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Editorial – Volume 1 – nº 01- 2023 

 

It is our great pleasure to introduce the inaugural issue of 

the Global Health Law Journal-GHLJ. Through an important 

initiative of the Master's Program in Health Law of the Santa 

Cecilia University, in Santos, São Paulo, Brazil, the Journal 

seeks to ensure an international publication spot among the 

world's leading academic forums concerned with Health Law. 

The Global Health Law Journal-GHLJ is a biannual 

production, an open access, peer reviewed, and the outcome 

of a collaborative, widespread, and international effort.  

The GHLJ strives to offer an opportunity for interdisciplinary 

discussion on topics in health law, international health law, 

comparative health law, health policy, health cases, medical, 

and biomedical law. 

The Journal targets a broad and diverse audience of 

academicians, professionals, and students in Law, Medicine, 

Biomedicine, as well as policy makers, law operators, and 

legislators in health care. 

Articles must be related to health law, international health 

law, comparative health law, health policy, health cases, 

medical and biomedical law, Medicine, and Biomedicine. 
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Articles can be submitted in English, Spanish, French, 

Italian or Portuguese.  

Submissions to the Global Health Law Journal are peer-

reviewed by our distinguished Editorial Board and reviewers, 

consisting of internationally recognized experts. 

In short, the Global Health Law Journal is looking to become 

a dynamic and engaging forum for comparative and 

interdisciplinary research and commentary.  

It has been created and raised in an innovative, cooperative 

and participatory spirit, and will always continue its commitment 

to these values.  

We hope you will enjoy the Global Health Law Journal, and 

that you can contribute to future issues. 

 

 

Verônica Scriptore Freire e Almeida 

Editor-in-Chief  
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ASPECTOS ÉTICOS DA EXPERIMENTAÇÃO 

ANIMAL NO BRASIL1 

 

Ellen Cristina Rivas Leonel 2 

 

   

Resumo  

O uso de animais em pesquisa e ensino tem sido amplamente 
discutido e questionado nos últimos anos. O contexto legislativo 
brasileiro neste âmbito aprimorou-se nos anos 2000, com a 
publicação da Lei Arouca, que atualmente regulamenta o uso de 
animais em pesquisa científica e atividades didáticas em todo o 
território brasileiro. Entre outros relevantes aspectos, a Lei 
Arouca regulamentou a criação de comissões de ética para uso 
de animais em instituições de pesquisa e ensino, além do 
Conselho Nacional de Controle e Experimentação Animal, órgão 
integrante do Ministério da Ciência, Tecnologia e Inovação, 
responsável pela formulação de normas relativas à utilização 
humanitária de animais com finalidade de ensino e pesquisa 
científica. Com isso, a regulamentação da criação, manipulação, 
eutanásia e outros aspectos relativos ao uso de animais em 
instituições de ensino e pesquisa tornou-se mais claro à 
população bem como aos pesquisadores e manipuladores 
diretamente envolvidos nestas atividades. Esta revisão de 

 
1 How to cite: 
LEONEL, Ellen Cristina Rivas. Aspectos éticos da experimentação animal 
no Brasil. Global Health Law Journal, Santos-Brazil, v. 01, n. 01, p. 199-
220, 2023, available at: https://ojs.unisanta.br/index.php/GHL/index  
 
2 Ellen Cristina Rivas Leonel:  
DVM, PhD, Departamento de Histologia, Embriologia e Biologia Celular, 
Instituto de Ciências Biológicas, Universidade Federal de Goiás. 
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literatura resume os principais aspectos históricos, éticos e 
reguladores do uso de roedores em pesquisa científica e ensino, 
buscando oferecer uma breve síntese informativa ao leitor.  
 

Introdução 

Apesar de a opinião pública ser predominantemente 

contrária à utilização de animais em pesquisa e 

desenvolvimento científico, descobertas referentes a novas 

alternativas de medicamentos, produtos cosméticos e 

tratamentos veem-se ainda atreladas a esta necessidade. Isto 

porque a necessidade de garantir a segurança humana, no que 

diz respeito a tais testes e descobertas, depende ainda da 

utilização de organismos animais em testes pré-clínicos, com a 

intenção de evitar submeter pessoas à exposição a 

substâncias cujos efeitos colaterais são ainda desconhecidos. 

