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Resumo: Anualmente milhdes de animais sdo usados em experimentos pelo mundo. A
dor, o sofrimento e o sacrificio dos animais tém sido temas de intenso debate nos Ultimos
anos. Existe uma demanda para a substituicdo de técnicas fradicionais usando animais
indiscriminadamente por outros métodos. Estes baseiam-se na abordagem dos 3Rs
(Reduction, Refinement e Replacement), que reduzem o niUmero de cobaias, aprimoram os
testes para aumentar o bem-estar animal ou os substituem, usando técnicas in vitro. O Brasil
encontra-se em processo de regulamentacdo e obrigatoriedade do uso de alguns desses
testes alternativos. Por sua vez, sete estados brasileiros ja possuem leis locais proibindo teste
animal com produtos e ingredientes para fins cosméticos. Esta revisdo fornece uma breve
descricdo dos métodos substitutivos conforme suas finalidades na avaliagcdo do perfil de
seguranca de compostos quimicos, as vantagens técnicas e éticas associadas, além do
historico dos avancos juridicos na legislacdo brasileira. O cendrio atual representa tanto
um avanco quanto um desafio para a indUstria e para os érgdos regulatdrios competentes
no sentido de readequacdo e correto julgamento, sendo em médio prazo um importante
alinhamento a incorporacdo de novas tecnologias pela Ciéncia e as mudancas de
paradigmas no tocante & conduta cientifica ética.

Palavras-chave: Toxicologia. Teste in vitro. 3 Rs.

Alternatives to animal experimentation: ethical, historical, and legal issues in Brazil

Abstract: Currently millions of animals have been used in experiments around the world. The
pain, distress and death experienced by animals have been a subject of intense debate
in recent years. There is a demand for the substitution of traditional techniques, which use
animals indiscriminately by other methods. These assays are based on the 3Rs approach
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(Reduction, Refinement and Replacement), that reduce the number of living beings, refine
the tests to increase the animal welfare or replace them for in vitro techniques. Brazil is under
the regulatory process and compulsory use of some of these alternative tests. On the other
hand, seven Brazilian states already have local laws banning animal testing with products
and ingredients for cosmetics purposes. This review provides a brief description of the
substitutive methods according fo their purpose in assessing the safety profile of chemical
compounds, besides the associated technical and ethical advantages, and the history of
legal advances in Brazilian law. The current scenario represents both a breakthrough and a
challenge for industry and regulatory agencies towards readjustment and judgment, and
in the med-term it is an important transition to the incorporation of new technologies by
Science and changing paradigms regarding ethical scientific conduct.
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1 INTRODUCAO

O uso de animais em pesquisas vem sendo feito desde a Antiguidade. Na histéria
das civilizacdes os animais serviram para diversos outros propdsitos, como alimentacdo,
transporte e recreacdo. Hipdcrates (c450 a.C.) jd relacionava o aspecto de orgdos
humanos doentes com o de animais, com finalidade claramente didatica.! Em pesquisas
cientificas sdo empregados camundongos, ratos, hamsters, coelhos, peixes, aves, anfibios e
primatas, entre outros. Testes de drogas quimicas e avaliacdes toxicoldgicas séo o principal
propdsito desses estudos por serem Uteis no desenvolvimento de novos tratamentos para
doencas infecciosas e ndo infecciosas, além de serem considerados uma ferramenta para

entender efeitos de procedimentos médicos e cirdrgicos.?

Geralmente nos métodos experimentais, tanto o animal inteiro quanto seus érgdos e
tecidos sdo usados. Paraisso os animais séio sacrificados por meio de métodos estabelecidos.
Em alguns casos, como na andlise da dose letal, a morte dos animais € o préprio resultado.?
A dor, o sofrimento e a morte praticada contra animais durante experimentos cientificos
tém sido temas de intenso debate. O principal argumento € que, como seres vivos, eles
ndo devem passar por dor e soffimento, e, por essa razdo, seu uso indiscriminado para

experimentacdo ndo € ético e deve ser banido.*
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Entidades em defesa dos animais e prevencdo a maus fratos sdo relatadas desde
1824 quando foi formada, na Inglaterra, a Royal Society for the Prevention of Cruelty to
Animals (Sociedade Real para a Prevencdo da Crueldade Animal). Em 1876, o Reino Unido
firmou a primeira lei de prevencdo & crueldade, seguido pela india, Franca e Estados Unidos
nos anos de 1960, 1963 e 1966, respectivamente. Atualmente diversas regulamentacoes
sdo seguidas em nivel internacional para proteger animais contra a brutalidade e a

exploracdo.?

