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RESUMO

Alicercada sobre o arcabougo tedrico da economia da inovacao, esta Tese analisa os
desafios da politica brasileira para experimentagcdo animal, cujos procedimentos sdo
majoritariamente conduzidos em biotérios e em laboratérios de experimentacdo -
organizacgoes criticas para o desenvolvimento do Complexo Economico-Industrial da
Satude (CEIS). Sao escassos os estudos sobre a experimentacdo animal enquanto objeto
de politica publica, embora seja muito significativa a sua contribuicao para a cadeia de
inovagdes em saude e, principalmente para o CEIS. A Tese resulta do seguinte percurso
metodologico descritivo e exploratério que se utilizou de pesquisa bibliografica e
documental, seguidas de entrevistas e observagdes ndo-participantes. A técnica de analise
de conteudo foi empregada a todos os achados. O contexto em que a experimentagao
animal estd inserida revela um mercado internacional marcado pela terceirizagdo dos
estudos pré-clinicos para grandes players que buscam a reducao dos custos desde que a
conformidade regulatoria nao seja afetada. O Brasil ndo acompanhou esta tendéncia
tecnologica - de emprego do modelo de Contract Research Organizations (CROs) -,
apesar de ter feito avangos regulatorios significativos, o que o leva a estar entre poucos
paises que regulam as atividades cientificas com animais na América Latina. Os
resultados abrangem extenso levantamento sobre o historico da experimentagdo animal
brasileira, apresentando os antecedentes da legislagdo, a conjuntura que permitiu sua
proposicdo, os recursos humanos e financeios disponibilizados ao setor no periodo
anterior a implementagdo da legislagdo, bem como a descri¢ao da organiza¢do dos atores
e o processo de concepgao da Lei. Desde 2008, a Lei 11.794 regula as atividades de uso
cientifico dos animais no Brasil. Os dados apontam situacao de defasagem tecnoldgica e
financeira, que impactam diretamente ndo apenas na qualidade dos estudos e inovagdes
desenvolvidas no Brasil, mas também na credibilidade do CEIS diante do mercado
internacional, ja que estudos t€ém questionado sua credibilidade e reprodutibilidade. A
Tese caracteriza a experimentagdo animal enquanto setor econdmico, descrevendo o

perfil de suas organizacdes, os recursos disponibilizados as institui¢des publicas e a



capacitacdo tecnoldgica do setor. Em 2021, o Brasil contava oficialmente com 858
organizagodes cadastradas no Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal
(Concea), das quais 70,57% estdo em instituicdes de ensino e 16% em organizagdes do
CEIS. Os dados também revelam que 59,7% destas organizagdes sdo privadas e 40,3%
publicas. Quanto aos centros de estudos pré-clinicos, foram feitas aproximagdes para
caracterizar a escassa presenga de institutos certificados no Brasil. Esta Tese evidencia os
biotérios, laboratérios de experimentagao animal e centros de testes nao-clinicos como
fornecedores estratégicos do CEIS, cujo desenvolvimento € critico para a producdo e
inovagdo em saude no Brasil. Finalmente, a pesquisa delineia a politica brasileira de
experimentacdo animal, analisando criticamente os aspectos de competitividade,
credibilidade e reprodutibilidade, além de pontuar propostas de aprimoramento levando

em consideracdo as demandas do CEIS para o setor.

Palavras-chave: modelos animais; biotérios; experimentacdo animal; pré-clinico;
politicas publicas; complexo econdmico-industrial em satde; ciéncia, tecnologia e

inovacao em saude; cadeia de inovacao em saude.



ABSTRACT

The role of organizations related to animal experimentation - vivarium and preclinical
facilities - is critical for the development and strengthening of the Economic-Industrial
Health Complex (HEIC). Studies on animal experimentation as a public policy issue are
scarce, although its contribution to the health innovations chain and HEIC is very
significant. This Thesis results from the following methodological path: exploratory
literature and document research, followed by interviews and non-participant
observations. Content-analysis method was employed to data. It analyzes the challenges
of the Brazilian policy for animal experimentation and contextualizes animal
experimentation in an international market that outsources pre-clinical studies to major
players, intending to reduce costs as long as regulatory compliance is not affected. Brazil
has not followed these technological and governance trends, despite being among a few
countries that regulate scientific activities with animals in Latin America. The results
present an extensive survey on the history of Brazilian animal experimentation, including
the background of the legislation, the situation that allowed its proposition, and the human
and financial resources available to the sector before the Law implementation. The results
also describe the actors’ arrangement and the designing process of the Law. Since 2008
Law 11,794 regulates laboratory animal use in Brazil. The data point to a situation of
technological and financial lag, which directly impacts the quality of studies and
innovations developed in Brazil and the credibility of HEIC in the international market,
since studies have questioned its credibility and reproducibility. The Thesis characterizes
animal experimentation as an economic sector, describing the profile of its organizations,
the resources available to public institutions and the sector’s technological capability. In
2021, Brazil had 863 organizations registered in the National Council for the Control of
Animal Experimentation (Concea), 70% of them are in educational institutions and 16%
in HEIC organizations. Data also disclose that 59,7% of these organizations are private
businesses and 40,3% are public institutions. The preclinical or nonclinical study centers
were described by some approximations made to characterize the scarce presence of
certified institutes in Brazil. This research highlights animal facilities and animal
experimentation laboratories as strategic suppliers of HEIC even though their
technological catching up presents significant challenges. Therefore, its development is
critical for health production and innovation in Brazil. Finally, the research outlines the

Brazilian policy on animal experimentation, critically analyzing aspects of
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competitiveness, credibility and reproducibility, in addition to proposals for
improvement, especially considering the HEIC demands for the animal experimentation

sector.
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1. Introducao

O uso de animais em pesquisa ¢ educacdo remonta ao periodo em que os humanos
comecgaram a buscar maneiras de prevenir e curar doengas (BADYAL; DESAI 2014).
Faz parte do percurso da humanidade enquanto pratica, cujo uso se encontra hoje bastante

generalizado e consolidado na ciéncia e na literatura.

Experimentacao animal € o termo aplicado ao uso de animais em ensaios realizados em
laboratorios ou instalagcdes de finalidade educativa, de treinamento ou de pesquisa
(BADYAL; DESAI, 2014b). Os modelos animais utilizados nas pesquisas podem ser
camundongos, ratos, porquinhos da india, hamsters, coelhos, caes, peixes, aves e
primatas. Existem também investigagdes realizadas com animais criados para a

alimentacao humana.

Ha poucos estudos empiricos sobre biotérios® e politicas voltadas para o segmento, tanto
nacional quanto internacionalmente. Nao somente em nivel cientifico, mas também
socialmente os experimentos com animais sdo pouco discutidos. A excecdo ¢ as
manifestagdes dos ativistas defensores dos direitos animais, que atuam tanto para

persuadir a sociedade civil e os legisladores.

Minha trajetoria profissional me apresentou a tematica quando conheci as estruturas de
biotério apds a aprovagdo e posse no cargo de Analista em Saude Publica da Fundagao
Oswaldo Cruz (Fiocruz), quando fui lotada em seu biotério central, entdo denominado
Centro de Criagdo de Animais de Laboratdrio (Cecal). No decorrer da minha vivéncia na
organizacdo, minhas preocupacdes profissionais se ampliaram para além dos processos
gerenciais. Considerando a cadeia de inovacao em saude, eu indagava como ou porque
os biotérios, sendo importantes fornecedores de insumos para pesquisa e
desenvolvimento tecnoldgico nesta cadeia, ndo tinham oportunidades de fomento

suficientes para promoveé-los.

Os estudos oficiais que eram referéncias para o setor apresentavam cendrios defasados e,
além disso, nos encontros da area, percebi que outros profissionais compartilhavam a

mesma inquieta¢do. Em face disso, passei a questionar e investigar em que medida as leis

! Biotérios sdo conceituados como o “local onde sio criados ou mantidos animais para serem usados em

ensino ou pesquisa cientifica, que possua controle das condi¢des ambientais, nutricionais e sanitarias”
(MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO; CONSELHO NACIONAL DE
CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2013, p. 4).
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brasileiras regulamentavam os processos de criagdo e experimentagcdo animal, e o quanto
esta atividade era estimulada no ambito do Complexo Econdmico e Industrial da Saude

(CEIS).

Compreendi que a experimentacao animal como area de conhecimento no pais esta em
processo de evolugdo no pais, porém defasada em relagdo aos parametros internacionais.
Havia muitos aspectos estruturais a serem investigados - a maturidade tecnoldgica dessa
area, o contexto académico-politico em que esta envolvida, as origens de sua caréncia de

internacionalizacao, entre outras lacunas de conhecimento.

Em 2017, o Cecal se tornou Instituto de Ciéncia e Tecnologia em Biomodelos (ICTB).
Este processo abrangeu a incorporagdo dos métodos alternativos a experimentagdo no
escopo da unidade organizacional, representando modernizacdo e remodelagem em
direcdo as tendéncias internacionais. O ICTB publicou estudo que comparava as normas
brasileiras e estrangeiras (Estados Unidos da América, Canada e Comunidade Europeia)
a respeito da governanca, da fiscalizacdo e dos temas abrangidos pelas normativas
relativas a experimentacdo animal. Essa analise concluiu que os formatos escolhidos
diferem amplamente entre as regides e, portanto, ndo ¢ possivel consenso a respeito de
modelo normativo para a experimenta¢do animal. O destaque entre as conclusdes foi o
diagnéstico de que as normas brasileiras ainda deixavam vérios temas sem regulagdo

(CECAL/ FIOCRUZ, 2015).

Complementarmente, o ICTB conduziu pesquisa sobre como as organizagdes que
trabalham com experimenta¢do animal (biotérios e laboratorios de pesquisa pré-clinica)
se estruturam para oferecer suporte a pesquisa, ao desenvolvimento tecnologico e a
fabricagdo de produtos para a saude. Ficou nitido que no Brasil a experimentagao animal
¢ responsabilidade de universidades e fundagdes de pesquisa majoritariamente. Em
contraste, nos paises desenvolvidos, desde a década de 1980, o suprimento de animais de
laboratério e/ou de servigos de experimentagdo ¢ feito por empresas especializadas,
denominadas Contract Research Organizations (CROs) ou organizagdes de pesquisa por
contrato. Tal observagao esta alinhada aos resultados das visitas técnicas a biotérios na

Franca e nos Estados Unidos por equipe do ICTB, em 2015.

Os modelos estrangeiros (CROs) t€ém se demonstrado mais adequados ao atendimento
dos requisitos de prazo e qualidade exigidos pelas pesquisas (HESSLER; LEHNER,

2009) e pela industria de inovacdo em saude. Além disso, por serem organizagdes
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privadas, estdo aptas a reinvestir as receitas na ampliagao de capacidade e na incorporagao
de tecnologias. Por isso, conseguem se manter atualizadas diante das frequentes
modernizacdes de processos € representam, portanto, a fronteira tecnoldgica da

experimentacgao animal.

Diante deste contexto, considera-se relevante destacar que o Brasil nao dispde de CROs
(na fase pré-clinica) nem elaborou diagnostico sobre as organizagdes da experimentacao
animal (biotérios, laboratérios de experimentagdo animal e centros de estudos pré-
clinicos) recentemente. Isto pode evidenciar que as politicas publicas brasileiras tém
negligenciado o segmento, nao realizando os investimentos necessarios para moderniza-
lo tecnologicamente. Sobre isso, ainda poderiamos levantar a hipotese de que o segmento
¢ constituido por organizagdes nao-lucrativas ou deficitarias, ndo atraindo o interesse da

iniciativa privada. Essas eram deducdes que precisavam de confirmagao.

No contexto nacional vigora a escassez de recursos, ndo apenas para os biotérios, mas
para a pasta de Ciéncia e Tecnologia, como sera analisado nesta Tese. Além disso, o papel
dos biotérios ¢ negligenciado e subestimado por sua: a) atuagdo de apoio a pesquisa e
desenvolvimento tecnoldgico nao ser costumeiramente vinculada ao sucesso dos estudos,
e b) acdo dos grupos defensores dos direitos animais, afastando institui¢des da realizagdo

de procedimentos experimentais com animais.

