade Federal de Pernambuco. Iniciamos com um breve 
histórico sobre a utilização de animais para fins experimentais/didáticos, desde os primórdios da ciência, o que 
é amplamente questionado e discutido por correntes filosóficas antagônicas, que se posicionam na negativa 
absoluta baseada na suposição de maus tratos, ou aquelas favoráveis a utilização de animais como meio para 
o desenvolvimento tecnológico. Este preâmbulo é uma forma de aguçar a curiosidade do leitor e conduzi-lo 
aos capítulos seguintes nos quais são abordados a legislação brasileira para o uso de animais, os conceitos 
de biossegurança na experimentação animal, as principais espécies utilizadas na pesquisa experimental, os 
aspectos da fisiologia de ratos e camundongos e os métodos de colheita das amostras biológicas. Neste sentido, 
esta obra busca contribuir com o debate qualificado e focado no uso legal, ético como meio para encontrar 
soluções para diferentes problemas de saúde que afetam os animais, inclusive os humanos. Portanto, este livro 
é um preparo para aqueles que buscam a carreira científica, nas áreas das ciências biomédicas, mas também 
para aqueles que desejam ser informados dos conceitos atuais do bem-estar animal. 

Glória Isolina Boente Pinto Duarte
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CAPÍTULO 2
 

BIOÉTICA: REGULAÇÃO DA UTILIZAÇÃO DE 
ANIMAIS EM PESQUISA

José Jairo Teixeira da Silva
Prof. Dr. Universidade Federal de Pernambuco

INTRODUÇÃO
A utilização de animais para fins científicos 

configura importante campo de discussão na Bioética, 
em especial, no que se refere ao bem-estar animal e 
aos direitos deles como ferramenta de estudo no ensino 
e nas pesquisas científicas. Compreende-se como 
experimentação animal a prática de realizar intervenções 
em animais não humanos vivos ou eutanasiados com o 
desígnio de beneficiar o conhecimento científico. Para 
tal finalidade, se faz necessário a constante atualização, 
formulação e implementação de políticas públicas 
relacionadas ao uso de animais na pesquisa científica. 

É fundamental entender que as pesquisas 
biomédicas com animais constituem uma etapa 
importante na compreensão de diversos processos 
fisiopatológicos, bem como servem de base para 

formulação de novos métodos de diagnóstico e de 
tratamento para diversas condições clínicas. A temática 
da utilização de animais para fins científicos está 
associada a uma ampla discussão entre a comunidade 
acadêmica, a sociedade em geral e os movimentos 
de defesa do bem-estar e dos direitos dos animais, 
sobre a escolha do método e do objeto de estudo e, 
portanto, a necessidade de intensificar a busca por 
alternativas metodológicas, quanto ao uso de animais 
em experimentos científicos.

EVOLUÇÃO HISTÓRIA DA UTILIZAÇÃO DE 
ANIMAIS PARA FINS CIENTÍFICOS

No que se refere à evolução histórica dos direitos 
dos animais não humanos no mundo, a utilização destes 
como ferramenta de investigação possui relatos desde a 
Antiguidade e, até os dias atuais, constitui interesse de 
discussão no campo da ética. Conforme demonstrado 
na tabela 1, as práticas de utilização de animais não 
humanos sofreram influências ao longo do tempo de 
diversas variáveis, como as características do período 
histórico e do contexto sociocultural.

Representante/Eventos – Descrição
Alcméon (500 a.C.) – Vivissecções como método de comparação entre órgãos humanos e de animais.

Hipócrates (460 a.C.) – Pai da Medicina – Descrição dos primeiros relatos na história de vivissecções com animais. 
Realizava comparativos entre órgãos de humanos doentes aos dos animais. 

Aristóteles, (384-322 a.C.) – Defendia a superioridade dos humanos em relação aos animais, ou seja, uma hierarquia 
natural. Realizou estudos comparativos entre órgãos de humanos e de animais. 

Herófilo (350-250 a.C.) e Erasístrato (350-240 a.C.) – Utilização da experimentação animal como ferramenta de 
investigação de sistemas orgânicos.