Durante grande parte da histéria os estudos cientificos com modelos animais
ndo foram significativamente questionados em razdo de seu alto reflexo social, como o
desenvolvimento de vacinas contra doencas, como raiva, tétano e difteria.’ Porém, esse
tema tem sido intensamente visitado a partir das Ultimas décadas do século XX, e, nesse
contexto, uma das principais discussdes na Ciéncia Contempordnea é a aplicacdo do
conceito dos 3Rs na experimentacdo animal, que significam Reduzir, Refinar e Substituir
(Reduction, Refinement e Replacement) os experimentos usando cobaias sempre que
possivel, ideia que foi inicialmente sugerida por Russell e Burch em 1959. Assim, tem
havido uma imensa demanda pela implantacdo e validacdo de modelos alternativos
aos experimentos tradicionalmente executados, o que tem forcado a criacdo de

regulamentacdo especifica e nova legislacdo a respeito dessa pauta.

Tendo em vista que a partir do ano de 2019 passa a vigorar no Brasil uma nova
legislacdo sobre o uso de animais nos experimentos de validacdo da seguranca de
compostos quimicos para fins insdustriais, como cosméticos e farmacos, esta revisdo
buscou contextualizar o avanco dos métodos alternativos no Brasil e apontar quais serdo os
principais desafios e mudancas legais que devem ocorrer nos Proximos AnNos, NOS CAMPOS

ético e juridico.

2 DESENVOLVIMENTO

2.1 METODOS TRADICIONAIS VERSUS METODOS ALTERNATIVOS

Praticas tradicionais de pesquisa utilizam animais principalmente em estudos de
morfologia, etologia, reproducdo, patologia, toxicologia e estudos clinicos. As hipdteses,

geralmente, sdo formuladas levando apenas em consideracdo respostas oriundas de
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marcadores quantificdveis nos organismos vivos. Por isso, o uso animal raramente foi
questionado ou considerado como uma possibilidade secunddria, sendo visto mais como

um “mal necessdrio”.

Em oposicdo a essa abordagem, os métodos alternativos vém ganhando cada vez
mais espaco e funcionam em consoné&ncia com o principio dos 3Rs. Esses testes substituem
infegralmente ou reduzem o numero de individuos utilizados nos testes ou, ainda, refinam
0s experimentos, o que quer dizer que cautelosas medidas sdo adotadas para reduzir
o soffimento ou estresse.> Um método alternativo pode ser outro experimento in vivo
(testes usando organismos vivos inteiros) em que menos animais sdo consumidos ou com
menor dano aos bichos. Por exemplo, primatas podem ser substituidos por vertebrados
“inferiores”, estagios larvais podem substituir animais adultos ou microrganismos podem

ser utilizados.¢

Mais frequentemente tem se buscado substituir os animais por testes in vitro, os quais
utilizam células ou tecidos extraidos e cultivados externamente em meios de cultura sob
condicoes laboratoriais ofimizadas e contfroladas. Culturas e linhagens celulares in vitro sdo
uma maneira eficiente de avaliar substdncias quimicas ou produtos em estdgios iniciais
de desenvolvimento. Além disso, permitem o estudo da resposta celular em um sistema
fechado, onde as condicdes experimentais sGo confroladas. Vantagens adicionais dos
métodos alternativos sdo a rapidez, requerem menor mdo de obra e oferecem maior
custo-beneficio.’ Também é possivel ndo usar material bioldégico nenhum; para isso existem
simulacdes e modelos computacionais (in silico) que podem, por meio do acesso a banco
de dados, predizer caracteristicas e efeitos de compostos.” Porexemplo, moléculas quimicas
com estrutura quimica similar potencialmente apresentardo toxicidade ou metabolizacdo

compativel.