Diante dessa conjuntura, quando me candidatei ao Programa de Doutorado em Politicas
Publicas e Estratégias de Desenvolvimento, resolvi transformar minhas observagdes
académicas em proposta de pesquisa. Como esperado, encontrei fontes bibliograficas
limitadas, mas, sem davida, tratava-se de importante oportunidade para realizar um
diagnostico fundamentado da politica e propor aperfeicoamentos para abordar a
defasagem dos biotérios brasileiros, que deveriam ser priorizados como organizagdes

estratégicas para o CEIS.

Portanto, partindo da hipotese de que a pesquisa e o desenvolvimento tecnologico em
saude dependem de biotérios atualizados e capacitados — além de outros elementos,
estruturamos este estudo alinhado a abordagem tedrica da economia da inovagdo. Este
campo tem-se mostrado proficuo para pesquisas conduzidas em paises em

desenvolvimento, principalmente aqueles em processo de catching up?.

2 Catching up refere-se ao processo de emparelhamento promovido por determinado pais na tentativa de se
equiparar aos paises mais avancgados, seja em parametros tecnoldgicos ou de desenvolvimento.
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Nesse enquadramento, biotérios e laboratérios de experimentagdo atualizados e
capacitados sdo estruturas incontornaveis para o desenvolvimento de inovagdes em satide.
A falta de animais de laboratorio em conformidade com os padrdes sanitario e genético
exigido pelas normativas regulatérias harmonizadas internacionalmente configura
obstaculo a condugdo de estudos e, consequentemente, ao fortalecimento e a credibilidade

do CEIS no pais.

De inicio, recuperamos a trajetoria da area: como surgiu esta agenda, quais eram os
pleitos, quem foram os promotores de seu desenvolvimento, quais foram as motivagdes
econdmicas, propiciando que chegasse ao atual estagio de desenvolvimento. Este resgate
constitui trabalho original, pois nos levantamentos em banco de teses e outros bancos

bibliograficos nao foi encontrada pesquisa similar.

E fundamental identificar as caracteristicas do setor e seus determinantes de
desenvolvimento, propiciando o delineamento de politicas que visem reduzir a lacuna
tecnoldgica existente entre a estrutura doméstica e a fronteira tecnoldgica internacional.
Esta analise, assim como a compreensao dos fatores necessarios ao seu desenvolvimento,
sao duas contribuicdes praticas que este estudo pretende oferecer a academia e as

instituigcdes interessadas.

Finalmente, elabora-se um conjunto de proposi¢des para o aperfeicoamento da politica
de experimentacdo animal junto aos policy-makers® e a 6rgaos publicos centrais para o
CEIS no Brasil, no ambito desta pesquisa. Espera-se que esta Tese contribua para a
proliferagdo de estudos sobre biotérios ¢ sobre o sistema da experimentagdo animal,
inclusive sobre os testes pré-clinicos e a ciéncia translacional, tematicas que carecem de

discussao e aprofundamento no Brasil.

1.1. Objetivo

Caracterizar e examinar o segmento de experimentacdo animal no dambito do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude, analisando a politica brasileira para a estruturacdo e o
fortalecimento do conjunto brasileiro de biotérios e laboratorios de pesquisa pré-clinica,

no contexto da sua dindmica produtiva e tecnolégica.

3 O termo policy-makers se refere aos atores envolvidos na “construgio, criagio, geracdo, desenvolvimento
ou produgdo de politica publica, nos diferentes contextos. [...] A ideia do "fazer’ ndo fica tdo explicita
quanto se poderia almejar” nas possiveis op¢des de traducdo” (HOWLETT; RAMESH; PERL, 2013, p. 3).
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1.2. Questdes de pesquisa

As questdes de pesquisa desta Tese foram elaboradas a partir das leituras do referencial

bibliografico e da trajetoria profissional, sdo elas:

a) A insuficiéncia de recursos e as lacunas remanescentes na normatizagdo da
experimentacdo animal constituem fatores determinantes para a defasagem
tecnologica e regulatdria entre os biotérios e laboratorios de experimentagdo
brasileiros e a fronteira tecnoldgica internacional?

b) Quais sdo as razdes para o atraso tecnologico dos biotérios e laboratorios de
experimentacdo? Sugere-se buscar confirmagdo empirica para:

e (Capacitagao tecnoldgica desatualizada

o Desvalorizagdo dos biotérios e laboratérios de experimentacdo
(funcionérios exilados, qualificagdo incipiente);

e C(Ciéncia de Animais de Laboratdorio como area do conhecimento
embrionaria no Brasil;

e Valorizagdo social do uso adequado e ético dos animais necessarios para
as pesquisas pré-clinicas;

e (Cultura de valorizagdo da ciéncia (e dos experimentos com animais)

relutante;

E ainda,

¢) Deduz-se que o cenario brasileiro contribui para a manutenc¢do da situacdo de
dependéncia que o pais vive no que tange a inovagao em saude: insumos, modelos
animais e servigos sao importados em grandes volumes para suprir a demanda
nacional. Além disso, ¢ baixo o grau de inovatividade em satide no pais. Esta
conjuntura se deve a auséncia de demanda da academia e da industria nacional
por servigos dos biotérios e laboratdrios de experimentacao animal de exceléncia?
d) Ha discrepancia entre a capacitagdao tecnologica de biotérios e laboratorios de
experimentacdo animal brasileiros ¢ do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude? Os biotérios e laboratoérios de experimentagdo animal brasileiros atendem

as exigéncias do CEIS?
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1.3. Estrutura da Tese

A partir desta Introdugdo, a Tese se estrutura da seguinte forma: o Capitulo 2 apresenta
0s principais conceitos e contribuigdes teodricas sobre os Determinantes do
Desenvolvimento, de acordo com a perspectiva evolucionista da inovagdo. Esta se¢do ¢
seguida por seg¢des que discutem o Sistema Nacional de Inovacdo, o construto da
Capacitagao Tecnologica e a Competitividade nos paises em desenvolvimento. O
Capitulo 2 ¢ encerrado pelas secdes que contextualizam a politica brasileira de
experimentacdo animal no ambito do Complexo Econdmico-Industrial da Satde (CEIS)

e no contexto de competitividade que envolvem a pesquisa pré-clinica e o proprio CEIS.

Em seguida, o Capitulo 3 descreve as escolhas metodologicas deste estudo: abordagens e
técnicas escolhidas, fontes de informacgdes consultadas e os procedimentos empregados
para se chegar aos resultados. A estratégia de investigagdo, os procedimentos de coleta e

de analise sdo detalhados, bem como as limitagdes encontradas ao longo do processo.

O quarto capitulo dispde objetivamente os resultados referentes ao contexto nacional e
internacional, focando os aspectos legais e regulatérios, fortemente presentes no setor da
experimentacdo animal. O capitulo conta ainda com uma ultima se¢do que analisa estes

resultados.

O quinto capitulo descreve o historico de desenvolvimento da Experimentagao Animal,
comunicando os seus antecedentes legais € a conjuntura e os recursos disponiveis no
contexto anterior a san¢do da Lei 11.794/2008. Neste capitulo ainda sdo abordados a
organizagdo do setor para normatizar as atividades cientificas e o processo de concepg¢ao

da legislacdo. Estas se¢des também sdo seguidas por analises destes resultados.

O capitulo seis caracteriza a estrutura da experimentacao animal no Brasil: fortemente
concentrada nos biotérios (de criacdo) e pontualmente distribuida para os biotérios e
laboratérios de experimentagdo e centros de estudos pré-clinicos. Sao também abordados
os recursos humanos, financeiros e a capacitagdo tecnologica disponiveis nestas
organizacoes. Este tema ¢ encerrado com a secdo que trata as Ciéncias de Animais de

Laboratdrio como area do conhecimento embriondria e pela analise dos resultados.

Os capitulos de resultados finalizam com discussdo da Politica Brasileira de
Experimentacao Animal, que abrange: o sistema de governanga, as demandas do CEIS e

a agenda publica para o setor. Ainda aborda aspectos de competitividade, credibilidade e
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reprodutibilidade na medida que impactam diretamente as atividades do CEIS. O capitulo

termina com as se¢des de andlise e de sugestdes para politicas futuras.

Finalmente, as conclusdes encerram os oito capitulos desta Tese.
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2. Referencial teorico

A concepcao evolucionista evidencia o papel do Estado como promotor do
desenvolvimento, atuando de forma seletiva e estruturante, ¢ dando énfase ao
desenvolvimento econdmico (DOSI, 1982), processo complexo que envolve o progresso
técnico, a expansdo induzida ou autonoma da demanda e a mudanca das instituigdes

(GADELHA, 1999).

Todas as experiéncias historicas de crescimento econdmico de longo prazo tém
encontrado conjunturas que as tornam viaveis dentro de um agrupamento de instituigdes
complementares, normas compartilhadas e politicas publicas, quer dizer, floresceram

sobre uma “construc¢do institucional” (CIMOLI et al., 2007a, p. 56).

Esta construcao diz respeito a medidas que influenciam a imitacdo tecnologica, a
organizacao das industrias, os padrdes de comércio internacional, direitos de propriedade
intelectual e, em ambito nacional, a um conjunto de instituicdes complementares, normas
de comportamento compartilhadas pertinentes ao ambiente, além de politicas publicas de

incentivo, adequadas a configuragdo nacional.

2.1. Sistema Nacional de Inovagao

O caréter sistémico da inova¢cdo demanda um ambiente propicio para que as estratégias
das empresas e as politicas de governo alcancem resultados. Além de propicio, os
sistemas nacionais de inovagdo precisam ser dindmicos e seletivos, recompensando
aqueles agentes que conseguem alterar seu perfil de especializacdo para os novos
paradigmas de maior potencial de crescimento e que tém criatividade para buscar novas

solucdes na base de conhecimento existente (GADELHA, 2001).

Frequentemente essas solugdes emergem nas interagdes entre instituigdes que lidam com
ciéncia e tecnologia, assim como com ensino, inovacao e difusdo de tecnologia, as quais
podem ter abrangéncia nacional ou internacional, e podem envolver agentes publicos ou
privados (FREEMAN; SOETE, 2008). O conjunto de todos estes agentes ficou conhecido
na literatura como ‘“sistema nacional de inovacodes” (LUNDVALL, 1992; NELSON,
1992; CASSIOLATO; LASTRES, 2005; FREEMAN; SOETE, 2008; SCERRI;
LASTRES, 2013).
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O Sistema Nacional de Inovagdes (SNI) recebeu contribuicdes de diversos autores* para
formar seus pressupostos e conceitos tedricos. Edquist (2007, p. 14) conceitua este
Sistema como “todos os fatores econdmicos, sociais, politicos, organizacionais, entre
outros, que influenciam o desenvolvimento, difusdo e uso das inovagdes”. Perez (2010,
p. 188) complementa a definicdo de SNI como uma “rede de interagdes complexa e
versatil, que abrange muitos agentes que contribuem para a inovagao: pesquisadores,

engenheiros, fornecedores, industrias, usuarios e institui¢des”.

Para além dos agentes, a abordagem tedrica também descreve o SNI como “o conjunto
de instituigdes de um pais que contribuem para a geracao e difusdo de novas tecnologias
e que prové a estrutura dentro da qual governo e empresas negociam politicas para

influenciar o processo inovativo” (METCALFE, 1995).

A abordagem dos SNI se tornou estabelecida e ¢ amplamente usada em contextos
académicos, particularmente como uma estrutura conceitual para as politicas publicas
voltadas a inovagdao (EDQUIST, 2001), ja que considera que a inovagdo nao ¢ gerada
espontaneamente — nem isoladamente —, mas promovida por um grupo de fatores e

instituicdes que ao longo do tempo permitem sua geragao.