Galeno (130-200 d.C.) – Registro das primeiras vivissecções com finalidade experimental.
Vesalius (1514-1564 d.C.) – Realizou práticas de vivissecção em animais e comparou suas observações as 

características anatômicas de cadáveres. Sua prática contribui com a publicação do primeiro Atlas de Anatomia.
William Harvey e sua obra o “Exercitatio anatomica de motu cordis et sanguinis in animalibus” (1638) – Relatos 

da primeira vivissecção sistemática do aparelho circulatório de aproximadamente 80 animais.
René Descartes (1596-1660) – O uso de animais para fins científicos, baseava-se no pressuposto pela “teoria 

mecanicista ou teoria do modelo animal”, a qual sustentava que os animais eram desprovidos de alma e, portanto, eram 
incapazes de sentir dor, diferenciando-os dos seres humanos.
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Voltaire (1694-1778) – Acreditava que os animais era serem sencientes e, portanto, discordava da “Teoria Mecanicista”, 
proposta anteriormente por René Descartes.

Jeremy Bentham (1978) – Surge a base para os princípios morais e legislação atualmente utilizada nas regulações 
éticas dos procedimentos de experimentação animal. Representa um marco inicial em relação à proteção aos animais. 
Lei Inglesa Anticrueldade (1822) – Constitui importante legislação contra maus tratos em animais, aplicável apenas 

para animais domésticos de grande porte.
Louis Pasteur (1822-1895) - Conhecido como o “pai da microbiologia”, através de experimentos com ovelhas, 

comprovou a “Teoria dos Germes”, na qual designava que as infecções não surgiam de modo espontâneo.
Criação da Sociedad for the prevention of cruelty to animals (1824)

Charles Darwin “A origem das espécies” (1859) – Descrição de um vínculo evolutivo entre as espécies animais, 
possibilitando a extrapolação dos dados obtidos em pesquisas com modelos animais para seres humanos.

Claude Bernard em sua obra “An introduction to the Study of Experimental Medicine (1865) – defendia e 
impulsionou o uso de pesquisas científicas com animais, o que revolucionou os campos de estuda da fisiologia e 

farmacologia. 
British Cruelty to Animal Act (1876) – Surge a primeira lei a regulamentar o uso de animais em pesquisa no Reino 

Unido.
James Rowland Angell, The Ethics of Animal Experimentation (1909) – Primeira publicação sobre bem-estar animal 

no mundo.
Decreto n° 24.645/1934 – Surge no Brasil, a Lei Anticrueldade, considerada uma das primeiras medidas de proteção 

animal.
Russel and Burch, The Principles of Humane Experimental Technique (1959) –  Define o Princípio dos 3Rs, – 
“replacement, refinement, reduction”, ou seja, substituição, refinamento e redução no uso de animais em pesquisa, 

respectivamente
Peter Singer, Animal Liberation: A New Ethics for Our Treatment of Animals, (1975) – Sugere que o sofrimento 

de cada espécie seja analisado e comparado ao sentido por membro de outra espécie, apesar de confessar que essa 
comparação não é completamente exata.

Publicação da Declaração Universal dos Direitos dos Animais, pela Organização das Nações Unidas para a 
Educação, a Ciência e a Cultura – UNESCO (1978) – Esse evento trata-se de um marco histórico dos direitos dos 
animais não-humanos no contexto mundial. No que se refere a utilização de animais para fins experimentais, essa 

publicação no seu oitavo artigo, descreve:

“A experimentação animal que implique sofrimento físico ou psicológico é incompatível com os 
direitos do animal, quer se trate de uma experiência médica, científica, comercial ou qualquer 
que seja a forma de experimentação. As técnicas de substituição devem de ser utilizadas e 
desenvolvidas”. 

Seus dispositivos serviram de base para legislações de diversos países, inclusive àquelas vigentes no Brasil. 
Lei nº 6.638 (1979) – No Brasil, surge a primeira legislação relacionada à experimentação animal, a qual estabelece 

normas para as práticas didáticas e científicas de vivissecções de animais em todo o território nacional.
Tom Regan - The Case for Animal Rights (1986) – Define critérios de discussão acerca dos direitos morais dos animais 

não humanos. 
Lei nº 9.605, (1998) – Publicação da Lei dos Crimes Ambientais, no Brasil, dispõe dentre outros de sanções penais e 

administrativas no que se refere aos maus tratos em animais.
Lei Federal nº 11.794 – “Lei Arouca”, sancionada em outubro de (2008), no Brasil. Decreto nº 6.899, (2009) – o qual 

dispõe sobre a composição do Conselho Nacional de Controle de Experimentação Animal (CONCEA) no Brasil.
Criação no Brasil da Rede Nacional de Métodos Alternativos ao Uso de Animais (Renama) (2012).