As alternativas propostas ao uso de animais, nestes casos, 

vêm evoluindo e a cada dia possibilitam contornar limitações 

impostas, principalmente, ao uso de técnicas de cultivo in vitro. 

Neste aspecto, a engenharia de tecidos é um tópico que vem 

crescendo rapidamente, gerando alternativas in vitro para 

estudos desenvolvidos em diversos tecidos do organismo 

(Creff et al., 2021; Owen & Reilly, 2018; Takayama, 2020). 

Ainda assim permanecem os questionamentos sobre a 

preocupação das instituições de ensino e pesquisa em refletir 

sobre a real necessidade do uso dos animais em situações 
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inevitáveis (como ocorre frequentemente no ensino durante 

aulas práticas), no sentido de reavaliar protocolos, número de 

animais utilizados, manipulação e conscientização dos 

manipuladores contra os maus tratos. 

Independentemente destas considerações, o fato é que até 

o momento, não há alternativas capazes de eliminar totalmente 

o uso de animais em experimentação científica (A. Andrade et 

al., 2006). Uma importante barreira que impede tais avanços é 

também a financeira: investimentos de alto valor são 

necessários para permitir que as instituições possam contribuir 

na evolução das técnicas de estudos in vitro, o que muitas 

vezes está longe da realidade em muitos países. 

Esta revisão de literatura busca discutir aspectos práticos 

e legais do uso de animais em pesquisa científica no cenário 

atual brasileiro, com enfoque em roedores. 

 

O uso de animais em pesquisa científica: breve 

histórico 

Um aspecto relevante levantado pelos membros de 

sociedades protetoras dos animais é a viabilidade do uso de 

animais em testes de medicamentos que serão utilizados em 

humanos. Um importante exemplo de situação que ilustra esta 

preocupação é a descoberta e da talidomida, um medicamento 
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sedativo e hipnótico, também utilizado como antiemético, 

amplamente receitado para humanos e que foi, no século 

passado, equivocadamente tido como seguro para mulheres 

gestantes. Em 1957 o uso deste medicamento passou a ser 

amplo e logo a focomelia (anomalia congênita do 

desenvolvimento dos ossos longos) em recém-nascidos 

tornou-se um efeito frequentemente descrito em decorrência do 

uso da talidomida durante a gestação, principalmente nos 

estágios iniciais como tratamento dos desconfortos causados 

pelos enjoos matinais (Leandro & Santos, 2015). Este efeito 

colateral em humanos, previamente desconhecido pela 

indústria, ocorreu devido a interpretações errôneas do real 

efeito da talidomida, pois em roedores o metabolismo da droga 

ocorre de forma diferente quando comparado ao humano.   

Especificamente, dependendo da espécie em questão, grupos 

de enzimas cooperam para o processo de biotransformação de 

drogas específicas, levando à conclusão de que cada 

organismo possui sua própria maquinaria para o metabolismo 

de fármacos (C. Andrade et al., 2013). Neste contexto, ainda 

assim os efeitos colaterais possivelmente observados em 

estudos clínicos são majoritariamente atenuados e prevenidos 

a partir de observações prévias em animais durante estudos in 

vivo. 
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Apesar dos relatos de uso de animais para práticas de 

vivissecção serem datados da idade antiga, foi apenas no 

século XVIII que se levou em consideração o sofrimento animal 

durante as práticas de experimentação (Menezes, 2002). Na 

Europa a regulamentação de prevenção de maus tratos aos 

animais teve início já no século XIX, quando instituiu-se na 

Inglaterra a Lei Inglesa Anticrueldade, em 1822, criando uma 

sociedade bem estabelecida de proteção animal, que foi 

seguida de adesão por outros países como Áustria, Alemanha 

e Estados Unidos. 

Já no século XX foi publicado o primeiro trabalho acerca 

dos aspectos éticos do uso de animais em experimentação 

pela Sociedade Médica Americana (Angell, 1910). Neste 

trabalho, o autor questiona a moralidade humana ao causar 

sofrimento e dor animal. Por volta de 50 anos depois, em 1956, 

William Russel e Rex Burch definiram o Princípio Humanitário 

da Experimentação Animal, definido pelos termos Redução, 

Refinamento e Substituição (Princípio dos 3Rs, a partir dos 

termos em inglês Reduce, Refine e Replace) (Menezes, 2002). 