Lundval (1992, p. 39) destaca que nao apenas a diversidade de produtos, processos
produtivos, formas organizacionais e instituigdes tém sua parcela de contribuigdo para a
mudanga tecnoldgica, mas também a diversidade de processos de mudanga técnica
ocorrendo simultaneamente. Assim, conceitua os SNIs como “todos os fatores inter-
relacionados, institucionais e estruturais de uma nagdo, que geram, selecionam e

difundem a inovagao”.

Em complemento, Perez (2010, p. 189) avalia que a interrelacdo de tecnologias,
conhecimento e experiéncia constituem o pilar de desenvolvimento do SNI, juntamente
com as redes de infraestrutura e de servicos, as quais complementam com os multiplos
processos de aprendizado que os acompanham, provendo externalidades para todos os

participantes e vantagens competitivas para a economia em que estdo imersos.

Assim, o processo inovativo das empresas ndo ¢ produto de um processo individual de
aprendizado e acumulacdo de capacidades, mas acontece dentro de um sistema maior que

da apoio e também se beneficia disso (FREEMAN, 1989; LUNDVALL, 1992; DOSI;

4 (CASSIOLATO; LASTRES, 2005; DOSI; NELSON, 1994; FREEMAN, 1989, 1995; LUNDVALL,
1992; NELSON, 1992; PATEL; PAVITT, 1994; SCERRI; LASTRES, 2013).
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NELSON, 1994). Isso porque o escopo ¢ a qualidade das capacidades disponiveis no pais
afetam a possibilidade de as empresas aproveitarem as economias de escala no uso do
conhecimento ou avaliarem apropriadamente os custos e beneficios de novas tecnologias

(PETRALIA; BALLAND; MORRISON, 2017).

Edquist (2001, p. 4) ainda destaca que o sistema ¢ constituido de dois tipos de entes: os
componentes e as relagdes entre eles. Isso chama a atengdo ndo apenas para as
organizagdes e instituigdes que compdem o SNI, mas também para a qualidade das
relagdes que se estabelecem entre elas, quer sejam relagdes de mercado, quer sejam do
tipo ndo-mercadoldgicas, pois ambas sdo cruciais para os processos de aprendizado (e,

portanto, podem ter reflexos no desenvolvimento de inovagdes).

Ao considerar os SNIs dos paises, naturalmente observa-se diferengas entre eles
(CASSIOLATO; LASTRES, 2005) e deduz-se que as lacunas tecnoldgicas existentes se
devem ao histérico de mercado fechado (FREEMAN, 1989). Lundvall (1992) ainda
esclarece que pode haver um conflito entre o comportamento estavel das padronizagdes
e as continuas mudancgas do contexto. Sobre isso ele afirma: “uma economia inovadora
precisa encontrar um equilibrio entre esses dois tipos de institucionalizagao™ (1992, p.

43).

Em um estudo de perfil comparativo em paises europeus, Faber e Hesen (2004) utilizaram
as patentes como indicador de inovac¢do. De acordo com eles, a inovacdo em nivel
nacional ¢ positivamente influenciada pela dimensao econdmica, pela concorréncia com
paises estrangeiros no mercado nacional, pelo investimento publico em inovagao e pela
disponibilidade de capital de risco; e ¢ negativamente influenciada pela presenga de um
numero relativamente grande de pequenas e médias empresas, altos impostos sobre as

empresas ¢ um alto nivel de prosperidade econdmica.

Ao longo do desenvolvimento da base tedrica dos SNIs, ocorreu a inser¢do gradual dos
paises em desenvolvimento, os quais estavam ausentes nas publicacdes iniciais. Além
desta auséncia, Watkins e coautores (2015, p. 1407) destacam que nas ultimas trés
décadas sdo percebidas as seguintes mudangas na literatura sobre SNIs: (a) afastamento
das explicagdes macro institucionais para o foco nos processos especificos do sistema;
(b) énfase recente no papel dos atores intermedidrios e nao-governamentais, € (c)

internacionalizacao crescente do conceito de SNI.

Entrentanto, a interagdo entre as organizagdes continua sendo o pilar sobre o qual se
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sustentam o desenvolvimento tecnologico e a inovagdo (PEREIRA; PLONSKI, 2009).
Por isso, no interior dos sistemas nacionais de inovacao € possivel identificar correlagdes
cruciais para a inovagao das empresas e para a atualizagdo da estrutura produtiva. Essas
correlagdes envolvem aspectos especificos da politica industrial (politica de concorréncia
e cooperacdo), politicas de infraestrutura focadas e também de “politica de articulagdo
industrial e de estimulo a segmentos particulares que se apresentam como elos

importantes da matriz produtiva” (GADELHA, 2001, p. 156).

Isto evidencia a necessidade de alinhamento das politicas, estejam elas ligadas direta ou
indiretamente. Esta relacdo, por sua vez, evidencia que a intervengdo estatal deve ser
simultaneamente sistémica e estrutural, pois o Estado, na abordagem evolucionista, “ndo
pode substituir a empresa como agente da dindmica”, e tem um papel indireto,

organizando as interdependéncias em favor da inovacao (GADELHA, 2001, p. 158).

As falhas do sistema que podem requerer atuagdo do Estado, podem advir de fungdes,
organizagdes, instituicdes ou relagdes do Sistema de Inovacdo que podem estar
inapropriadas ou ausentes (EDQUIST, 2001, p. 19). E a partir do conhecimento das
caracteristicas dessas falhas que os gestores de politicas publicas definem como

influenciar os componentes do sistema ou tomar outras iniciativas.

Além disso, o movimento dos paises ¢ gradual, pois eles sobem a “escada do
desenvolvimento tecnoldgico” degrau por degrau, ja que as novas capacitagcoes t€m de
ser acumuladas gradualmente. Entretanto, Petralia e colaboradores (2017, p. 964)

destacam dois padrdes no desenvolvimento tecnolédgico:

Em primeiro lugar, a diversificacdo ¢ mais fortemente restringida por
capacidades nativas nos estdgios iniciais de desenvolvimento. Em
estagios posteriores do processo de desenvolvimento, os paises sdo
capazes de dar saltos maiores e desenvolver novas tecnologias que estdo
cada vez menos relacionadas as suas bases de conhecimento atuais. Em
segundo lugar, o tipo de tecnologia em que os paises desenvolvidos e
em desenvolvimento sdo especializados ¢ diferente. Ao longo de seu
desenvolvimento econdmico, os paises tendem a atualizar sua estrutura
tecnologica, especializando-se em tecnologias cada vez mais

complexas e valiosas.

As recentes tendéncias deste campo tedrico tém inclusive apontado para o papel dos
intermediarios, como as associacdes industriais, na difusdo da tecnologia e do

conhecimento. A andlise de tais atores pode contribuir na compreensao desses processos
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tecnologicos e do processo politico de construgdo e governanga da capacitagdo
tecnologica. E através deste processo politico que o governo “é tanto informado a respeito
do SNI e exerce influéncia sobre ele” (WATKINS etal., 2015, p. 1409), o que pode alterar

consideravelmente as configuragdes do Sistema e o ambiente em que esté inserido.

Em funcdo disso, e da relevancia destes temas para as politicas de desenvolvimento
tecnologico e inovagdo em saude, a proxima subsecdo se dedica a discussao da

capacitacdo tecnologica.

2.2. Capacitagdo tecnologica

A capacitagdo tecnologica ¢ um construto tedrico que se refere ao acumulado de
conhecimentos, habilidades, infraestrutura e outras vocag¢des que determinada empresa
ou determinado pais detém e utiliza para produzir e inovar. Tanto para empresas quanto
para paises, representa lideranca industrial e econdmica: quanto maior o grau de
sofisticacdo da capacidade tecnologica, mais esta se torna um ativo desejado e negado. A
capacidade tecnologica nao se revela apenas pelo conhecimento mas, de forma relevante,

pelo seu aproveitamento no mercado e pela competéncia com que ¢ empregada nos

investimentos, na producao e na criagao de novos conhecimentos (FIGUEIREDO, 2015).

Os conhecimentos permitem que os pesquisadores compreendam os principais
fundamentos do sistema, de forma que eles possam antecipar o resultado de varios
experimentos possiveis sem de fato proceder a eles. Isso “permite que os pesquisadores
priorizem as potenciais linhas de pesquisa e evitem ensaios custosos e demorados que

fracassam ou apresentam resultados pouco valorizados” (FABRIZIO, 2009, p. 256).

As conversdes de conhecimento sdo efetivas quando capazes de conduzir a um
aprendizado tecnoldgico, requerem uma base de conhecimentos existentes, integrada por

conhecimentos tacitos e esfor¢o organizacional (COHEN; LEVINTHAL, 1990).

Das licdes tiradas de Lall (1992), destaca-se que a constru¢do das capacidades
tecnoldgicas € processo cumulativo e o pais s6 lidard com atividades inovativas e
arriscadas quando atingir um nivel minimamente avancado de desenvolvimento
tecnologico. Outros conceitos sdo utilizados para detalhar o entendimento a respeito do
tema. O termo "aptidao de inovar" ¢ constantemente associado a mudanga tecnoldgica na
fronteira internacional do conhecimento. A "aptiddo tecnologica" ¢ utilizada para indicar

o nivel de capacidade organizacional em determinado momento, € a expressao
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"aprendizado tecnoldgico", para descrever o processo de aquisicdo da capacidade

tecnologica (KIM, 2005, p. 307).

Outro conceito chave ¢ a capacidade de absor¢do, que “se refere ao fato de que o
conhecimento prévio confere a habilidade de reconhecer o valor de novas informagdes,
assimila-las e explora-las para fins comerciais” (PETRALIA; BALLAND; MORRISON,
2017, p. 958).

Essa capacidade da empresa absorver os conhecimentos depende diretamente da
capacidade de absorc¢ao e interconexao de seus membros. Assim, a absor¢ao ocorre nao
apenas via assimilacdo de informagdes, mas também pela habilidade de obter acesso para
poder exploré-las. Fabrizio (2009) destaca que empresas com equipes de pesquisa mais

robustas se beneficiam mais das conexdes com pesquisadores externos a empresa.

A aquisi¢ado de capacidade tecnoldgica € um processo complexo, que bebe de trés fontes:
a comunidade internacional, a comunidade nacional e os esforgos internos das
organizagdes de um pais. Para isso, sdo relevantes: o mercado, a tecnologia, as politicas
publicas, a educagao formal, a cultura e a estrutura organizacional das empresas (KIM,

2005).

No que se refere especificamente a tecnologia, aplica-se, neste estudo, uma defini¢ao
ampla: “conjunto de conhecimentos, tanto “praticos” [...] quanto “teéricos” [...], know-
how, métodos, procedimentos, experiéncia de sucessos e fracassos e também, ¢ claro,
dispositivos e equipamentos fisicos” (DOSI, 1982, p. 151-152). Sendo assim, a
capacitagdo tecnologica também acompanha o sentido amplo, abrangendo as capacidades

das empresas ou dos paises para lidar com as referidas tecnologias.

As competéncias nacionais em pesquisa também sdo um importante
insumo para as capacidades tecnoldgicas das empresas. Especialmente
em grandes empresas, os laboratérios de P&D buscam ativamente
apoio, conhecimento e habilidades de atividades de pesquisa basica
nacional, especialmente em universidades. [...] Isso ocorre porque a
tecnologia em empresas dindmicas exige investimentos de alta
qualidade na pesquisa basica nacional (TIDD; BESSANT; PAVITT,
2005, p. 139).

A Dbase tecnoldgica, industrial e institucional vigente condiciona a capacitagdo
tecnologica formal e tacita dos paises, definindo como se d4 a evolugdo das trajetorias
tecnologicas setoriais € a competitividade internacional das nagdes (GADELHA, 1999).
Por isso, uma questao crucial no que se refere as capacitagdes tecnologicas ¢ a questao da

transicdo: como um determinado paradigma tecnoldgico surge € como se torna o mais
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adotado frente aos seus concorrentes? Entre as possibilidades, menciona-se que o
desenvolvimento de determinada tecnologia, ou a falta dele, pode fomentar ou brecar o
desenvolvimento de outras tecnologias. Por isso, questiona-se se “¢€ possivel comparar e

avaliar a superioridade de um caminho tecnologico sobre outro” (DOSI, 1982, p. 164).

