CONSELHO NACIONAL DE ÉTICA EM PESQUISA ENVOLVENDO ANIMAIS 

vinculado ao Ministério da Saúde

[RESOLUÇÃO a ser numerada]

Dispõe sobre a criação e o uso de animais para atividades de ensino, pesquisa, extensão e testes biológicos

PREÂMBULO/EXPOSIÇÃO DE MOTIVO


A discussão quanto ao status moral dos animais e o direito dos homens de utilizá-los em seu benefício, provocando seu sofrimento, atravessou séculos de história e permanece latente, levando muitos filósofos e estudiosos contemporâneos a refletirem sobre o assunto.


É inegável que as pesquisas com animais tragam benefícios para o desenvolvimento da ciência e de novas tecnologias, principalmente na área da saúde. A reflexão bioética considera todos os pontos de vista levantados no passado e no presente, visando adequar a pesquisa aos fundamentos do respeito à vida.

O princípio da Ética em Experimentação Animal consiste em nunca realizar no animal uma experiência que possa causar dor, sofrimento, angústia ou lesão permanente, mesmo que o resultado contribua de modo significativo para a ciência, ou seja, para o bem-estar físico, psíquico, social e espiritual dos seres humanos.


O presente anteprojeto de lei fundamenta-se nos principais documentos internacionais que emanaram declarações e diretrizes sobre pesquisas que envolvem animais: Animal Care and Use Commiittees: An American Perspective. Basel (Switzerland): Academic Press, 1999; Humane Endpoints in Animal Experiments for Biomedical Research. Zeist (The Netherlands): Proceedings of the International Conference, 1998:  International Guiding Principles for Biomedical Research Involving Animals. Genevra (Swiss): CIOMS, 1985; Public Health Service Policy on Humane Care and Use of Laboratory Animals: Office of Laboratory Animal Welfare, 1986 revisada em agosto de 2002; European Convention for the Protection of Vertebrate Animals used for experimental and other scientific purposes, 1996; Guidelines for Ethical Conduct in the Care and Use of Animals, developed by the American Psychological Association’s Committee on Animal Research and Ethics, 1991; Guide to the Care and Use of Experimental Animals (Canadian Council on Animal Care), 1992; Animal (Scientific Procedures) Act  (Reino Unido)1986 . Foi também consultada a resolução 196/96.


Este projeto incorpora as recomendações do artigo 61, §2º, e artigo 218, §1º, da Constituição da República Federativa do Brasil, e estabelece critérios para a criação e o uso de animais em atividades de ensino e pesquisa, de forma a assegurar-lhes tratamento humanitário.


O caráter contextual das considerações aqui desenvolvidas implica em revisões periódicas deste projeto de lei, conforme necessidades nas áreas técnico-científica e ética.

CAPÍTULO  I

ABRANGÊNCIA

Art. 1.º - Fica permitida, em todo o território nacional, a criação e o uso de animais para ensino, aprimoramento técnico e pesquisa, dentro dos termos e condições estabelecidas nesta Resolução e nos regulamentos dela decorrentes.

Art. 2.º - A utilização de animais em atividades de ensino e pesquisa fica restrita a estabelecimentos de ensino superior e institutos de pesquisa aprovados por comissão de ética e pesquisa com animais credenciada no CONEPA.

Art. 3.º  - A utilização de animais em atividades de extensão poderá ser desenvolvida desde que as propostas ou projetos esteja aprovadas por comissão de ética e pesquisa com animais credenciada no CONEPA.

Art. 4.º  - O disposto nesta Resolução aplica-se aos animais das espécies classificadas como filo Chordata, subfilo Vertebrata.

CAPÍTULO  II

DA CRIAÇÃO E MANUTENÇÃO

Art. 5.º - A criação de animais para ensino, pesquisa, extensão e testes biológicos fica restrita aos centros cujos CEPA estejam registrados e credenciados pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa com Animais (CONEPA).

Art. 6.º - Toda instituição científica ou empresa legalmente estabelecida no território nacional que crie e/ou mantenha animais para os propósitos previstos no art. 5º deverá requerer credenciamento, junto ao CONEPA.

Art. 7.º - O CONEPA só concederá credenciamento quando o solicitante obedecer as normas estabelecidas pelo CONEPA. 

Art. 8.º - Os animais utilizados para atividades de ensino, pesquisa, extensão, e testes biológicos devem ser adquiridos de centros de criação especializados e credenciados pelo CONEPA.