Resumidamente, a Substituição refere-se ao uso de qualquer 

método científico que possibilite a substituição do uso de 

animais vertebrados por materiais ou organismos com sistema 

nervoso menos desenvolvido; Redução é a capacidade de se 
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obter resultados experimentais com qualidade e precisão, com 

o uso do menor número possível de animais; e o Refinamento 

compreende todas as modificações que possam ser feitas em 

protocolos experimentais visando a minimização de medo, dor 

ou desconforto aos animais durantes os ensaios (Russel & 

Burch, 1959). 

No século XX o Brasil viu-se na necessidade de 

regulamentar o uso de animais em experimentos visando evitar 

práticas de crueldade e maus-tratos, promovendo um 

aprimoramento de aspectos metodológicos e éticos em 

estudos científicos. No entanto, apenas em 1979 criou-se a Lei 

nº 6.638, que normatizava a experimentação animal em 

instituições de ensino superior, determinando que as 

manipulações animais em estudos científicos poderiam ser 

realizadas, desde que os mesmos não fossem mantidos em 

condições que lhes causassem dor e sofrimento. Mais tarde, 

em 1995 foi aprovado o Projeto de lei 1.153, de autoria do 

deputado Sergio Arouca, que 13 anos depois foi convertida na 

lei 11.794/2008, conhecida como Lei Arouca, que atualmente 

regulamenta o uso de animais em pesquisa científica e 

atividades didáticas em todo o território brasileiro. 

A Lei Arouca foi pioneira por tratar mais detalhadamente do 

tema de experimentação em animais. Apesar de ter sido 
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estabelecida em 2008, esta lei é resultado de discussões 

acerca do uso de animais para fins científicos desde a década 

de 1990 (Guimarães et al., 2016). A criação da lei Arouca foi 

relevante para o reconhecimento internacional do Brasil no 

campo científico, visto que até então a ausência de leis que 

regulamentassem o uso de animais em pesquisa consistia um 

inconveniente à proteção dos animais frente a outras nações, 

representando um grande avanço na legislação brasileira no 

que diz respeito à regulamentação do uso de animais para fins 

científicos. Ela regulamentou a criação de comissões de ética 

para uso de animais (CEUA) em instituições de pesquisa e 

ensino além do Conselho Nacional de Controle e 

Experimentação Animal (CONCEA), órgão integrante do 

Ministério da Ciência, Tecnologia e Inovação, responsável pela 

formulação de normas relativas à utilização humanitária de 

animais com finalidade de ensino e pesquisa científica. Outro 

resultado importante da Lei Arouca foi a criação do Cadastro 

das Instituições de Uso Científico de Animais (CIUCA), 

discutido com mais detalhes mais adiante. 

 

Manipulação de roedores 

A manipulação adequada de roedores deve levar em 

consideração aspectos particulares de cada espécie. Aspectos 
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sobre as particularidades nutricionais (fisiológicas ou 

adequadas à experimentação animal específica), de 

acondicionamento (número de animais por isolador/gaiola, 

enriquecimento ambiental, tipo de cama utilizado, fornecimento 

de água), reprodutivos e de cuidados clínicos, quando 

necessário, devem ser pré-determinados e de conhecimento 

da equipe. 

 

Contenção Física 

A contenção física dos animais é realizada durante 

qualquer manipulação que exija sua retirada da caixa isoladora, 

como por exemplo a limpeza e desinfecção do ambiente. A 

contenção tem como objetivos manter o animal em posição 

adequada e evitar acidentes com o animal e com o próprio 

manipulador. As técnicas mais adequadas variam entre ratos e 

camundongos e devem buscar sempre diminuir o estresse do 

animal. A técnica adequada de contenção pode ser manual ou 

através do uso de equipamentos específicos, como 

contensores (Neves, 2013). 