Partindo dessa conjuntura, pode-se compreender melhor os efeitos do progresso
tecnologico continuo e disruptivo sobre as capacidades tecnoldgicas das organizagdes ou
das nacdes (TORRES; HASENCLEVER; NASCIMENTO, 2018a). O fato ¢ que
inovagdes disruptivas® t€ém a capacidade de alterar a rota tecnologica abruptamente,
conforme apontado acima, o que confere alta taxa de risco e, consequentemente de
insegurancga, aos processos inovativos e aos investimentos na acumulacao de capacitagao

tecnologica.

A cumulatividade da capacidade de absor¢do sugere um caso extremo de dependéncia de
trajetoria no qual uma vez que a empresa ou o pais deixe de investir em sua capacidade
de absorcao, ela/ele pode deixar de assimilar e explorar novas informacdes nesse campo,

independentemente do valor dessa informagao.

Compondo este cenario, o conhecimento prévio facilita o desenvolvimento subsequente
da capacidade de absorcao e a falta de investimento inicial na capacidade de absor¢ao
torna mais dispendioso desenvolver um dado nivel de conhecimento num periodo
subsequente. Consequentemente, um baixo investimento inicial em capacidade de
absor¢do diminui a atratividade de investir em periodos subsequentes, mesmo que o
agente tome conhecimento de oportunidades tecnoldgicas (COHEN; LEVINTHAL,
1990).

O estudo de Jin (2019) sobre as disparidades de capacidades tecnoldgicas entre os paises
no que se refere ao carro elétrico aponta que a resposta inicial que a inovagdo obtém do
mercado influencia a relacdo existente entre capacidade tecnologica e a agenda de
pesquisa do pais. Logo, como a principio, o retorno sobre o carro hibrido se mostrou mais
proveitoso (pois a infraestrutura, fornecedores, consumidores ja dominavam parte das
tecnologias necessarias) e surgiram outros promotores de seu desenvolvimento — como
fomento, politicas governamentais e estratégias corporativas — a agenda de pesquisa dos

paises observados se voltou para este tema, o que por conseguinte, impactou a agenda de

5> Inovago disruptiva: classificagdo da inovagdo quanto ao “grau de novidade envolvido” (TIDD;
BESSANT; PAVITT, 2005, p. 11). Nesse sentido, a inovagdo pode ser classificada ao longo da escala, que
se estende de incremental a radical (disruptiva).
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pesquisa em nivel individual.

Esse estudo interrelaciona muitos dos determinantes de interesse para o estudo da
capacitagdo tecnoldgica — como resposta do mercado, conhecimento dos pesquisadores,
presenca de fomento e incentivo ou financiamento governamental — ¢ a agenda de
pesquisa, tanto nacional quanto individual. Isso evidencia os aspectos sistémicos da
inovagado, ja mencionados nesta Tese, e alerta para os efeitos de dependéncia da trajetoria

ou de convergéncia, os quais devem ser analisados por politicas publicas setoriais.

Outros conceitos como experiéncia, estoque de conhecimentos e competéncias,
posicionamento nas redes, foco organizacional, investimentos em P&D, rotinas e areas
de pesquisas das empresas sdo também considerados para a andlise da capacitacdo e da
absor¢ao tecnologica dos paises (FABRIZIO, 2009). Assim, estudos de capacitagao
tecnologica podem ter seus escopos ampliados, de acordo com a profundidade analitica

desejada.

Esse contexto ¢ bastante discutido e relacionado a competitividade, particularmente para
os paises em desenvolvimento, que estdo em processo de absor¢do e acumulagdo
tecnologicas no intuito de atingir emparelhamento. Por isso, a proxima subsecao se volta

para as questdes determinantes para a competitividade nos paises em desenvolvimento.

2.3. Competitividade nos paises em desenvolvimento

E vasta a literatura que aborda a competitividade entre as empresas e, por consequéncia,
muitos estudos apresentam elementos para discutir e analisar a competitividade,

utilizando como embasamento diferentes recortes temporais e geograficos ©.

De acordo com a perspectiva neo-schumpeteriana, o sistema econdmico ¢ capaz de gerar
trajetorias indeterminadas e potencialmente instaveis, devido as inovagdes, a
cumulatividade e as sinergias competitivas e tecnoldgicas que permeiam o proprio
sistema (POSSAS, 1996). E este o contexto que envolve as organizagdes de forma geral,

promovendo ou desestimulando sua busca por diferencial frente as concorrentes.

® PORTER, 1989; PORTER, 1991; I[E/UNICAMP; IE/ UFRJ, 1994; KUPFER, 2012; KUPFER,;
HASENCLEVER, 2013; CNI, 2019.
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A promogdo de competitividade em sua dimensdo sistémica deve passar pela
conforma¢do de um tal ambiente competitivo, para o qual se requer um conjunto de
regras, instituigdes e ‘“cultura empresarial” que mantenham os mercados em geral
submetidos a constante pressao competitiva. Esta, por sua vez, supde regras de politica
industrial, tecnologica, tarifaria e crediticia que ndo s6 os exponham a concorréncia
interna e externa, mas também os induzam e estimulem a capacitar-se, num esfor¢o de

longo prazo, a maior eficiéncia produtiva e inovatividade (POSSAS, 1996).

De acordo com Nelson, a competi¢cdo entre as empresas as torna competitivamente fortes,
seja no mercado nacional ou internacional, na medida em que as lideres demonstram
habilidades, se sobressaem em relacdo as demais e passam a se destacar no SNI

(NELSON, 1992).

As assimetrias competitivas, a variedade tecnologica e a diversidade comportamental
entre as empresas constituem elementos fundamentais para a analise da conformacao e
transformagdo endogena das estruturas de mercado (DOSI, 1988). Tais estruturas ndo sao
dadas, mas modificadas constantemente por forcas competitivas que decorrem das
estratégias competitivas adotadas pelas empresas, as quais, por sua vez, estdo
condicionadas a configuragdo do ambiente em que competem. As caracteristicas do
ambiente competitivo afetam entdo a extensdo, o ritmo, a abrangéncia e as formas

particulares de difusdao dos novos paradigmas tecnologicos (POSSAS, 1996).

No que se refere ao ambiente, cada vez mais seletivo e competitivo,

influencia e recebe influéncias de outros fatores, como o sistema
institucional e¢ as condigdes de infraestrutura. Assim, para que as
politicas industrial e de inovagdo alcancem os objetivos desejados, ¢
necessario considerar os fatores sistémicos de inovagdo, isto é, as
condigdes do ambiente competitivo, do sistema econdmico e
institucional e das infraestruturas essenciais para a obten¢do de um
ambiente econdmico que favoreca o processo de assimetrias
competitivas entre os agentes (MELO; FUCIDIJI; POSSAS, 2015, p.
19).

Sendo assim, ha um vinculo entre o ambiente ¢ o surgimento enddégeno de novas
tecnologias (inovagdes), ou entre este e a adocdo de tecnologias originadas no exterior,
seja da empresa ou do pais. Portanto, as inovagdes sdo fruto de um complexo
encadeamento e entrelacamento de sistemas econdmicos, ambientes setoriais, escolhas
estratégicas, entre outros fatores condicionantes do desempenho das empresas. Dentre
eles, Tidd, Bessant e Pavitt (2005) destacam que as competéncias permitem que as

empresas respondam a demanda local e as pressdes competitivas. Assim, para eles, as
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competéncias corporativas € nacionais na produgdo e na pesquisa sao essenciais para a

promocao da inovagao.

A literatura sobre emparelhamento tecnoldégico mostrou que ao invés de um processo
homogéneo e linear, o emparelhamento de capacidades cientificas, tecnologicas e
industriais € custosa, dificil especifica do pais e ndo sistemadtica, apresentando
peculiaridades de acordo com o setor (GUENNIF; RAMANI, 2012). A velocidade ¢ a
extensao com que os paises em processo de emparelhamento podem acessar e absorver
conhecimento relevante dependera da interacdo entre suas capacitagdes existentes, 0s
canais de aprendizagem disponiveis e as barreiras a aprendizagem especificas que o setor

encontra ao longo do caminho (BRESCHI; MALERBA, 1997).

Decisdes relativas a capacitagao tecnologica estao profundamente relacionadas a como as
empresas percebem o ambiente. O ambiente competitivo nao € dado por fatores externos,
mas condicionado pela forma como ¢ percebido pelas organizacgdes, conforme sugerido
por Amendola e Bruno (1990). A percepc¢do de cada empresa ¢ afetada por seu grau de
competéncias de busca. Logo, empresas que investem mais em P&D tém melhor
percepcao das oportunidades oriundas do ambiente e sdo as mais propensas a responder

ativamente a esses incentivos (TORRES; HASENCLEVER; NASCIMENTO, 2018a).

Quando as inovagdes sdo endogenamente desenvolvidas, as empresas sdo capazes de
adaptar sua configuracao ao novo paradigma tecnolégico. Porém, quando as tendéncias
internacionais determinam mudancas estruturais profundas e duradouras, a difusao dos
novos paradigmas tecnoldgicos “implicam adaptagdes complexas, ajustes conflitivos e
investimentos custosos e demorados, melhor descritos como processo de reestruturagdo

industrial” (POSSAS, 1996, p. 90).

Assim, reconhece-se a importancia central dos paradigmas e trajetorias tecnologicas, mas
concebe-se que a competitividade extrapola estes limites. Isso porque ela ¢ determinada
também pela diversidade de estratégias adotadas pelas empresas e, sobretudo, por
elementos de lenta maturacdo: conformacao de estrutura produtiva, de infraestrutura e de
regulagao no ambito dos sistemas econdmicos nacionais € internacionais. Todos estes
aspectos estdo entrelagados de maneira sistémica, assim, cada paradigma pode ter
impactos profundamente diferentes nas dimensdes do processo inovativo (POSSAS,

1996).

A fragilidade que o Brasil apresenta em muitos aspectos estruturais, somado ao ambiente
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econdmico e a circunstancia de contingenciamento vivida pelas institui¢des de pesquisa
e ensino, leva o pais a necessidade de absorver os condicionantes impostos pelo ambiente
internacional (competitiva e tecnologicamente na fronteira) em condigdes de extrema

vulnerabilidade (POSSAS, 1996).

E a partir do entendimento destes condicionantes sistémicos particulares & estrutura
produtiva que se pode pensar a conformagao das competéncias nacionais, de forma a
moldar o desenvolvimento de determinados grupos de setores e atividades econdmicas.
Este desenvolvimento implica haver estrutura sdcio-institucional propicia, composta por
componentes mais genéricos como uma populacdo educada, “ambiente institucional
estavel”, e “estado de confianca”, mas também componentes especificos como agentes
econOmicos direcionados pelo Estado e uma légica competitiva favoravel (GADELHA,

1999, p. 35).

Em oposicdo a isso, os tratados internacionais mais recentes tém sido cada vez mais
rigidos com relacdo a protecdo face as importagdes e contra os subsidios de paises que
procuram se emparelhar aos desenvolvidos (CIMOLI et al., 2007a), que partem de uma
posi¢dao muito atrasada. Isso pode ser confirmado por tendéncias observadas no cendrio
brasileiro, como sera posteriormente descrito na secao 2.6. Competitividade do Complexo

Econdmico-Industrial da Satude e a Pesquisa Pré-Clinica.

Durante a década de 1970, quando paises como Japao e Coréia do Sul alcangavam a
fronteira tecnoldgica internacional, a visao que prevalecia em relagdo as empresas de
paises em desenvolvimento era de que se desenvolviam mediante processo passivo de
selecdo e adocdo de tecnologias amplamente estabelecidas, desenvolvidas em paises

industrializados (CHANG, 2004; KIM, 2005; FIGUEIREDO, 2015).