Art. 9.º - Os animais adquiridos para os propósitos desta resolução deverão ser alojados em biotério de manutenção que lhes garanta condições de bem-estar, de acordo com as necessidades da espécie.

Art. 10.- O centro de criação deverá ficar sob a responsabilidade de profissional da área da saúde tecnicamente preparado para o exercício da função, sendo obrigatória a presença de um médico veterinário como responsável técnico.

Art. 11. Os profissionais que dão atendimento aos animais em biotérios devem ser capacitados para o manejo dos mesmos.

Art. 12. A responsabilidade das condições sob as quais os animais serão mantidos, antes, durante ou depois do experimento, é do pesquisador, supervisionado pelo comissão de ética local e pela instituição.

CAPÍTULO  III

JUSTIFICATIVAS DA PESQUISA

Art. 13. As pesquisas podem ser feitas quando comprometidas com um claro objetivo científico:

     I - ter  expectativa de alcançar o objetivo proposto;

     II - aumentar o  processo  do conhecimento, desenvolvimento, alteração, controle ou significativo comportamento biológico;

     III -  aumentar o entendimento de espécies em estudo;

     IV – promover  resultados que beneficiem a saúde  ou condições de vida dos seres humanos ou de outros animais.

CAPÍTULO  IV

UTILIZAÇÃO DOS ANIMAIS

Art. 14. Pesquisas que envolvam animais não serão permitidas enquanto o projeto não tiver sido analisado por um comissão de ética de pesquisa com animais. 

Art. 15. A espécie escolhida para o estudo deve ser preferencialmente aquela que ofereça maior possibilidade de resposta e que permita o uso do menor número de animais.


Parágrafo único: Sempre que possível o animal deverá ser substituído por modelos alternativos.

Art. 16. As pesquisas feitas em animais devem ser monitoradas por profissional habilitado em cuidados com animais a fim de garantir a obediência das normativas éticas. 

Art. 17. O animal só poderá ser submetido às intervenções recomendadas nos projetos quando, antes, durante e após a utilização receber cuidados especiais, conforme estabelecido pelo CONEPA. 

     §1.º Encerrado o experimento, ou verificado em qualquer fase do mesmo, sofrimento intenso do animal, este será submetido à eutanásia, sob estrita obediência às prescrições pertinentes a cada espécie.

     § 2.º Excepcionalmente, os animais utilizados para ensino não serão submetidos à eutanásia e poderão sair do laboratório de experimentação após a intervenção, ouvido o respectivo CEPA [ Comissão de Ética de Pesquisas com Animais] quanto aos critérios de segurança, desde que destinados a pessoas idôneas ou a entidades protetoras de animais devidamente legalizadas, que por eles queiram se responsabilizar.

     § 3.º O tempo de procedimento será o mínimo indispensável para produzir resultado conclusivo, minimizando o sofrimento do animal.

     § 4.º Procedimentos que possam causar dor ou angústia deverão ser realizados sob sedação, analgesia ou anestesia adequadas.

     § 5.º È proibida a utilização isolada de bloqueadores neuromusculares em substituição a substâncias sedativas, hipnóticas, analgésicas ou anestésicas. 

     § 6.º Num programa de ensino, vários procedimentos poderão ser realizados num mesmo animal, desde que todos sejam efetuados durante a vigência de um único ato anestésico e que o animal seja submetido à eutanásia antes de recobrar a consciência.

Art. 18. Animais não podem ser submetidos a procedimentos cirúrgicos sucessivos, a menos que esta seja a natureza da pesquisa.

Art. 19. A eutanásia deverá ser realizada por pessoa qualificada e com método adequado para a espécie e para os fins do procedimento.

CAPÍTULO  V

conselho NACIONAL DE ÉTICA EM PESQUISA COM ANIMAIS  CONEPA

Art. 20. O Conselho Nacional de Ética em Pesquisa Animal é uma instância colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao Ministério da Saúde ao qual compete adotar  as medidas necessárias para o funcionamento pleno da Comissão e de sua Secretaria Executiva. 

Art. 21. O CONEPA será composto por 13 membros titulares e seus respectivos suplentes sendo no mínimo 08 (oito) provenientes da área da saúde, assegurando-se que pelo menos um seja médico veterinário, podendo-se contar, ainda, com consultores e membros ad hoc. 
     § 1º- Cada CEPA [Comissão de Ética em Pesquisa com Animais] deverá indicar dois representantes para a referida composição.