 

Gavagem 

A gavagem é a técnica mais utilizada para administração 

oral de componentes para roedores em ambiente de pesquisa. 
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Trata-se da administração orogástrica que permite a aplicação 

de uma dosagem exata do componente a ser veiculado. Para 

tanto, usa-se uma sonda flexível ou seringa acoplada a uma 

cânula (agulha) rígida de aço com a extremidade em esfera 

(contendo uma ponta-bola para evitar lesões nos tecidos da 

cavidade oral, orofaringe e esôfago). A cânula é introduzida na 

boca do animal até atingir o estômago, onde o material é 

dispensado. Como referência, o volume máximo aplicado por 

gavagem deve corresponder até 1% do peso corporal, ou seja, 

1 ml/100 g (de Freitas & Antiorio, 2020). 

 

Anestesia 

Para a realização de procedimentos mais invasivos durante 

protocolos de pesquisa, a indução anestésica é indispensável. 

Para tanto, o agente anestésico, analgésico ou sedativo 

selecionado deve ser seguro para o animal e para quem 

administra e interferir o mínimo possível no protocolo de 

pesquisa. É imprescindível que o protocolo tenha sido avaliado 

e previamente aprovado pela CEUA. 

Durante protocolo anestésico, agentes sedativos podem 

ser utilizados como medicação pré-anestésica; estes também 

podem ser aplicados apenas para contenção química do 

animal quando o procedimento for de menor invasividade. 



Aspectos éticos da experimentação animal no Brasil 

 

208 
 

         GLOBAL HEALTH LAW JOURNAL - Volume 1 - nº 01- 2023 

Exemplos de agentes sedativos são acepromazina, 

diazepan e midazolan (de Freitas & Antiorio, 2017). 

Para a anestesia, a associação de medicamentos é 

recomendada. O uso de cetamina juntamente com xilazina e 

acepromazina ou um opioide, como tramadol, é sugerido para 

roedores. Medicamentos anestésicos inalatórios, como 

isofluorano, devem ser associados à analgesia através de 

opioides ou anti-inflamatórios não-esteroidais. 

Após a indução, a monitoração anestésica é 

imprescindível, com o intuito de garantir o bem-estar do animal. 

Parâmetros fisiológicos como frequência cardíaca e 

respiratória, presença de reflexo palpebral e interdigital podem 

auxiliar o manipulador no acompanhamento do estado 

anestésico do animal (de Freitas & Antiorio, 2017). 

 

Eutanásia 

A eutanásia consiste no ato de abreviar a vida, induzindo a 

rápida inconsciência e morte sem dor ou desconforto ao 

animal. Os procedimentos para a prática da eutanásia em 

roedores durante a experimentação animal são determinados 

pelo CONCEA (Diretrizes da prática de eutanásia, 2013), pelo 

Conselho Federal de Biologia (CFBio, Resolução 301 de 8 de 

dezembro de 2012) e pelo Conselho Federal de Medicina 
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Veterinária (Resolução 1000 de 2012). De acordo com a 

legislação, qualquer profissional habilitado pode realizar o 

procedimento de eutanásia, desde que os procedimentos 

sejam supervisionados pelo responsável técnico (médico 

veterinário) do estabelecimento. De acordo com o preconizado 

pelo CONCEA, um protocolo adequado de eutanásia deve 

atender a alguns pré-requisitos, que são apresentados na 

Tabela 1. 

 
Tabela 1. Exigências acerca do procedimento de eutanásia de acordo com a 

legislação vigente. Fonte: CONCEA, 2013. 
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Os agentes utilizados para a indução da eutanásia podem 

atuar por diferentes mecanismos, sendo eles (1) hipóxia direta 

ou indireta, (2) depressão neuronal e (3) interrupção da 

atividade neuronal. Estes mecanismos podem ser empregados 

isoladamente ou associados, a fim de garantir que o animal não 

apresente dor, estresse, apreensão ou ansiedade, de modo 

que a inconsciência preceda a parada cardiorrespiratória e a 

perda da função cerebral. Além disso, estas alternativas devem 

ser avaliadas levando-se em consideração a espécie, idade, 

meios de contenção disponíveis e objetivo do protocolo. 

Em roedores (ratos, camundongos, gerbilos, hamsters, 

cobaias) agentes químicos recomendáveis são os barbitúricos, 

anestésicos gerais, anestésicos inalatórios, sobredosagem de 

anestésicos dissociativos e agonistas de adrenorreceptores 

alfa-2, sendo descritos como agentes inaceitáveis éter, 

clorofórmio, nitrogênio e argônio. Para os lagomorfos (coelhos) 

são sugeridos os barbitúricos, anestésicos gerais e inalatórios. 