Este tipo de andlise reforgava a chamada perspectiva da “dependéncia tecnologica”,
segundo a qual o processo de desenvolvimento tecnolégico estaria permanentemente
dependente das tecnologias dos paises centrais (FIGUEIREDO, 2015). Isto porque,
enquanto ¢ de se esperar que, nos paises desenvolvidos, as firmas ja tenham o know-how
acumulado para realizar a mudanca técnica, nos paises em desenvolvimento, tais
competéncias precisam ser acumuladas antes que se possa realizar tal mudanga

(TORRES; HASENCLEVER; NASCIMENTO, 2018a).

Este aspecto do diferencial competitivo representado pela acumulagdo tecnoldgica

refor¢a a condi¢ao de dependéncia da trajetoria. Isto porque, conforme o estudo de Bell e
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Pavitt (1993), os paises cuja industria tem sido orientada para competi¢do no mercado
internacional sofrem uma pressdo competitiva maior e, portanto, desempenham maior
esforco de capacitacdo tecnologica ao longo do tempo. Isto resulta em diferencial

tecnologico que torna mais distante a possibilidade de emparelhamento tecnoldgico.

Esse raciocinio ¢ reforcado posteriormente quando os autores comparam as politicas de
industrializacdo do Leste asiatico as da América Latina, e sugerem que a protecdo
prolongada da indutstria inibe os investimentos em capacitagdo tecnologica. Nesse
sentido, dado que as politicas governamentais nao prezaram pela competitividade, o salto

tecnoldgico se tornou menos provavel.

A intervencao estatal se faz tdo mais necessaria quanto maior for o salto tecnoldégico
almejado: podem ser necessarias transformagdes de cunho politico, investimentos em
infraestrutura complementar, aperfeigoamento regulatério e financiamento de novos

negocios de risco (TORRES; HASENCLEVER; NASCIMENTO, 2018a).

A fim de apresentar as caracteristicas do setor objeto de andlise, o préoximo topico
apresenta o Complexo Econdmico-Industrial da Saude, contextualiza a experimentagao
animal no ambito deste complexo, tanto nos paises desenvolvidos, quanto nos em
desenvolvimento, e segue detalhando o segmento dos biotérios, dos testes pré-clinicos,

discute os aspectos legais, regulatdrios e por fim aborda a competitividade destes setores.

2.4. O Complexo Economico-Industrial da Saude e a Experimentacao Animal

Esta secdo visa apresentar sucintamente o contexto em que se insere o objeto de pesquisa
analisado por esta Tese. Assim, ela expde as principais caracteristicas do Complexo
Economico-Industrial da Saude (CEIS), aqui também denominado complexo industrial
da satde. Muitos dos atributos deste complexo influenciam a experimentacdo animal e os

biotérios.

As dinamicas de producao e inovagdo relacionadas ao campo da satde sdo, portanto,
interdependentes, caracterizando-se como um sistema que capta a interface entre os

sistemas nacionais de saude e os sistemas nacionais de inovacdo (GADELHA, 2022).

O setor da saude constitui per se um setor essencial para o desenvolvimento econdmico,
requerendo forte presenga do Estado, ampla interlocu¢do com a sociedade, no intuito de

compensar as assimetrias ¢ desigualdades geradas por diversos atores que detém poder e
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recursos financeiros para influenciar o sistema (GADELHA, 2003). Além disso, a satide
se destaca por seu forte poder indutor e difusor de conhecimento tecnolégico de ponta

(PALMEIRA FILHO; VELLOSO, 2010).

Assim, o Complexo Economico-Industrial da Saude (CEIS) constitui conceito que trata
do sistema composto por diversas organizagdes industriais e instituigdes que constituem
base produtiva e de inovacao em satde, dando suporte ao sistema nacional de saude. Esta
concepgao remete necessariamente a um enfoque sistémico da satide, com destaque para
a dindmica interdependente dos diversos subsistemas produtivos que a compdem

(GADELHA, 2003; METTEN et al., 2015; GADELHA et al., 2016).

Este Complexo ¢ composto pelas cadeias de pesquisa, desenvolvimento e producdo das
industrias de equipamentos e materiais médicos, hospitalares e odontologicos e das
industrias farmacéutica, de vacinas e hemoderivados (PIMENTEL et al., 2015). Abrange,
portanto, empresas produtoras de bens e prestadoras de servigos, formando assim, uma
rede imbricada de conhecimentos, um bloco dindmico e interligado de investimento e de

inovagao, crucial para desenvolvimento regional e nacional.

Pela intensidade de conhecimento e tecnologia que caracteriza todas as atividades em
saude, ¢ natural a aprofundada relagdo com as institui¢des de ciéncia e tecnologia, as
quais representam continua fonte de potenciais inovagdes, criticas para a competitividade

dos segmentos do complexo (GADELHA, 2003).

Em um estudo inovador sobre a contribui¢do da pesquisa publica para a inovagao
farmacéutica, Toole (2012) aponta que para os seis segmentos de mercados analisados
(endocrino/cancer,  sistema  nervoso  central, cardiovascular,  antibioticos,
gastrointestinal/urinario e respiratorio), os reflexos dos investimentos da industria foram
de 43%. Isto ¢, para cada dolar de investimento em pesquisa basica de financiamento
publico, o rendimento é de US$0,43 em beneficios anuais em novas moléculas, além do

retorno indireto para a pesquisa, que repercute para a P&D na industria.

Assim, além do papel fundamental das empresas do CEIS na cadeia de inovagdo em
saude, os seus investimentos em P&D beneficiam a sociedade diretamente — pelos
medicamentos, vacinas e outras inovacoes desenvolvidas — mas também indiretamente,
pois o Complexo estimula os atores a demandar produtos e servigos técnico-cientificos,

fortalecendo os elos ao longo da cadeia de inovagao.

“Em um pais continental como o Brasil, [...] a existéncia de um sistema produtivo em
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saude, envolvendo a industria e os servigos de saide de modo articulado, apresenta-se
como uma condi¢do sem a qual o acesso a satide ndo pode ser garantido estruturalmente”
(GADELHA et al., 2016: 13). A questdo da vulnerabilidade do pais na aquisicao de
insumos ¢ da dependéncia estrutural para assegurar os direitos a saude, associada ao
contexto econdmico e tecnoldgico, talvez tenha sido o elemento fundamental que definiu
a apropriacdo do CEIS pelo campo da saude publica e, em um movimento quase
simultaneo, pela politica nacional de satde (METTEN et al., 2015; GADELHA et al.,
2016).

Configuram ainda vulnerabilidades importantes a configura¢ao da industria farmacéutica

no Brasil, que privilegia

“a atividade de comercializagdo de medicamentos, em detrimento de
atividades relacionadas a pesquisa e desenvolvimento. Mesmo a
atividade produtiva vem se restringindo aos ultimos estdgios de
producdo, com menor densidade tecnolégica. [...] A presenga da
atividade inovadora sistematica em suas estratégias competitivas

apresenta-se nao como regra, mas como exce¢ao” (PALMEIRA
FILHO; VELLOSO, 2010, p. 2).

Historicamente, as empresas farmacé€uticas brasileiras “ndo investiram na aquisicao de
habilidades de reengenharia para a producdo do Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) e,
em vez de competirem com as empresas multinacionais, comegaram a imita-las”.
Frequentemente, as farmacéuticas brasileiras renunciaram a producdao de IFA e se
concentraram em produtos acabados, possibilitada pela baixa taxacdo de matéria-prima
(GUENNIF; RAMANI, 2012, p. 434). Assim, o posicionamento das farmacéuticas
brasileiras foi pautado na ldgica comercial de importacdo de matéria prima para fabricar
produtos acabados — assim como as empresas multinacionais — e entdo competir no

mercado, fiando-se na qualidade e quantidade de sua for¢a de vendas (FRENKEL, 2001).

No que se refere ao marco legal que embasa o CEIS, pesquisas mencionam a necessidade
de mudangas legislativas no sentido de aprimorar o processo de inovacao e producao em
saude no Brasil (HASENCLEVER et al., 2018a; VIEIRA, 2018). Sao cinco as leis que
dao sustentagdo ao funcionamento do complexo: Lei da Propriedade Industrial’, Lei da
Inovacao®, Lei do Bem®, Lei 12.349/2019 e Lei 12.715/2012. Estas duas ultimas se

referem a regulamentagdes especificas que alteraram a Lei 8.666/1993 (Lei de Licitagdes)

7Lei N°9.279, de 14 de maio de 1996.
8 Lei N° 10.973, de 2 de dezembro de 2004.
9Lei N° 11.196, de 21 de novembro de 2005.
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para promover produtores nacionais ou incentivar transferéncias de tecnologia.

As politicas publicas de estimulo ao desenvolvimento desse complexo podem garantir o
acesso a medicamentos e produtos para a saude da populagdo, também promovendo a
inovagdo tecnoldgica e os avangos cientificos no setor saude. Apesar disso, Urias e
Furtado (2009, p. 8), em uma revisdo sobre o impacto das mudangas institucionais na
indtstria farmacéutica, avaliam que as politicas publicas brasileiras estimularam a
autonomia, o desenvolvimento e a aprendizagem dessas empresas, permitindo que elas se
estruturassem com certo nivel de lucratividade. Porém, as politicas falharam em atender
os objetivos do setor satide, pois o controle de precos reforcou a légica de procurar

commodities e “evitar a inovagao”.

Silva, Andreoli e Barreto (2016) revisaram todas as leis, politicas e programas
relacionados ao CEIS no periodo de 2004 a 2016. O quantitativo e a relevancia dessas
estratégias, politicas, planos e programas sugere grande atencdo governamental recebida
pelo CEIS ao longo do periodo. Os autores classificaram-nos entre politica industrial, de

ciéncia e tecnologia, e de saude.

As politicas industriais voltadas para o CEIS entre 2004 ¢ 2016 foram: a) Politica
Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior (PITCE), de 2004 a 2008; b) Politica de
Desenvolvimento Produtivo (PDP), de 2008 a 2010; e ¢) Plano Brasil Maior (PBM), 2011
a2014.

As politicas de ciéncia e tecnologia foram: a) Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo em Saude (PNCTIS) de 2004 a 2008, b) Plano de Agdo de Ciéncia, Tecnologia
e Inovacdo (PACTI) de 2007-2010, c) Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao de 2012 a 2016, e d) Programa Inova Saude de 2013 a 2017.

Finalmente, as politicas de satde relacionadas ao complexo industrial foram: a) Programa
“Mais Saude: direito de todos” de 2008 a 2011, b) Programa Nacional de Fomento a
Producao Publica e Inovacdo no Complexo Industrial da Saude, de 2008 a 2016, c)
Programa Nacional para Qualificacdo, Produg¢do e Inovacdo em Equipamentos e
Materiais de Uso em Saude no Complexo Industrial da Satde, de 2008 a 2016, d)
Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS) de 2012

a 2016 e e) 15* Conferéncia Nacional de Saude, realizada em 2015.

Apesar dessas evidéncias, a forte presenca dessas politicas na agenda “ndo implica

consisténcia no direcionamento politico-estratégico dado ao segmento ao longo do
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tempo” (CHAVES et al., 2018, p. 57). Para desenhar politicas cientifico-tecnolégicas
voltadas para essas empresas, ¢ preciso conhecer seu perfil e sua estrutura de mercado,
além de captar as diferengas existentes entre os segmentos ¢ a interdependéncia entre
eles™. Sobre esta tematica, ja existe uma ampla literatura!, assim como algumas analises
que voltaram seu olhar critico sobre o direcionamento estratégico das politicas de saude

implantadas no Brasil direcionadas a inovagao®?.

A anélise do CEIS evidencia os potenciais conflitos entre interesses sociais € econdmicos,
locais e globais, evidenciando a necessidade de atuacao do Estado na construcao de um
arcabougo legal-institucional, o qual dé suporte ao sistema nacional de satde sem

prejudicar economicamente as organizagdes do segmento.

Os potenciais conflitos de interesse aparecem na arena politica nacional e internacional.
Na nacional, as empresas desejam atuar livremente, com minima agdo do Estado, seja no
papel estruturante ou no regulador. No ambito internacional, as empresas transnacionais
defendem interesses conflitantes com os do Estado no que se refere a politicas comerciais,

financeiras e a propriedade intelectual (PADULA; NORONHA; MITIDIERI, 2016).