Quando se fala de método alternativo validado significa que este € um teste que
passou por um processo de validacdo por meio de critérios estabelecidos. A validacdo
envolve os estdgios de desenvolvimento, pré-validacdo, validacdo e revisdo por
especialistas e garante areprodutibilidade e arelevancia do teste, sendo que, geralmente,

requer um estudo colaborativo interlaboratorial e avaliacdo entre pares.®
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2.2 CRONOLOGIA LEGAL DA EXPERIMENTACAO NO BRASIL

Em 2008 entra em vigor a legislacdo federal em experimentacdo animal, “Lei
Arouca” (11.794/08), que estabelece as normas legais aplicaveis as atividades de criacdo,

manejo e uso de vertebrados vivos para fins cientificos ou didaticos.®

Em 2008 também ocorre a criacdo do Conselno Nacional de Controle a
Experimentacdo Animal (Concea). E um 6érgdo colegiado integrante do Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes e Comunicacoes (MCTI). Entre suas competéncias estdo a
formulacdo de normas relativas d utilizacdo humanitdria de animais em ensino e pesquisa,
bem como o estabelecimento de procedimentos para instalacdo e funcionamento de
centros de criacdo, biotérios e laboratdrios de experimentacdo animal. Também responsdvel

pelo credenciamento e licenciamento das instituicoes que desenvolvem essas atividades.

A criacdo da Rede Nacional de Métodos Alternativos ao Uso de Animais (Renamal)
pelo MCTIC ocorre em 2012 por meio da Portaria n® 491, de 3 de julho de 2012. Ela permite
a existéncia de uma infraestrutura laboratorial e de recursos humanos especializados
capazes de implantar métodos alternativos ao uso de animais e validar novos métodos
no Brasil. E composta pelos Laboratdrios Centrais e Associados. A criacdo da Renama foi

inspirada na filosofia dos 3 Rs.’

A Agéncia Nacional de VigilGncia Sanitaria (Anvisa), no ano de 2013, reconhece
o Centro Brasileiro de Validacdo de Métodos Alternativos (BraCVAM). Esse Centro visa,
principalmente, validar métodos alternativos ao uso de animais na experimentacdo
e na educacdo, propde e avalia protocolos para testes e participa de cooperacoes
internacionais. Por sua vez, cabe d Anvisa a protecdo da populacdo de acordo com as
normas de saude mediante o controle sobre a comercializacdo de produtos ou o controle

defiscalizacdo sobre os processos de produtos, insumos e foda tecnologia correspondente. '

Laboratério do Instituto Royal, que realizava testes pré-clinicos em animais com vistas
ao desenvolvimento de medicamentos, encerra em 2013 as atividades apds protesto de

ativistas.

Projeto de Lei n® 70 na C&mara Federal dispoe sobre a vedacdo da utilizacdo de

animais em atividades de ensino, pesquisas e testes laboratoriais com substancias para o
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desenvolvimento de produtos de uso cosmético, de higiene pessoal e perfumes no ano
de 2014.

No mesmo ano, Sdo Paulo e Mato Grosso do Sul criam normas estaduais e banem

os testes de cosméticos ou de seus ingredientes em animais.

Em 2014, por meio da Resolucdo Normativa n°® 18, de 24 de setembro de 2014, o
Concea''reconhece 17 métodos alternativos ao uso animal e estabelece o prazo de cinco
anos como limite para a substituicdo obrigatéria do método original pelo alternativo (ou
seja, o prazo de transicdo encerrou em setembro de 2019). Os testes citados pela Resolucdo
possuem aceitacdo regulatéria internacional e encontram-se formalmente validados por
centros internacionais de validacdo seguindo as guias e protocolos (Test Guideline-TG)
de experimentos cientificos endossados pela Organization for Economic Cooperation and
Development (OECD) (Organizacdo para Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico
(OCDE)). Os protocolos da OECD sao periodicamente revisados considerando o progresso
cientifico, mudancas nas necessidades regulatdrias e consideracdes acerca do bem-estar

animal.’