 

Biotérios 

Em 2013, o CONCEA, no âmbito do Guia Brasileiro de 

Criação e Utilização de Animais para Atividades de Ensino e 

Pesquisa, publicou a Resolução Normativa (RN) no 15, que 

trata da “Estrutura Física e Ambiente de Roedores e 
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Lagomorfos”, que passa a ser exigência legal no final de 2018. 

Esta RN define, portanto, as características construtivas dos 

ambientes do biotério (Majerowicz, 2019). O credenciamento 

de novos biotérios e verificação da adequação das instalações 

é feito pelo CIUCA. Este credenciamento é obrigatório para as 

instituições que fazem criação ou uso de animais com 

finalidade de ensino e pesquisa científica. Para 

credenciamento do biotério junto ao CONCEA, no sistema 

CIUCA, a instituição deve ter sua respectiva CEUA 

previamente cadastrada, para que as informações sejam 

cruzadas. Além disso, junto ao Conselho Regional de Medicina 

Veterinária (CRMV) deve ser feito o registro de pessoa jurídica, 

possibilitando a Anotação de Responsabilidade Técnica, 

conforme legislação vigente no país. 

O planejamento para abertura de biotérios para roedores 

deve levar em conta as espécies que serão mantidas naquela 

instalação. Além disso, deve-se atentar ainda para a raça, 

linhagem, variabilidade genética, comportamento e estado 

sanitário dos modelos experimentais. A RN no 15/2013 define 

e especifica características construtivas, mas não apresenta 

detalhes com relação às exigências sobre a disposição das 

unidades no conjunto da instalação. Este, no entanto é um 

aspecto muito importante que deve ser levado em 
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consideração para minimizar ou impedir contaminações dos 

animais e de ambientes controlados (Majerowicz, 2019). A 

princípio, as instalações elaboradas para biotérios de roedores 

devem ter flexibilidade para adaptar-se ao uso de diferentes 

espécies de roedores; é importante que espécies diferentes 

sejam alojadas em ambientes (salas) diferentes (CONCEA, 

2013). Ambientes específicos para manutenção de animais 

inoculados com radioisótopos, agentes infecciosos ou 

substâncias tóxicas, devem ser planejados separadamente. 

Atenção especial deve ser dada ao sistema de ventilação, 

que não pode apresentar recirculação de ar. Esta exigência 

visa não somente o conforto e saúde dos animais, mas também 

o humano, buscando melhorar o carreamento e eliminação de 

umidade, odores e sujidades. 

Com relação ao sistema de iluminação, deve fornecer 

intensidade adequada para a manipulação dos animais pela 

equipe. No entanto, nos intervalos de manipulações, a luz 

ambiente pode estar menos intensa, buscando maior conforto 

dos animais, já que roedores apresentam certa sensibilidade à 

luz. Com o intuito de evitar a presença de técnicos para a 

manutenção das instalações elétricas e troca de lâmpadas, as 

luminárias ideais são aquelas facetadas ao teto, cujo acesso 

pode ser feito por piso técnico. O controle do período de 
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iluminação deve garantir ciclos específicos de claro/escuro que 

podem variar entre 12/12 horas e 10/14 horas, correspondendo 

ao ciclo circadiano dos animais, evitando variação brusca na 

luminosidade. 

Os corredores devem permanecer desobstruídos e não 

podem ceder espaço para nenhum tipo de armazenamento de 

material. As áreas de higienização, esterilização e desinfecção 

devem ser contíguas ao ambiente. A esterilização por 

autoclave e irradiação de materiais e insumos são 

recomendadas. O acesso às áreas de animais deve possibilitar 

aos manipuladores a troca de roupas e de calçados; 

dependendo da necessidade do biotério, box para banho 

também deve ser disponibilizado nas instalações. 