Estes conflitos devem ser trabalhados pelas politicas e programas de governo, tendo em
vista a perspectiva de desenvolvimento e autonomia nacional. Para se definir politicas
adequadas, urge compreender “como” e “porqué” atividades intensivas em tecnologia e
em ciéncia ndo se enraizaram no Brasil ao longo de sua trajetoria de industrializagao,
mantendo o pais dependente dos fluxos comerciais, financeiros e tecnologicos vindos de
paises desenvolvidos, o relegando a condi¢ao de vulnerabilidade, causando danos a satde,

seguranca ¢ ao bem-estar da populagio (PADULA; NORONHA; MITIDIERI, 2016).

Sdo também caracteristicas importantes para a compreensdo do CEIS a “forte presenga
de grupos multinacionais”, que preferem “comprar em detrimento do fazer”, o que “nado
permitiu o acumulo de habilidades empresariais relacionadas a inovacao ao longo do

processo de industrializagdo” (PALMEIRA FILHO; VELLOSO, 2010).

Portanto, argumenta-se que o CEIS, assim como as organizagdes que suprem o sistema,

sdo essenciais para a autonomia do Brasil, tendo participacao preponderante no Produto

10 Para uma apresentagio detalhada do perfil das empresas € estrutura de mercado, recomenda-se Doria €
colaboradores (2016).

I (CHAVES et al, 2018; DORIA et al., 2016; HASENCLEVER et al, 2018a; TORRES;
HASENCLEVER; NASCIMENTO, 2018a).

2 (GADELHA; GADELHA; NORONHA, 2016; HASENCLEVER et al, 2018b; TORRES;
HASENCLEVER; NASCIMENTO, 2018b; URIAS; FURTADO, 2009).
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Interno Bruto, sendo intensivo em tecnologias portadoras de futuro e interconectado a
outros setores. Por isso, a industria de saude ¢ considerada estratégica para o
desenvolvimento e fortalecimento de Estados desenvolvidos e em desenvolvimento,

fazendo parte de seus projetos e programas nacionais.

O cenario da industria nacional ¢ pautado pelo crescente déficit da balanga comercial dos
produtos de satde, pelo aumento de depdsitos de patentes, que apresentam um percentual
pequeno de residentes, além da crescente demanda da populagdo por medicamentos — e,
mais recentemente de vacinas — produzidos por rotas biotecnologicas. Isso resume uma
situacdo complexa de aumento dos gastos do Governo com a manutenc¢io do sistema de
saude e simultaneamente, de dependéncia tecnologica em segmentos da saude

considerados de fronteira tecnologica.

Isso leva a inferir que politicas estatais de fortalecimento do CEIS sdo estratégicas para
evitar que prossiga a concentracdo de riqueza, poder e tecnologia em posse das Big
Pharmas e de seus Estados de origem, ao passo que no Brasil se verifica a deterioragdo
do potencial de inovacdo (GADELHA, 2003), e ja se tornaram criticos os niveis de
vulnerabilidade externa do Brasil para o setor de satde (PADULA; NORONHA;
MITIDIERI, 2016).

A industria de satde tem papel fundamental no desenvolvimento sistémico, tecnolégico
e socioecondmico de uma economia nacional, assim como na universalizagao do acesso
a saude com equidade e dispersdo pelo territério nacional (PADULA; NORONHA;
MITIDIERI, 2016). Por isso, o sistema que abrange o CEIS e a pesquisa pré-clinica ¢
considerado também fator que contribui para a competitividade de um pais, conforme

serd apresentado pela proéxima secgao.

2.5. Complexo Econdmico-Industrial da Satide e Pesquisa Pré-Clinica

Percebe-se, a partir da discussao precedente, que apesar do avango tecnologico percebido
nos paises desenvolvidos, o Brasil ndo acompanhou a evolugdo da fronteira tecnologica,
existindo um hiato entre nosso padrao tecnolégico, normativo e regulatorio e aqueles
verificados nos paises desenvolvidos no que se refere a pesquisa biomédica. Este sistema
de inovagdo revela uma importante inconsisténcia: fortes e ativas politicas publicas

voltadas a saude (com acesso e cobertura universais) contrastam com fragilidades nas
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estruturas industriais, majoritariamente relacionadas a elos ao longo da cadeia de

inovacao (URIAS; FURTADO, 2009).

Simultaneamente, tem aumentado o numero de empresas farmacéuticas e grandes
universidades que consideram paises como China e India como seus novos fornecedores
de Pesquisa e Desenvolvimento (CHAKMA et al., 2014), particularmente no que se refere
aos testes realizados em animais de laboratério (CYRANOSKI, 2004), devido ao menor

custo dos procedimentos nesses paises € aos subsidios governamentais disponiveis.

Em fun¢do do contexto competitivo em que se encontra a industria farmacéutica, ela ¢
constantemente forcada a reduzir prazos de desenvolvimento das inovagdes, excluir os
candidatos ndo promissores, aprimorar o planejamento dos protocolos, controlar os custos
dos projetos de desenvolvimento, manter a qualidade e a conformidade regulatoria, além
de focar nas areas de necessidade terapéutica e aumentar a produtividade (KAITIN,

2010).

Com o acirramento da concorréncia, a partir dos anos 1980 a industria farmacéutica
comegou a contratar organizacdes especialistas em pesquisa (Contract Research
Organization), comumente chamadas pela sigla em inglés — CRO (MIROWSKI; VAN
HORN, 2005) — para conduzir parte dos ensaios, reduzindo custos diretos em
desenvolvimento tecnoldgico, o que permitiu aumentar a escala de testes pré-clinicos e

clinicos (EVALUATE PHARMA, 2016).

Dessa forma, ao longo das ultimas décadas as CRO passaram a ser fornecedoras das
empresas farmacéuticas na etapa de desenvolvimento das inovagdes, ocupando um lugar
que antes era das universidades (MIROWSKI; VAN HORN, 2005). Estas apresentam
conhecimentos menos focados, como os relacionados a pesquisa basica, enquanto os
laboratorios contratados apresentam conhecimento aplicado no desenvolvimento de

solucdes para empresas e industrias (COHEN; LEVINTHAL, 1990).

De acordo com relatorio do banco Credit Suisse (2016), o setor de CRO ¢ avaliado em
US$ 29 Bilhdes e deve alcangar U$40 Bilhdes em 2020. O conjunto de CROs é composto
por diversas empresas que atuam em diferentes etapas da cadeia de inovagao da industria
farmacéutica, da agricola e da alimenticia. As empresas de pesquisa focadas
especificamente na etapa de descoberta de novos compostos foram avaliadas em U$7
Bilhoes, enquanto as que oferecem testes pré-clinicos, em U$ 10,3 Bilhdoes (CREDIT

SUISSE, 2016).
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As CROs oferecem um amplo portfolio de servigos que abrange desde o descobrimento
de moléculas potenciais até os testes clinicos realizados em humanos para fins
regulatérios. Guiadas pelo objetivo de reduzir custos, muitas empresas transferiram ou
terceirizaram etapas ou segmentos de suas cadeias produtivas para fornecedores que
oferecessem menores custos, como india e China (BADYAL; DESAI 2014a;
BALCONI; LORENZI, 2017).

Na China, o Ministério da Satde liderou a regulamentacao em Ciéncias de Animais de
Laboratorio, iniciando em 1983. Ja a India, por sua vez, implementou a regulagdo por
meio de um 6rgdo chamado Comissdo para o Controle e Supervisdo dos Experimentos
em Animais (CPCSEA) que a partir de 1999 elaborou leis concernentes aos usos e

cuidados com animais de laboratério.

Estas iniciativas regulatorias contribuiram para que China e India pudessem criar
condig¢des para atender a demanda por estudos e aumentar o total de biotérios, centros de
experimentacdo, assim como sua representatividade nas pesquisas conduzidas e nas

publicacdes internacionais. Kim corrobora isso quando afirma que:

“a medida que um ramo industrial amadurece e que a competi¢do por
precos se intensifica, o processo de produgdo se torna mais
automatizado, integrado, sistematico e especifico, dando origem a
produtos altamente padronizados. E nessa fase especifica que os ramos
industriais em geral tendem a ser transferidos para paises em processo
de catching up, como é o caso da China e da India” (KIM, 2005).

As diferencas internacionais na produtividade refletem ndo apenas a discrepancia na
distribuicdo do conhecimento técnico, mas também as diferencas nos arranjos
institucionais nacionais € em quao bem eles combinam com as oportunidades
tecnologicas predominantes em um determinado periodo (JOHNSON; LUNDVALL,
1992). Por exemplo, a falta de continuidade e compromisso de longo prazo devido a
questdes politicas e econdmicas brasileiras, que sdo um dos principais obstaculos

institucionais que o Brasil tem que enfrentar para sustentar o desenvolvimento industrial.

Mais especificamente, o arranjo institucional desses paises parece ter sido adequado para
o aproveitamento da oportunidade surgida do acirramento da competitividade: quando
foram necessarios fornecedores para diminuir os custos com P&D no setor farmacéutico,
empresas chinesas e indianas do segmento de experimentagao animal (CROs) detinham

o conhecimento técnico e seu pais oferecia o arranjo institucional apropriado.

Sabe-se que a legislagdo e as caracteristicas dos mercados variam de acordo com o pais.
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Todas as varidveis que interagem no complexo sistema institucional de uma economia
moderna, onde muitas instituigdes diferentes se misturam em um todo complexo e inter-
relacionado, ¢ um campo pouco compreendido e, na verdade, ndo muito pesquisado
(JOHNSON; LUNDVALL, 1992). Lamenta-se isso continuar sendo a realidade, ao

menos para este setor em especifico.

Para o desenvolvimento de um pais, todas essas varidveis devem ser construidas e
fortalecidas simultaneamente, se a intencdo ¢ alcancar altos niveis de inovagao
tecnologica e industrial, assim como de desenvolvimento socioeconomico. Caso
contrario, iniciativas isoladas, embora valham a pena, alcangardo apenas resultados

modestos e parciais (PEREIRA; PLONSKI, 2009).

Para a constru¢do e desenvolvimento de uma politica publica voltada para o
fortalecimento do segmento de biotérios de criagdo e experimentagao animal, bem como
dos estudos pré-clinicos, ¢ essencial deter informagdes sobre os atores nacionais, visando
a governanga eficiente da oferta e da demanda. Para isso, ¢ fundamental ter informacdes
sobre o perfil da experimentacdo animal brasileira, as caracteristicas e qualificagdes dos
biotérios de criacdo, o perfil e a finalidade dos experimentos e finalmente, a
caracterizagdo dos proprios biotérios de experimentacdo e dos laboratorios de testes pré-

clinicos.

Informagdes como estas sdo de interesse publico, embora ndo se recomende sua ampla
divulgacao (conforme procedem outros paises). Sabe-se que parte desses dados ¢ coletado
pelo Concea, o qual detém seu controle e recebe versdes atualizadas semestralmente.
Estas estatisticas ndo sdo divulgadas, a exce¢do das informacdes ja apresentadas, as quais

sdo insuficientes para a concepcao de politicas publicas.

Sobre o segmento das CRO, esclarece-se que atualmente o Brasil apresenta apenas uma
CRO que oficialmente realize experimentacdo animal com foco em inovagdes para a
saude. Além dela, diversos laboratorios de universidades dao suporte a industria. Porém,
de acordo com dados no sitio eletronico da Associacao Brasileira de Contract Research
Organizations, todas as CRO filiadas a Associacdo nao sdao dedicadas a etapas da

experimentac¢do animal.