Pard, Parand e Amazonas banem os testes de cosméticos e de ingredientes em

animais em 2016.

No mesmo ano, por meio da Resolucdo Normativa n° 31, de 18 de agosto de 2016,
o Concea reconhece mais sete métodos alternativos para serem implementados até 2021,
quando passardo a ser obrigatdrios. Ambas as Resolucdes tém aplicacdo sobre todos os
setores (quimico, agroquimico, cosmético, farmacéutico, etc.), e serd proibido apresentar

resultados de testes com animais quando houverem métodos alternativos reconhecidos.'?

Em 2017 o Rio de Janeiro promulga proibicdo completa dos testes em animais para
produtos e ingredientes cosméticos, bem como a venda de novos produtos cosméticos

testados em animais.

Também em 2017, o Senado endossa PLC 70/2014 sobre proibicdo de teste animal
para produtos e ingredientes para cosméticos; comisso a proposta estd pronta para entrar

na pauta do colegiado.

No Estado de Minas Gerais a Lei n°® 23.050, de 28 de agosto de 2018, entra em vigor

proibindo testes em animais para cosméticos.
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2.3 TESTES ALTERNATIVOS RECONHECIDOS PELO CONCEA

Neste topico serdo descritos de forma sucinta os testes alternativos propostos para
substituir alguns dos testes tradicionais, obrigatérios a partir de 2019 e 2021, categorizados
segundo sua finalidade conforme as diretrizes da OECD. Todos os protocolos sdo de facil
acesso por meio das publicacdes disponiveis na biblioteca da OECD on-line.’® No entanto
a apresentacdo desses documentos dd-se preferencialmente em inglés, o que € um fator

limitante para a populacdo brasileira.
2.3.1 Avaliagdo do potencial de irritagdo e corrosdo dérmica

2.3.1.1 OECD TG 430 - Teste de Resisténcia Elétrica Transcutdnea

Identificacdo in vitro de subst@ncias corrosivas. Utiliza discos de pele de rato para
identificar corrosivos por meio da sua habilidade de produzir a perda da integridade do

estrato cérneo normal e sua funcdo de barreira.

2.3.1.2 OECD TG 431 - Teste da Epiderme Humana Reconstituida

Avalia corrosdo dérmica in vitro com modelo 3D de epiderme obtido a partir de
queratinécitos epidérmicos ndo transformados derivados de humano. Baseia-se na
premissa de que os corrosivos sdo capazes de penetrar o estrato cérneo por difusdo ou
erosdo, sendo citotdxicos as células das camadas inferiores. Esse teste demonstrou ser

preditivo ao teste in vivo de corrosdo dérmica usando coelhos.

2.3.1.3 OECD TG 435 - Teste de Barreira de Membrana in vitro

Utiliza uma membrana artificial para responder a subst@ncias corrosivas de forma
similar a pele animal in situ, originaimente de coelhos. Detecta danos a barreira de

membranas apds a aplicacdo do composto na superficie da membrana artificial.
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2.3.1.4 OECD TG 439 - Teste de irritacdo Cutdnea in vitro

Usa epiderme humana reconstituida em laboratério, permitindo a identificacdo de
compostos quimicos irritantes manifestados principalmente por eritema ou edema. Estes
sdo oresultado de uma cascata de eventos iniciados pela penetracdo do composto pelo

estrato cérneo, danificando as camadas de queratindcitos e outras células da pele.

2.3.2 Avadliagao do potencial de irritagao e corrosao ocular

Para os testes dessa natureza, atualmente € aceito entre os cientistas que nenhum
teste in vitro deirritacdo ocular serd capaz de substituir o teste in vivo de Draize (em coelhos).
No entanto, combinacdes estratégicas de vdrios modelos alternativos podem sulbstituir o

teste tradicional.

2.3.2.1 OECD TG 437 - Teste de Permeabilidade e Opacidade de
Cdrnea Bovina

Avalia o risco potencial ao olho pela inducdo da opacidade (medidos por
diminuicdo da transmissdo da luz) e aumento da permeabilidade (medido pelo aumento
da passagem de corante de fluoresceina de sédio) de cérnea bovina isolada, proveniente

de gado recém-abatido para consumo.