Criação do Centro Brasileiro de Validação de Métodos Alternativos (BraCVAM), (2012).

Tabela 1. Síntese cronológica dos principais eventos relacionados às  práticas vivissecionistas mundo

Fonte: Elaborada pelo autor.

Conforme demonstrado na tabela 1, diversos eventos contribuíram para a criação e fortalecimento da 
legislação vigente no Brasil e no mundo, bem como ampliaram a discussão acerca da necessidade de expansão 
de métodos alternativos ao uso animal na experimentação e das práticas relacionadas ao bem-estar animal. 
Dentre estes marcos históricos, destaca-se o “Princípio dos 3R’s”. 

A temática envolvendo os 3R’s originalmente foi proposta por Charles Hume, na década de 1950, fundador 
da Universities Federation for Animal Welfare, trata-se de uma entidade renomada que objetiva disseminação 
do conhecimento e compreensão das necessidades animais em diversos cenários, inclusive no que se refere 
aos animais de laboratório. Esse projeto teve célebres contribuidores como Peter Medawar, coordenador e 
Prêmio Nobel de imunologia e secretário da Sociedade de Defesa de Pesquisa da Grã-Bretanha, bem como teve 



 
Bioética e manejo de animais de laboratório Capítulo 2 7

importante participação da fundadora, William Lane-Petter, do Animal Welfare Institute, nos Estados Unidos, o 
qual contribui significativamente com recursos destinados à publicação no ano de 1959 do livro “The Principles 
of Humane Experimental Technique” de autoria do zoólogo W. M. S. Russell e do microbiologista R. L. Burch. 

Esses autores apresentam e elaboram o que se entende atualmente pelo princípio dos 3Rs, – 
replacement, refinement, reduction –, ou seja, substituição, refinamento e redução no uso de animais em 
pesquisa. Atualmente, esses princípios estão inseridos em diversas legislações no mundo, as quais regem o 
uso de animais de laboratório. Trata-se da orientação mais difundida e, portanto, amplamente aceita sobre como 
minimizar os impactos da utilização de animais para fins didáticos e/ou científicos. Esses princípios norteiam e 
estabelecem o uso de animais apenas quando eles não podem ser substituídos por alternativas não animais, 
quando o número de animais for reduzido ao máximo possível sem interferir na qualidade dos dados obtidos e, 
por fim, quando existir refinamento de todos os procedimentos e as condições relacionadas ao bem-estar animal 
(Tabela 2).

Princípio Definição
Replacement 
(Substituição)

Trata-se de métodos que substituem ou evitam o uso de 
animais em pesquisas científicas. 
Ex. Utilização de cultura de células, modelos 
computacionais etc. 

Reduction 
(Redução)

Refere-se ao fundamento que minimiza o uso de animais 
utilizados por experimento. 
Ex. Uso da estatística para determinar o menor número 
de animais que poderiam ser utilizados com eficácia 
durante o ensaio experimental etc. 

Refinement
(Refinamento)

Ferramenta que visa minimizar o sofrimento animal e 
objetiva melhorias relacionadas ao bem-estar animal. 
Ex. Uso de analgésicos, controle do macro e 
microambiente onde o animal está acondicionado, 
humanização dos procedimentos etc. 

Tabela 2 – Princípios dos 3R’s

Fonte: Elaborado pelo autor.

É importante salientar que, mesmo configurando um princípio descrito na década de 1950, o princípio 
dos 3R’s, ainda hoje, representa um marco revolucionário e norteador das legislações que regem a utilização de 
animais para fins didáticos e/ou científicos em diversos países, inclusive no Brasil.

REGULAÇÃO DO USO DE ANIMAIS NO BRASIL
A legislação relacionada ao uso de animais em pesquisa científica no Brasil constitui algo recente. A 

primeira medida de proteção animal descrita no Brasil foi o Decreto n° 24.645/1934, que determinava a tutela pelo 
Estado, de todos os animais existentes no país. Subsequente, na década de 1970, surge a primeira legislação 
brasileira direcionada à experimentação animal, a Lei nº 6.638/1979, a qual estabelece normas para as práticas 
didáticas e científicas de vivissecções de animais em todo o território nacional. Apesar da publicação da lei, ela 
não foi devidamente normatizada, por exemplo, não houve especificação quanto ao órgão competente, aquele 
responsável por registrar, autorizar e fiscalizar os biotérios e os centros de experiências e demonstrações. É 
importante destacar que mesmo frente as suas fragilidades, é considerada um evento significativo na evolução 
da legislação brasileira relacionada à utilização de animais, pois abordou temáticas, quanto à vivissecção, à 
anestesia, à necessidade de supervisão de técnico especializado, às condições dos ambientes de criação e à 
manutenção, às penalidades, dentre outros.