Por isso, esta pesquisa sublinha a necessidade de informagdes substanciais, coletadas por
meio de métodos confidveis. O proximo capitulo apresenta os procedimentos

metodologicos que pautaram esta pesquisa.
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3. Procedimentos metodologicos

Os procedimentos metodolégicos desta Tese foram definidos a partir de referenciais
bibliograficos. Avaliou-se que o paradigma neoschumpeteriano ou evolucionista e seu
olhar dedicado ao fomento da inovagao seria pertinente por caracterizar o crescimento
econdmico ao longo da historia associado a geracao de inovacao tecnologica, admitindo
a existéncia de trajetdrias tecnologicas diferenciadas de acordo com o ambiente (TIGRE,
2006). Esta corrente também abarca a analise da concorréncia, mudanga tecnoldgica e
relacdo entre estas na definicdo de parametros competitivos, enfatizando as condigdes

sistémicas (POSSAS, 1996).

Por isso, entende-se que a perspectiva evolucionista ¢ adequada para analisar a politica
brasileira de experimentagdo animal, pois possibilita apreciar o papel que esta exerce no
desenvolvimento de novas trajetdrias tecnoldgicas para a saude e, também, para as
industrias do Complexo Industrial da Saude. Permite ainda investigar a competitividade
sob a otica de condigdes sistémicas, contribuindo para melhor entendimento da estrutura

do Sistema Nacional de Inovagdes em Saude.

Dado que esta Tese trata da politica brasileira de experimentagcdo animal, seu foco esté
em pesquisas pré-clinicas, ou seja, aquelas realizadas como requisito para a condugdo das
pesquisas, que trata dos procedimentos experimentais realizados na academia ou na
industria com o objetivo de desenvolver, validar ou registrar produtos voltados para a
saude humana. Assim, ndo contempla as pesquisas veterinarias, zootécnicas, € outras que
ndo tenham como objetivo final a produc¢ao de inovagdes biomédicas. As proximas segoes
apresentam a estratégia de investigacdo, os procedimentos de coleta e a anélise dos dados,

assim como as limitagdes da pesquisa.

3.1. Estratégia de investigacao

Em virtude da escassez de pesquisas sobre o objeto do estudo, concluiu-se que a natureza
qualitativa de cunho exploratério-descritivo € a mais adequada para permitir o alcance do
objetivo da Tese. Os estudos exploratorios sdo realizados quando se pretende analisar um
tema ou problema de pesquisa pouco estudado, sobre o qual se tem diversas dividas ou

que nao foi abordado antes (SAMPIERI; COLLADO; LUCIO, 2013).

Foram coletados diversos tipos de dados e informagdes, de fontes primaria e secundaria,

desde o inicio da pesquisa. Os procedimentos para ambas as coletas sdo apresentados
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posteriormente (4.2.1. Coleta de dados secundarios e 4.2.2. Coleta de dados primarios).

Concebe-se esta abordagem metodologica como apropriada para a pesquisa proposta, por
permitir a identificacdo dos diferentes papéis exercidos pelos atores ao longo do tempo,
e por proporcionar evidéncias de sua atuacao. Ainda se destaca a relevancia de associar
documentos que apresentam a perspectiva formal e oficial aos relatos de entrevistas e
observagdes, por meio dos quais ¢ possivel perceber intengdes ndo declaradas, rupturas e
aliancas, significados e dindmicas muitas vezes inexistentes ou insuficientemente
expostos em documentos formais.

Cumpre informar que os procedimentos conduzidos junto ao Comité de FEtica
transcorreram em margo de 2020, ocasido em que se iniciava a pandemia de Covid-19,
causada pelo virus SARS-CoV-2. Por esta razao, o Parecer Consubstanciado do Comité
de Etica em Pesquisa®® de N° 3.973.307, recebido apds tramitacdo do projeto de pesquisa
na Plataforma Brasil, alertava que “existem riscos a saude inerentes a interagdes
copresenciais necessarias a realiza¢ao de entrevistas”. Por esta razdo, houve adaptagao da
assinatura dos TCLEs e das entrevistas, que passariam entdo a serem conduzidos com o
apoio de e-mails e plataformas de videoconferéncia, respectivamente. A proxima

subsecdo apresenta as técnicas de coleta conduzidas para a execugdo desta pesquisa.

3.2. Procedimentos de coleta de dados

O Quadro 1 abaixo ilustra as técnicas de coleta de dados aplicadas por esta Tese, bem
como suas respectivas fontes e objetivos. Assim, foram utilizadas como fontes de
informagdes: levantamento bibliografico, observacdes ndo-participantes, levantamento

documental e entrevistas semiestruturadas.

Organizacio da coleta de dados

N° Técnica Fonte de dados Objetivo
Bases de periddicos Construir arcabougo teorico-empirico acerca do
Levantamento . . ~ .
1 e e pesquisas de contexto da experimentagdo animal
bibliografico
mercado

N N Captar informacoes sobre o ambiente da pesquisa:
Observagoes nao- p ¢ pesqu

2 .. Anotagoes atores e instituigcdes relevantes, contribuigdes para a
participantes [ . o .
politica analisada, atual situacdo do setor pesquisado.
Identificar determinantes do surgimento e
3 | Levantamento de Documentos desenvolvimento da politica objeto de analise.
documentos oficiais

Identificar e descrever configuracio da politica de

13 Referente ao Certificado de Apresentagdo de Apreciagio Etica n® 30353320.1.0000.5582.
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interesse

Coletar o conjunto de informagdes e impressdes que
determinado sujeito detém a respeito da politica e do
setor analisado, sua evolugdo e, acima de tudo, os
obstaculos e os determinantes para o atual status da
politica brasileira de experimenta¢do animal.

Quadro 1: Organizagdo da coleta de dados. Fonte: Elaboragéo propria.

Entrevistas Transcrigoes e
semiestruturadas anotagoes

O levantamento bibliografico foi a primeira técnica aplicada, visando esbogar o contexto
em que a experimentagdo animal se insere, delinear suas interrelagdes organizacionais,
institucionais e com outras politicas publicas. Foi realizado principalmente na base
Periodicos CAPES (para artigos) e Biblioteca Digital Brasileira de Teses e Dissertagcdes
(BDTD). Este levantamento retornou 11 artigos e 27 teses e dissertagdes. Os descritores

utilizados serdo

As observacdes se prestaram a verificar in loco como o ambiente se organiza, bem como
a complementar percepcoes a respeito dos atores e instituigdes relevantes, das referéncias

e das outras informagdes sobre a politica objeto de andlise.

Os documentos foram coletados junto a arquivos publicos e fontes estatisticas,
gerenciados por 0rgdos publicos federais, estaduais e entidades de classe. Os acervos se
referem a documentos oficiais, publicagdes parlamentares e administrativas, videos e
audios de fontes primarias de acesso publico, particularmente sobre a tramitagdo

legislativa da politica de interesse.

Finalmente, as entrevistas foram realizadas junto aos publicos de interesse desta pesquisa,
descritos na subsecdo 3.2.2. As entrevistas semiestruturadas visaram colher junto aos
participantes quais foram os determinantes para a estruturagdo da politica de

experimentacao animal.

3.2.1. Coleta de dados secundarios

Os dados secundarios analisados por esta Tese referem-se aos dados provenientes de

pesquisa bibliografica, observacdes e documentos, conforme detalhado a seguir.

3.2.1.1.Pesquisa bibliografica

O levantamento bibliografico inicial foi realizado na principal colecdo da Web of Science,

acessada por meio da plataforma de Periddicos da CAPES. Este levantamento foi
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conduzido em abril de 2020, com os filtros: “experimentagdo animal”, “pre-clinico”,
“animais de laboratorio”, “animal experiment*”, “preclinical research”, “preclinical
development”, “drug discovery” e “lab* animal”. Este levantamento retornou 11 artigos

de interesse para o estudo, os quais foram incorporados ao arcabougo tedrico-empirico.

Outra fonte bibliografica consultada foi a Biblioteca Digital Brasileira de Teses e
Dissertagdes (BDTD), a qual revelou volume consideravel de pesquisas realizadas sobre
o tema com enfoque técnico. Foram 27 teses e dissertacdes reveladas por esta verificacao.
Cabe mencionar que esta base nao indicou qualquer pesquisa com enfoque gerencial ou

de economia da inovagao.

A base Derwent Innovations Index, especializada em patentes, foi consultada
pontualmente a respeito das inovagdes relacionadas a experimentacao animal (inclusive
modelos animais) registradas no Brasil. A busca foi alimentada pelos termos “Jackson
Laboratories” e “Charles River Laboratories” e revelou que estes grandes players nao

registram seus produtos no Brasil, apesar de serem depositantes relevantes.

Ainda foram buscados artigos nos seguintes periddicos especializados e revistas de
divulgacdo cientifica: Revista de Direito Animal, Galileu, Revista Fapesp, Revista da
Sociedade Brasileira de Ciéncia de Animais de Laboratorio (RESBCAL), Alternatives do
Laboratory Animals (ATLA) e Alternatives to Animal Experimentation (ALTEX).

3.2.1.2. Amostra de observacoes

As observagdes visaram verificar como a politica se desenvolveu a partir do que era
apresentado e discutido nos eventos da area (MARCONI; LAKATOS, 2002). A coleta
das evidéncias por esta técnica se deu pelas anotagdes de maneira nao estruturada
(assistematica). As observagdes foram conduzidas em eventos que ocorreram ao longo de

todo o desenvolvimento da pesquisa, sendo presenciais antes e online apos a pandemia.

Sobre isso, cabe destacar que a pandemia de SARS-CoV-2 impactou diretamente a
selecdo e coleta de observacdes, ja que todos os eventos passaram ocorrer na modalidade
remota. Assim, a diminui¢dao da interacdo entre os profissionais € o novo formato das
ocorréncias de observagdo alteraram criticamente o formato que havia sido previamente

planejado.
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3.2.1.3. Amostra de documentos

Para os documentos, a coleta foi feita digitalmente, assim como o armazenamento € a
catalogacao. Alguns dados que estdo armazenados em bases de dados governamentais
tiveram de ser formalmente solicitados por meio dos canais de atendimento oficiais. Os
critérios de inclusdo dos documentos foram a relevancia para o historico de concepcao do
setor e, evidentemente, estar relacionado ou mencionado ao longo do levantamento

bibliografico e regulatoério.

A pesquisa documental se justifica pela contribuicdo que traz “para o levantamento das
possiveis divergéncias entre a formulagdo e a implementacao das politicas” (VERGARA,
2004, p. 57). Os documentos que serviram de base a analise documental estao listados no
Quadro 2 abaixo. Diante de cada documento, foi relacionada sua fonte e o objetivo de
pesquisa que o mesmo visa atender. A partir deles, outros documentos e referéncias

importantes foram encontrados e incorporados.

Documentos Objetivo de analise | Fonte

Resgate historico da | Site SBCAL
associacdo de classe

representativa do

e Declaragdo do Colégio Brasileiro de
Experimentagdo Animal (Cobea)
e Histdrico — Sociedade Brasileira de Ciéncias em

Animais de Laboratério (SBCAL)

setor

Lei

destaque, vetos)

e Projeto de Lei 1.153/1995 Evolucdo do processo | Arquivos da Céamara
e  Projeto de Lei 3964/1997 de tramitagdo | dos Deputados

e Projeto de Lei 1691/2003 legislativa

e  Pareceres das Comissdes (representantes,

e Demais documentos apensados ao Projeto de | drgumentos de

Editais de fomento a institui¢des brasileiras que
realizam experimentag@o animal

Fomento a politica de
interesse

Finep, Faperj, Fapesp,
BNDES

Projetos de lei e legislacdes estaduais

concernentes a experimentacao animal

Contraste de projetos
com Politica de
interesse

Assembleias
legislativas dos Estados
da Federagdo

Quadro 2: Lista de documentos sujeitos a analise. Fonte: Elaboracdo propria.

A proxima subsecdo versa sobre as entrevistas semiestruturadas realizadas com

individuos relacionados a politica brasileira de experimentacao animal.

3.2.2. Coleta de dados primarios (Entrevistas)

As entrevistas foram agendadas previamente, conduzidas e transcritas, € posteriormente

50



arquivadas em meio digital. Foi solicitado aos entrevistados que assinassem o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (disposto no Anexo A) antes do inicio da entrevista,

para atendimento das normas da Comissao de Etica em Pesquisa.