2.3.2.2 OECD TG 438 — Teste de Olho Isolado de Galinha

Avalia o risco de uma substéncia quimica pela habilidade de induzir toxicidade
em um olho de frango enucleado (removido da orbita e proveniente de abatedouros,
eliminando a necessidade de animais de laboratério). SGo medidas a opacidade, o dano

ao epitélio, o aumento da espessura e os danos morfoldgicos macroscopicos.
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2.3.2.3 OECD TG 460 - Teste de Permeacdo de Fluoresceina

Avalia o potencial de corrosividade ocular e irritacdo severa por meio de danos
a uma monocamada epitelial confluente impermedvel. Os efeitos sdo medidos por um
aumento da permeabilidade da fluoresceina de sédio mediante a monocamada epitelial

de células de rim canino Madin-Darby (MDCK) cultivadas em insertos permedveis.
2.3.3 Avadliagcao do potencial de fototoxicidade

2.3.3.1 OECD TG 432 — Teste de Fototoxicidade 3T3 NRU in vitro

Identifica o potencial fototdxico de uma substdncia induzida por excitacdo quimica
apds exposicdo a luz pela reducdo relativa da viabilidade das células expostas ao
composto na presenca versus auséncia de luz. Utiliza uma linhagem celular de fibroblasto

murinho.
2.3.4 Avdliagcdo da absorgdo dérmica

2.3.4.1 OECD TG 428 — Absorcdo Cuténea método in vitro

A subst@incia teste é aplicada na superficie da amostra de pele que separa duas
camaras de difusdo, uma cdmara doadora e uma receptora entre as quais € posicionada

a pele. E mensurada a permeabilidade e a absorcdo da substéncia pela pele.
2.3.5 Avdliacdo do potencial de sensibilizagcdo dérmica

2.3.5.1 OECD TG 429 - Sensibilizacdo Cutdnea: Ensaio do Linfonodo
Local

Estuda a fase de inducdo da sensibilizacdo alérgica de contato da pele e fornece
dados para avaliacdo da dose-resposta. E um método in vivo com camundongos; néo

elimina o uso de animais, no entanto reduz o niUmero de animais requerido.
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2.3.5.2 OECD TG 442A — Versdo ndo radioativa do Ensaio do Linfonodo
Local

A timidina ou iodo radioisotépico é usado para medir a proliferacdo de linfécitos e
avaliar a inducdo da sensibilizacdo. O principio do teste € que os sensibilizadores induzem
a proliferacdo de linfécitos nos génglios linfaticos que drenam o local de aplicacdo da

substéncia em estudo.

2.3.5.3 OECD TG 442B — Versdo ndo radioativas do Ensaio do Linfonodo
Local

E uma variacdo do anterior que utiliza 5-bromo-2-desoxiuridina n&o radiomarcada
(BrdU) em um sistema de teste baseado em ELISA para medir a proliferacdo de linfécitos.

Também conhecido como BrdU-ELISA ou Ensaio de Imunoadsorcdo Enzimdtica.
2.3.6 Avaliagao de toxicidade aguda

2.3.6.1 OECD TG 420 - Toxicidade Aguda Oral, procedimento de Doses
Fixas

A abordagem evita o uso de animais mortos como uma marcador final, em vez disso,
baseia-se na observacdo de sinais claros de toxicidade. Um dos principios do método é

que no estudo principal apenas doses moderadamente toxicas sdo usadas.

2.3.6.2 OECD TG 423 - Toxicidade Aguda Oral, Classe Toxica Aguda

E um procedimento gradual com o uso de trés animais de um Unico sexo por etapa.
Dependendo da mortalidade ou estado dos animais, podem ser necessdrios, em média,
2-4 passos para permitir o julgamento da toxicidade aguda da substé@ncia em estudo.

Utiliza poucos animais.
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2.3.6.3 OECD TG 425 — Toxicidade Aguda Oral, procedimento Up and
Down

Esse procedimento & Util para minimizar o nUmero de animais necessdrios para
estimar a toxicidade oral aguda de um produto quimico. Além da estimativa de Dose Letal

50 e intervalos de confianca, o teste permite a observacdo de sinais de toxicidade.