Outro marco legislativo importante na bioética relacionada a experimentação animal, foi a publicação 
da Lei nº 9.605/1998, conhecida como a Lei dos Crimes Ambientais, que dispõe sobre as sanções penais e 
administrativas derivadas de condutas e atividades lesivas ao meio ambiente, em especial, ao que se refere 
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aos maus tratos em animais. Determina no artigo 32, pena de três meses a um ano para quem “praticar atos de 
abuso, maus-tratos, ferir ou mutilar animais silvestres, domésticos, nativos ou exóticos (BRASIL, 1988, p.1)”. 
Ademais, no § 1º, art. 32, “incorre nas mesmas penas quem realiza experiência dolorosa ou cruel em animal 
vivo, ainda que para fins didáticos ou científicos, quando existirem métodos alternativos (BRASIL, 1988, p.1)”.

A ausência de regulamentação e normatização da utilização de animais para fins didáticos e científicos no 
Brasil, bem como a necessidade de um diálogo efetivo entre os cientistas, sociedade em geral e os ambientalistas, 
resultou no Projeto de Lei (PL) nº 1.153/95, de autoria do deputado Sérgio Arouca. A tramitação na Câmara dos 
Deputados e no Senado Federal desse PL aconteceu durante 13 anos, e foi posteriormente sancionada como 
lei pelo Presidente da República, Luiz Inácio Lula da Silva, constituindo a Lei Arouca.

Sancionada em outubro de 2008, a Lei Federal nº 11.794, a “Lei Arouca”, regulamenta o inciso VII do § 
1o do art. 225 da Constituição Federal do Brasil, e estabelece procedimentos para o uso científico de animais, 
revogando a Lei no 6.638, de 8 de maio de 1979. Todas as etapas referentes à criação e ao uso de animais em 
atividades de ensino e pesquisa científica em todo o território nacional, obedecendo aos critérios elencados 
nesta lei. Disposta em seis capítulos, a lei estabelece um conjunto de diretrizes que regulamentam, dentre 
outras, a criação do Conselho Nacional de Controle de Experimentação Animal (CONCEA) e das Comissões 
de Ética no Uso de Animais (CEUAS), também define as condições de criação e o uso de animais para ensino 
e pesquisa científica, bem como as penalidades administrativas as instituições em caso de transgressão das 
disposições e do regulamento previsto nesta lei.

No que se refere ao CONCEA, trata-se de um órgão integrante do Ministério da Ciência e Tecnologia, 
configura-se uma instância colegiada e multidisciplinar, de caráter normativo, consultivo, deliberativo e recursal, 
composta por 14 membros, sendo eles, um representante de cada instituição: Ministério da Ciência e Tecnologia; 
Conselho Nacional de Desenvolvimento Científico e Tecnológico (CNPq); Ministério da Educação; Ministério do 
Meio Ambiente; Ministério da Saúde; Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento; Conselho de Reitores 
das Universidades do Brasil (CRUB); Academia Brasileira de Ciências; Sociedade Brasileira para o Progresso 
da Ciência; Federação das Sociedades de Biologia Experimental; Colégio Brasileiro de Experimentação Animal; 
Federação Nacional da Indústria Farmacêutica; e dois representantes das sociedades protetoras de animais 
legalmente estabelecidas no País.

Conforme descrito na Lei nº 11.794/2008, artigo 5, compete ao CONCEA (BRASIL, 2008, p.1): 
I.	 Formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas à utilização humanitária de animais com 

finalidade de ensino e pesquisa científica; 

II.	 Credenciar instituições para criação ou utilização de animais em ensino e pesquisa científica; 

III.	 Monitorar e avaliar a introdução de técnicas alternativas que substituam a utilização de animais 
em ensino e pesquisa; 

IV.	 Estabelecer e rever, periodicamente, as normas para uso e cuidados com animais para ensino e 
pesquisa, em consonância com as convenções internacionais das quais o Brasil seja signatário; 

V.	 estabelecer e rever, periodicamente, normas técnicas para instalação e funcionamento de centros 
de criação, de biotérios e de laboratórios de experimentação animal, bem como sobre as condições 
de trabalho em tais instalações; 