     § 2º- Caberá ao CONEPA a escolha dos representantes titulares e suplentes dentre os indicados pelos CEPA.

     § 3º- O mandato dos membros do CONEPA será de quatro anos, com renovação alternada a cada dois anos, de sete ou seis de seus membros.

     § 4º- Os  membros  do CONEPA  não  poderão  ser  remunerados   no desempenho desta tarefa, sendo que o tempo dedicado à comissão fará parte de sua carga horária na instituição. Deverão receber custeio de despesas efetuadas para o desempenho da função como: transporte, alimentação, estadia, etc.

Art. 22. Compete ao CONEPA: 

     I – credenciar os CEPA;

     II – atuar em grau de recurso para reexame das decisões tomadas pelos comissãos de ética devendo manifestar- se em prazo não superior a 60 dias;

     III  - proibir ou suspender pesquisas inclusive aquelas já aprovadas pelos CEPA

Art. 23. O CONEPA submeterá ao Ministério da Saúde para sua deliberação:

     I - Propostas de criação e modificação das normas gerais a serem aplicadas às atividades de pesquisa, ensino, extensão e teste biológicos envolvendo animais;

CAPÍTULO  VI

COMISSÃO DE ÉTICA EM PESQUISA COM ANIMAIS - CEPA

Art. 24. Toda pesquisa envolvendo animais deverá ser submetida à apreciação de uma Comissão de Ética em Pesquisa com Animais [CEPA].

Art. 25.  A constituição e funcionamento do CEPA é responsabilidade da instituição.

       Parágrafo único. As comissões institucionais devem ser credenciadas no Conselho Nacional de Ética em Pesquisa com Animais. 

Art. 26. A comissão deve ser constituída por um colegiado com número não inferior a 05 (cinco) sendo no mínimo cinquenta porcento provenientes da área da saúde, assegurando-se que pelo menos um seja médico veterinário, podendo-se contar, ainda, com consultores e membros ad hoc. Sua constituição deve incluir profissionais da área da saúde, das ciências exatas, sociais e humanas, e um representante dos usuários da instituição ou um membro da comunidade. 

Art. 27.  A  composição  (categoria  profissional)  de cada CEPA deverá ser definida a critério da instituição, sendo pelo menos metade dos membros com experiência em pesquisa.

        § 1.º - Toda comissão possui um coordenador escolhido por seus pares, sendo uma de suas funções assinar os pareceres.

        § 2.º -  O  mandato será  de 04 (quatro)  anos, sendo  permitida a  recondução.  Havendo substituição de membros a qualquer momento, esta deve ser comunicada ao CONEPA.

Art. 28.  Os  membros  da  CEPA  não  poderão  ser  remunerados   no desempenho desta tarefa, sendo que o tempo dedicado à comissão fará parte de sua carga horária na instituição. Deverão receber custeio de despesas efetuadas para o desempenho da função como: transporte, alimentação, etc.

Art. 29. Os membros do comissão deverão ter total independência na tomada das decisões, mantendo sob caráter confidencial os projetos que lhes for confiados. Não podem sofrer, de modo algum, qualquer tipo de pressão por parte de superiores hierárquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa. Devem isentar-se de envolvimento financeiro e não devem estar submetidos a conflito de interesse. 

Art. 30 - À comissão cabe:

     I- avaliar todos os projetos de pesquisa, cabendo-lhe a responsabilidade primária pelas decisões sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituição, de modo a garantir a obediência às normas éticas. A revisão ética de toda e qualquer pesquisa envolvendo animais não poderá ser dissociada da análise do método científico.

     II- ao avaliar os projetos de pesquisa considerar: a) o propósito da experiência; b) o nível de sensibilidade e a viabilidade; c) a competência do pesquisador; d) o grau de dificuldade para o desenvolvimento da pesquisa e a infra-estrutura existente; e) o nível de responsabilidade pública; f) a possibilidade de estudos alternativos que possam levar ao propósito, reduzindo o número de animais a ser utilizado ou causando menos desconforto;  g) a gravidade e a duração da dor e/ou desconforto;

     III- emitir parecer consubstanciado por escrito com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

         a) aprovado,

         b) com  pendência: quando o projeto é aceitável, porém existe a necessidade de alguma modificação ou informação relevante, que deverá ser atendida em 60 (sessenta dias),

         c) retirado: quando transcorrido o prazo, o projeto permanece pendente,

         d) não aprovado.