2.3.6.4 OECD TG 129

Trata do uso de testes de citotoxicidade para estimar as doses iniciais que serdo

utilizadas em testes de toxicidade aguda oral sistémica, minimizando o nUmero de animais.
2.3.7 Avaliagao de genotoxicidade

2.3.7.1 OECD TG 487 — Teste do Micronucleo em Célula de Mamifero in
vitro

O método detecta micronUcleos no citoplasma formados por quebras ou perdas
cromossdmicas apds a exposicdo. Linfécitos de sangue periférico primdrios humanos
cultivados ou de outros mamiferos e um grande nUmero de linhagens celulares de roedores

podem ser usadas.

Os toépicos a seguir compreendem os sete métodos adicionais, agrupados em
quatro desfechos, regulamentados pela Resolucdo Normativa n® 31, de 31 de agosto
de 2016 do Concea, cujo periodo de transicdo expira em 2021, passando a vigorar suad
obrigatoriedade.'? Nesse segundo conjunto de testes de seguranca destacam-se as
ferramentas de avaliacdo de potenciais desreguladores enddcrinos, que sdo substéncias
que mesmo em pequenas doses podem interferir no sistema enddcrino, produzindo
adversidades no desenvolvimento, na reproducdo e em funcdes neuroldgicas e

imunoldgicas.
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2.3.8 Avadliagcao do potencial de irritagao e corrosao ocular

2.3.8.1 OECD TG 491 —Teste in vitro de curta duracdo para danos
oculares

Baseia-se na citotoxicidade, usando o ensaio viabilidade celular MTT, em uma

monocamada confluente de células de cornea de coelho (SIRC) cultivadas em laboratorio.

2.3.8.2 OECD TG 492 - Epitélio de cornea humano reconstruido

Avaliacdo de risco ocular sobre modelos tridimensionais-3D comerciais que sdo
produzidos utilizando queratindcitos humanos primdrios, como EpiOcular® e SkinEthic®,

medido pelo ensaio de viabilidade celular MTT.

2.3.9 Avdliagdo do potencial de sensibilizagdo dérmica (resposta
alérgica)

2.3.9.1 OECD TG 442C - Sensibilizacdo cutdnea in chemico (método
abidtico)

O teste é proposto para abordar o evento de iniciagdo molecular da sensibilizacdo
da pele, ou seja, areatividade proteica, quantificando areatividade dos produtos quimicos

em modelos de peptideos sintéticos contendo lisina ou cisteina.

2.3.9.2 OECD TG 442D - Sensibilizacdo cutdnea in vitro

Utiliza uma linhagem celular aderente imortalizada derivada de queratindcitos
humanos-HaCarT estavelmente transfectados com um plasmideo seleciondvel. A linhagem
celular contém o gene da luciferase sob o controle transcricional de um promotor
constitutivo de um gene que é conhecido por ser supraregulado por sensibilizadores de

confato.
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2.3.10 Avadliacao de toxicidade reprodutiva

2.3.10.1 OECD TG 421 —Teste de triagem para toxicidade reprodutiva
e do desenvolvimento

Fornece informacdes iniciais sobre os efeitos de uma subst@ncia no desempenho
reprodutivo masculino e feminino, funcdo gonadal, comportamento de acasalamento,

fertilizacdo, desenvolvimento do embrido e parto.

2.3.10.2 OECD TG 422 - Toxicidade de doses repetidas combinado
com toxicidade reprodutiva

Fornece informacdes sobre os possiveis riscos a saude e reproducdo que possam

surgir da exposicdo repetida durante um periodo de tempo relativamente limitado.
2.3.11 Avaliagdo da contaminagdo pirogénica em produtos injetaveis

2.3.11.1 Teste de Endotoxina Bacteriana (Farmacopeia Brasileira)

Substéncias que produzem elevacdo da femperatura do corpo e que induzem febre
sdo chamadas pirogénios. As endotoxinas sGo os mais importantes pirogénios exdégenos, e
nessa classe incluem-se bactérias, fungos e virus, bem como pirogénios Nndo microbianos.
Os niveis de pirogénio no controle de injetdveis e acessoérios de transfusdo, por exemplo,

tornaram-se cruciais na liberacdo desses produtos farmacéuticos.'