VI.	 estabelecer e rever, periodicamente, normas para credenciamento de instituições que criem ou 
utilizem animais para ensino e pesquisa; 

VII.	 manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa realizados ou em andamento 
no País, assim como dos pesquisadores, a partir de informações remetidas pelas Comissões de 
Ética no Uso de Animais (CEUAs), de que trata o art. 8o desta Lei; 

VIII.	apreciar e decidir recursos interpostos contra decisões das CEUAs; 

IX.	 elaborar e submeter ao Ministro de Estado da Ciência e Tecnologia, para aprovação, o seu regimento 
interno; 

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



 
Bioética e manejo de animais de laboratório Capítulo 2 9

Conforme descrito na Lei Arouca, artigo 8º, as CEUAS, constituem condição indispensável para o 
credenciamento de instituições com atividade de ensino e pesquisa com animais. Estas são constituídas por 
médicos veterinários, biólogos, docentes, pesquisadores na área específica e um representante de sociedades 
protetoras de animais legalmente estabelecidas no Brasil.

As CEUAS deverão estar em consonância com as diretrizes propostas na Lei nº 11.794/2008, bem 
como nas resoluções do CONCEA. Compete a CEUA, examinar previamente todos os procedimentos de 
ensino e pesquisa institucionais que envolvam animais vertebrados não humanos; manter cadastro de todos 
os procedimentos realizados e dos pesquisadores da instituição a qual estiver vinculada; expedir certificação, 
no âmbito de suas atribuições, perante órgãos de financiamento a pesquisa e, por fim, notificar imediatamente 
ao CONCEA e às autoridades sanitárias a ocorrência de quaisquer acidentes com animais nas instituições 
credenciadas.

O capítulo IV da Lei Arouca dispõe das condições de criação e uso de animais para ensino e pesquisa 
científica, sendo competência do Ministério da Ciência e Tecnologia licenciar sobre as atividades destinas à 
criação, ao ensino e à pesquisa científica de trata a referida Lei. Esta se dará mediante credenciamento ao 
CONCEA. É importante ressaltar que o animal só poderá ser submetido a quaisquer tipos de intervenção – 
antes, durante e após o experimento – mediante protocolos preestabelecidos pelo CONCEA e registro nas 
CEUAS institucionais. Objetivando o preconizado sobre bem-estar animal e o proposto pelo princípio dos 3Rs, 
a Lei Arouca, ainda no capítulo IV, estabelece recomendações quanto a eutanásia, utilização em atividades 
de ensino, número de animais utilizados, duração do experimento, tipo de experimento, manutenção, criação, 
sedação, analgesia e anestesia. 

É importante destacar, conforme descrito na Lei nº 11.794/2008, artigo 17º, quanto as penalidades, todas 
as instituições que executem atividades envolvendo animais para fins de ensino e pesquisa científica serão 
reguladas por esta Lei e, em caso de transgressão, serão sujeitas as penalidades administrativas, as quais 
poderão ser desde uma advertência até a interdição definitiva.

Subsequente a publicação da Lei Arouca, foi publicado em 2009, o Decreto nº 6.899, o qual dispõe 
sobre a composição do Conselho Nacional de Controle de Experimentação Animal (CONCEA), e estabelece as 
normas para o seu funcionamento e de sua Secretaria-Executiva, além disso, cria o Cadastro das Instituições 
de Uso Científico de Animais (CIUCA). Destaca-se ainda, no Brasil em 2012, a criação da Rede Nacional de 
Métodos Alternativos ao Uso de Animais (Renama) e do Centro Brasileiro de Validação de Métodos Alternativos 
(BraCVAM). Outro grande avanço na legislação brasileira quanto ao uso de animais para fins científicos, foi a 
publicação da Resolução – RDC nº 35/2015, do Ministério da Saúde/Agência Nacional de Vigilância Sanitária, a 
qual dispões sobre a aceitação e reconhecimento dos métodos alternativos de experimentação animal no Brasil 
pelo CONCEA.

CONCLUSÃO
Conforme evidenciado ao longo desse capítulo, o princípio dos 3Rs estabelecidos por Russel e Burch 

(1959) constituem a base da legislação no Brasil, e no mundo, quanto ao uso de animais para fins científicos e 
didáticos. Em conjunto, todas as legislações vigentes até essa data objetivam fortalecer os cuidados relacionados 
ao bem-estar animal e, busca reduzir, refinar e substituir a utilização destes por métodos alternativos, sempre 
que possível.
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