Animais adquiridos para experimentação no biotério, ao 

chegarem devem ser, obrigatoriamente, mantidos em local 

isolado até que seja garantido seu estado de saúde. O 

ambiente de quarentena deve estar fora da área de fluxo dos 

animais que já se encontram no biotério, possuir acesso 

específico e independente. Isto, no entanto, não tira a 

necessidade garantir que os animais sejam procedentes de 

criações certificadas e sigam um padrão sanitário (CONCEA, 

2013). 
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Exigências impostas ao uso de animais 

Atualmente, a criação e regulamentação de instituições de 

pesquisa para o uso regularizado de animais em pesquisa ou 

ensino segue um fluxograma específico. Em instituições 

devidamente regulamentadas, a avaliação e aprovação de 

projetos de pesquisa ou de ensino pode seguir rotas variadas 

e levar tempos variados de acordo com as exigências locais. 

No entanto, alguns processos são pré-determinados pelo 

CONCEA (Figura 1), como por exemplo o preenchimento do 

“Formulário de Uso de Animais”. 

 



Aspectos éticos da experimentação animal no Brasil 

 

215 
 

         GLOBAL HEALTH LAW JOURNAL - Volume 1 - nº 01- 2023 

 
Figura 1. Fluxograma do processo de avaliação de projetos para aprovação 

pela CEUA da instituição de pesquisa/ensino. 

 

Biossegurança 

Em experimentação animal, entende-se por biossegurança 

o conjunto de ações orientadas para prevenir, minimizar ou 

eliminar riscos que possam comprometer a saúde do 

manipulador, dos animais, do meio ambiente ou a qualidade 

científica dos experimentos. Neste sentido, aliado ao risco de 

contaminação por microrganismos, evidencia-se o risco da 
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manipulação de indivíduos que podem morder, arranhar, saltar, 

correr ou produzir aerossóis (Alves, 2012). 

Uma análise de risco prévia ao planejamento das 

manipulações é recomendada, levando-se em consideração as 

particularidades dos animais. As classes de risco são 

determinadas pelo Ministério da Saúde e descritas em uma 

classificação de I a IV de acordo com o poder de 

transmissibilidade de agentes patogênicos (Brasil, 2017). A 

seguir, o conceito de Animal Biosafety Level (ABSL) pode 

auxiliar na definição dos critérios de periculosidade aplicados 

àquela espécie/linhagem (Richmond & McKinney, 1993). 

Os métodos aplicados buscando a biossegurança em 

ambiente de biotério baseiam-se em alguns pontos principais, 

entre eles podem-se citar (Majerowicz, 2019): 

1. Estabelecimento de barreiras sanitárias e de contenção, 

que impedem que agentes indesejáveis tenham acesso à 

unidade, e que agentes patogênicos venham a se dispersar no 

ambiente de trabalho ou exterior da instalação. 

2. Uso de equipamentos de proteção individual pelo 

manipulador (luvas de proteção, máscaras, respiradores, 

roupas protetoras, óculos de proteção, protetor facial, protetor 

auricular, sapatilhas e touca) 
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3. Uso de equipamentos de proteção coletiva (cabines de 

segurança, chuveiros de emergência, lava-olhos, 

equipamentos para combate a incêndio) 

 

Conclusões 

A vulnerabilidade dos animais necessita de uma resposta 

moral humana, não apenas em um contexto social em se 

tratando de animais domésticos, mas principalmente no 

contexto científico. O uso de alternativas para redução e 

substituição para o sofrimento animal deve estimular o debate 

sobre o uso pedagógico e científico de animais em instituições 

de ensino e pesquisa, dentro de um contexto ético relacionado 

ao desenvolvimento científico e tecnológico. Este debate deve 

incluir a opinião pública para que se estabeleça uma adequada 

e justa regulação para a área. No entanto, são necessárias 

políticas públicas que contribuam para o desenvolvimento e 

adoção de técnicas substitutivas, do contrário, a necessidade 

de uso de animais permanece em decorrência da ausência de 

alternativas eficazes. 

O contexto legislativo brasileiro referente ao controle do 

uso de animais em experimentação científica e atividades de 

ensino apresenta um desenvolvimento recente, que se baseia 

majoritariamente na publicação da lei Arouca em 2008. Há, 
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portanto, muito a ser discutido e avaliado em nossa sociedade, 

no que diz respeito à regulamentação e controle do uso de 

animais nestas circunstâncias. 
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