3 CONSIDERACOES FINAIS

Atualmente sete estados brasileiros, sendo SGo Paulo o pioneiro, implementaram
leis locais que proibiram os testes de produtos e ingredientes cosméticos em animais. Em
nivel federal, espera-se que seja votada no Senado a proposta de lei que proibe testes e
comércio de produtos de cuidado pessoal testados em animais, o que, entdo, passard a

valer para todos os estados brasileiros.
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No momento, j& é obrigatdério o uso dos métodos alternativos reconhecidos
pelo Concea pela Normativa n°® 18, de 24 de setembro de 2014 (reconhece 17 testes
alternativos). Isso desencadeia uma grande modificacdo da forma de avaliacdo de risco
de compostos quimicos no &mbito da Anvisa, que € a responsdvel pelo parecer final de
aprovacdo quanto a seguranca de produtos e ingredientes. No entanto, essas restricoes
ndo se aplicam apenas d industria de cosméticos, mas a todos os setores, como quimico,

agroquimico e farmacéutico, gerando um impacto ainda maior.

Os 24 métodos alternativos reconhecidos pelo Concea sdo um grande avanco na
discussdo ética a respeito do bem-estar e uso de animais para fins cientificos. De fato,
ndo existe uma proibicdo, mas, sim, uma limitacdo ao seu uso indiscriminado No registro
de novos produtos na Anvisa, que passard a aceitar apenas estudos de acordo com o
preceito dos 3Rs. Tais regras ndo se aplicam, necessariamente, a pesquisa bdsica, embora
é possivel que os conselhos e comités de ética das universidades passem a considerar
métodos mais atualizados de experimentacdo. Além disso, as revistas cientificas exercem

um papel importante direcionando a Ciéncia mediante a selecdo dos trabalhos.

Conforme foi intensamente discutido durante a Segunda Conferéncia Pan-
Americana de Métodos Alternativos, realizada em agosto de 2018 no Rio de Janeiro, os
representantes das enfidades apontaram que ndo se tem preparo, padronizacdo dos
testes, estrutura ou mdo de obra especializada o suficiente para usar os novos métodos. Por
outro lado, o Concea e a Anvisa sinalizam que também se trata de uma nova realidade
e que ambas as partes deverdo gradativamente se adequar a nova forma de frabalho,
necessitando dedicacdo especial tanto na execucdo dos experimentos, de um lado,
e andlise dos resultados, de outro. Trata-se de um desafio contemporéneo na Ciéncia
brasileira que deve ser encarrado com otimismo e busca de solucdes positivas. Um dos
recursos adotados pela Plataforma Regional de Métodos Alternativos ao Uso de Animais
em Experimentacdo-PreMASUL foi oferecer os cursos de capacitacdo, por intfermédio do
MCTIC, acerca dos novos testes que sdo obrigatdrios a partir de 2019. A iniciativa oferece
vagas subsidiadas e parcialmente subsidiadas para estudantes de pds-graduacdo,
pesquisadores e representantes de laboratdrios publicos e privados, tanto brasileiros
quanto de outras nacionalidades sul-americanas. J& foram formadas 16 turmas, todas
aperfeicoadas em diferentes métodos alternativos por centros de referéncia em pesquisa,

e até o fim de 2019 estdo previstos mais dois mddulos.
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Além disso, essa mudanca vai ao encontro da realidade mundial em que ao menos
37 paises j& aprovaram leis proibindo ou limitando testes em animais, especialmente para
cosméticos ou para a venda de cosméticos testados em animais. Outras nacdes estdo em
processo de transicdo, como o Brasil. O custo operacional para experimentos com animais
deve aumentar levando, consequentemente, a reducdo do seu uso, o que pode incluir
exigéncias especiais, além de atraso e maior burocracia na aprovacdo de ensaios que
tenham usado seres vivos. Contudo, a iminente disponibilidade e visibilidade dos testes

alternativos deve promover e facilitar a tfransferéncia de tecnologia.
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