     IV- emitir  parecer fruto de análise do(s) relator(es) e discussão de todos os membros;

     V- acompanhar o desenvolvimento dos projetos e solicitar a interrupção do estudo com abertura de sindicância à instituição em caso de irregularidades de ordem ética e determinar seu encerramento quando for confirmada transgressão;

     VI- desempenhar papel consultivo e educativo orientando e assessorando o pesquisador em suas dúvidas;

     VII- manter contato com o CONEPA.

Art. 31. A CEPA deverá manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execução de sua tarefa e arquivamento dos projetos completos, que ficarão à disposição das autoridades.

          Parágrafo único. A CEPA deverá manter em arquivo os projetos e os relatórios correspondentes,  por 5 (cinco) anos após o encerramento da pesquisa.

Art. 32. Uma vez aprovado o projeto, a CEPA passa a ser co-responsável no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 33. Cada CEPA deverá elaborar seu regimento interno.

Art. 34.  As agências de fomento à pesquisa e o corpo editorial das revistas científicas deverão exigir a declaração de aprovação da CEPA, da instituição onde se desenvolveu o estudo, como condição para conceder o financiamento e/ou a publicação dos resultados da pesquisa.

Art. 35. Constatado qualquer procedimento fora dos limites deste projeto, na execução de uma atividade de ensino, pesquisa, extensão ou teste biológico a CEPA determinará a paralisação de sua execução, até que a irregularidade seja sanada, sem prejuízo de outras medidas cabíveis. A omissão da CEPA acarretará em sanções à instituição, nos termos do artigo 46.

Art. 36. No desenvolvimento de uma pesquisa já aprovada pela CEPA qualquer mudança no projeto original deverá ser encaminhada à CEPA para nova avaliação. 

Art. 37. O não cumprimento das normas implicará em notificação aos órgãos competentes. 

CAPÍTULO  VII

OPERACIONALIZAÇÃO

Art. 38. Todo e qualquer atividade envolvendo animais deverá obedecer às recomendações desta resolução. A responsabilidade do coordenador é indelegável, indeclinável e compreende os aspectos éticos e legais.  

Art. 39. Ao coordenador da atividade cabe:

I- apresentar o projeto, devidamente instruído ao CEPA, aguardando o pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

II- desenvolver o projeto conforme delineado; 

III- elaborar e apresentar os relatórios parciais e final;

IV- apresentar dados solicitados pela CEPA, a qualquer momento;

V- manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pela CEPA;

VI- encaminhar os resultados para publicação, com os devidos créditos aos autores associados e ao pessoal técnico participante da atividade;

VII- justificar, perante a CEPA, a interrupção da pesquisa ou a não publicação dos resultados.

Art. 40. Pesquisas com novos medicamentos, formulações dietéticas, vacinas, testes diagnósticos, testes toxicológicos, equipamentos e dispositivos para a área da saúde, deverão ser encaminhados da CEPA ao CONEPA e deste, após parecer, à Secretaria da Vigilância Sanitária.

Art. 41. As CEPA institucionais deverão encaminhar semestralmente ao CONEPA a relação dos projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluídos, bem como dos projetos em andamento e, imediatamente, daqueles suspensos.

Art. 42.  Consideram-se autorizados para execução os projetos aprovados pela CEPA, exceto os enquadrados nas áreas temáticas especiais, que deverão ser enviados ao CONEPA/Ministério da Saúde, que darão o devido encaminhamento. Permanece a obrigatoriedade da aprovação prévia pela CEPA institucional. 

CAPÍTULO  VIII

DAS DISPOSIÇÕES GERAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 43. A fiscalização das atividades reguladas por esta Resolução fica a cargo do Ministério da Saúde.

Art. 44. As instituições que criem ou utilizem animais, para os propósitos desta resolução, deverão adotar as seguintes providências: criação da Comissão de Ética em Pesquisa Animal [CEPA] no prazo máximo de 90 dias, a partir da entrada em vigor das normas técnicas estabelecidas pelo CONEPA.

Art. 45. Os recursos orçamentários necessários à criação e ao funcionamento do CONEPA serão previstos na dotação do Ministério da Saúde.

Art. 46. A transgressão das atividades reguladas por esta resolução resultará em medidas cabíveis, inicialmente educativas, e, em caso de persistência, encaminhamento aos órgãos competentes.

Art. 47. Esta Resolução será regulamentada no prazo de cento e oitenta dias.

Art. 48. Esta Resolução entrará em vigor na  data de sua publicação.

Art. 49. Revogam-se as disposições em contrário.