As entrevistas individuais seguiram roteiro semiestruturado de questdes (disposto no
Anexo A). Este roteiro que permitiu ordenar e desenvolver as perguntas durante a
entrevista da forma mais apropriada.

As entrevistas foram realizadas de janeiro a agosto de 2021, predominantemente por meio
das plataformas Zoom, Teams ¢ Google Meet. Houve trés entrevistas realizadas por
telefone para atender a solicitacdo dos entrevistados. A duragdo média das entrevistas foi
de uma hora e quarenta e quatro minutos, variando conforme as contribui¢des e a

disponibilidade do entrevistado. Ao todo, obteve-se sessenta e nove horas de gravagoes.

Foi perceptivel que entrevistados envolvidos ha muito tempo com a area percebiam que
a entrevista se estenderia para além do tempo estimado e, dada a importancia que o tema
tem para eles, voluntariamente disponibilizaram mais tempo a realizacao da entrevista.
Em geral, este comportamento predominou no grupo de Bioteristas, membros de CEUA

e Pesquisadores.

Os grupos de entrevistados estdo dispostos em azul na Figura 1, abaixo: Academia,
Biotérios, Inovagdo em Saude, Fomento, Concea, Pré-clinico, CEIS, CEUAs. E
importante esclarecer que, por vezes, os entrevistados poderiam representar mais de um

grupo, por exemplo: ser pesquisador (Academia) e gestor de 6rgao de fomento (Fomento).
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Pesguisado

res
@ Pré clinice

Figura 1: Grupos de interesse envolvidos na politica brasileira de experimentagdo animal. Elaboragao propria.

Esta situacdao ocorreu diversas vezes, de maneira que nao foi possivel utilizar apenas a
classificagdo acordada com o entrevistado, qual seja, sua institui¢do de origem. Decidiu-
se, portanto, por apresentar a diversidade de institui¢cdes a que os entrevistados poderiam
estar ligados anteriormente. Aqui eles sdo organizados de acordo com seus grupos de

interesse (Grafico 1).

DISTRIBUICAO DOS ENTREVISTADOS POR GRUPOS DE INTERESSE

Agéncias de fomento
ou Banco de
SBCALDesenvolvimento
2

Pré-clinico 1
3

Bioteristas
6

Pesquisadores
9

CEIS
9
Governo
3
CONCEA
2

Grafico 1: Distribuicdo dos entrevistados em grupos de interesse e respectivos quantitativos. Fonte:
Elaboragao propria.
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O encerramento da etapa de realizag@o das entrevistas se deu pelo atendimento do critério
de saturacdo tedrica, norteada pela evolugdo da compreensdo analitica consistente do
tema investigado (GODOI; MATTOS, 2010). A coleta de dados foi encerrada, portanto,
quando o entendimento dos determinantes foi considerado suficiente e houve a convicg¢ao

de que foram exauridas as informagdes que o grupo de entrevistados tinha a oferecer.

3.2.2.1. O roteiro semiestruturado

O roteiro de perguntas foi elaborado a partir das hipoteses, as quais, por sua vez, foram
elaboradas a partir das leituras do referencial bibliografico, da trajetoria profissional e da
percepcao do campo em tela. As hipoteses de pesquisa foram descritas na se¢ao 1.2.
Hipoteses, da Introdugdo. Os seguintes temas foram extraidos das hipdteses: “recursos”,
“normatizagdo e regulamentacdo”, ‘“defasagem/atualizacdo tecnoldgica perante a
fronteira tecnologica”, “padrdes de qualidade, confiabilidade, credibilidade e

reprodutibilidade em pesquisa”, “inovatividade”, bem como “competitividade” e o “papel

do CEIS na politica de experimentagao animal”.

Em seguida, esses temas foram minuciosamente desdobrados em perguntas que tinham o
intuito de verificar as hipoteses, os achados documentais e/ou esclarecer informacdes que
ndo haviam sido abordadas pelos documentos. O conjunto de perguntas foi entdo

organizado por bloco tematico para facilitar a aplicagdo do roteiro aos entrevistados.

Previu-se que nem todos os entrevistados teriam informacdes sobre todo o ciclo da
politica analisada, entdo nao foi exigido dos participantes que abordassem todos os blocos
tematicos. Assim, garantiu-se que a todos os grupos fossem propostos todos os blocos
tematicos e coletou-se 0 maximo de informacgdes que os entrevistados pudessem oferecer.
Houve elaboracdo de perguntas livres ao longo da entrevista, as quais visavam

compreender melhor ou aprofundar os assuntos abordados pelos entrevistados.

3.2.2.2. Teste do Roteiro de entrevista

O instrumento de coleta foi testado previamente ao inicio das entrevistas para que fosse
verificado seu potencial de coletar as informacdes de interesse. A partir do teste, foram
feitas adaptacdes para melhor compreensdo das perguntas e excluidas as questdes
repetidas. O teste foi realizado no dia trés de dezembro de 2020 (03/12/2020) pela

plataforma Zoom.
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Na ocasido, todas as questdes do roteiro foram aplicadas por meio de entrevista simulada
com pesquisadora que atua em instituicdo ligada a politica de interesse e que conhece o
publico a ser entrevistado O teste durou uma hora e dezesseis minutos. Foram sugeridos

termos e sequéncia de perguntas para facilitar a comunicacao.

A partir do teste, o roteiro foi editado e adaptado segundo as recomendacdes. Nao foi
necessario re-submeté-lo ao Comité de Etica pois as alteragdes tratavam apenas de

redacdo e ordem das perguntas. Nao foram incluidos novos temas.

3.2.2.3. Ambiente do estudo (Participantes)

Os entrevistados foram definidos a partir de grupos que se envolveram com a politica de
experimentacdo animal voltada a satide humana no Brasil, foram eles: gestores de
biotérios (Bioteristas), pesquisadores lideres de laboratorios de experimentagdo animal
(Pesquisadores), pesquisadores lideres de laboratorios de estudos pré-clinicos (Pré-
clinico), gestores de organizagdes do Complexo Econdmico-Industrial da Satde (CEIS),
membros de Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUA), membros do Conselho de
Controle da Experimentacdo Animal (Concea), ex-integrantes e servidores dos
Ministérios envolvidos na politica de experimentacao animal (Governo), além de gestores
de Fundagdes de Amparo a Pesquisa ou do Banco Nacional de Desenvolvimento

Economico e Social (Fomento).

Estes profissionais foram procurados para a aplicacdo da entrevista e agrupados em oito
grupos ligados a politica brasileira de experimenta¢do animal, os quais sdo listados e

detalhados no Quadro 3, abaixo.

N° | Grupos ligados a politica

. Descricao
de interesse ¢

Membros com assento no Conselho Nacional de Controle de

Experimentacdo Animal (Concea).

Comissdes de Etica no Uso | Membros ou Coordenadores de Comissdes de Etica no Uso Animal
Animal (CEUAs) (CEUAs).

Meédicos Veterinarios e Bidlogos que gerenciam biotérios ou outras

organizacdes que conduzem experimentos com animais.

Dirigentes de organizagdes privadas ou sem fins lucrativos que sdo

4 Pré-clinico fornecedores de produtos ou servigos relacionados a

experimentacdo animal (Testes pré-clinicos).

Cientistas e/ou professores que sdo referéncias em pesquisas

1 Concea

3 Bioteristas

5 Pesquisadores biomédicas.
6 Governo Lideres de Ministérios ligados a experimentag¢do animal.
7 SBCAL Representgntes da Sociedade Brasileira de Ciéncia de Animais de
Laboratorio (SBCAL).
3 Agéncia de Fomento ou Lideres ou representantes de agéncia de fomento, Banco de
Banco de desenvolvimento ou outar instdncia governamental de apoio a
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Desenvolvimento

9 CEIS

inovacao

Representantes das organizacdes publicas e privadas componentes
do Complexo Econdmico Industrial da Saude (CEIS).

Quadro 3: Lista dos grupos ligados a politica brasileira de experimentacao animal e o detalhamento de sua
composigao. Fonte: Elaboragdo propria.

O procedimento de escolha intencional dos individuos para a pesquisa auxilia o
pesquisador na atividade de compreensdo do problema de pesquisa (CRESWELL, 2010).
Nesse sentido, o primeiro publico a ser convidado para as entrevistas foram empregados
e servidores da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) relacionados a politica de interesse.
Estes foram priorizados pela proximidade com a pesquisadora, que ja detinha seus
contatos. Sete individuos aposentados foram entrevistados, cinco deles ainda trabalham

no setor.

Os contatos dos profissionais a entrevistar em cada instituicdo foram indicados pelos
canais de comunicacao institucionais da pesquisadora (UFRJ e Fiocruz) ou pelos proprios
entrevistados, que voluntariamente indicaram potenciais entrevistados, vinculados ou ndo
ao seu grupo. Essas indicagdes constituiram o segundo momento de entrevistas, com

profissionais externos a Fiocruz.

Grupo de interesse N Instituicoes Membros também de:
Concea 2 Ministério*; UFG Governo; SBCAL
Concea; Sociedades
CEUAs 5 Fiocruz, USP, UFRJ Protetoras'*;
Pesquisador; Bioterista
Bioteristas 6 Fiocruz; USP CEIS
Pré-clinico 3 Instituto Royal; CIEnP; Hospital Pesquisador; CEIS
Pesquisadores 9 Fiocruz; Universi%csiclaj Federal*; SENAI, Concea; CEIS
Governo 3 MCTI; UFRJ; MS Pesquisador
SBCAL 1 SBCAL Bioterista
Agéncia de Fomento ou
Banco de 2 FAPESP; BNDES Pesquisador
Desenvolvimento
CEIS 9 Fiocruz, Biolab, thsa, FarmaBrasil, Pesquisador
Eurofarma, Sindusfarma

Quadro 4: Grupos de interesse, quantitativos e instituicdes a que pertencem os entrevistados. Fonte:
Elaboragao propria a partir dos dados coletados.
*Omitido pelo compromisso ético de preservar a identidade dos entrevistados.

O Quadro 4 acima consolida os grupos de entrevistados organizados em grupos, seus

respectivos quantitativos (total = 40), e os outros grupos a que cada entrevistado poderia

14 Apesar de as Sociedades Protetoras dos Animais (SPAs) ndo serem grupos de interesse para esta pesquisa,
considerou-se relevante mencionar esta intersecdo especifica, com o grupo das CEUAs.
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também pertencer. Isso porque na maioria das vezes os entrevistados compunham mais
de um grupo de interesse’”. Para exemplificar, houve entrevistas com pesquisadores
lideres de laboratérios que também tinham assento em CEUAs, assim como houve
membros do Concea que também exerciam atividades profissionais de pesquisa. Sendo
assim, ¢ preciso esclarecer que apenas 13 dos 40 entrevistados participavam de apenas

um grupo.

As correlagdes entre os grupos sdo apresentadas de maneira agregada no Quadro acima
(Quadro 4), enquanto o detalhamento dos entrevistados, suas institui¢des e duracio das

entrevistas estdo discriminadas no Anexo B (Relagdo detalhada — Entrevistados).

A amostragem dos entrevistados se norteou pelo equilibrio entre os principais grupos de
interesse (Bioteristas, CEIS, Pré-clinico e Pesquisadores), sem perder de vista o alcance
da saturagdo das informacgdes coletadas (Grafico 2). Cabe ainda esclarecer que nenhum
representante do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) foi
entrevistado porque este 6rgao nao indicou representante ao Concea no periodo em que a

coleta de dados foi realizada.

3.2.2.4. Coleta das entrevistas

Devido a pandemia de SARS-Cov-2, o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro de
Filosofia e Ciéncias Humanas (CFCH) da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ)
orientou que se adotassem medidas de prevengdo e gerenciamento de todas as atividades
de pesquisa, minimizando riscos e preservando a integridade dos participantes e da
pesquisadora. Por isso, as entrevistas tiveram de ser conduzidas remotamente, para evitar

o contato fisico e os deslocamentos fora dos domicilios.

Assim, os encontros foram agendados por e-mail, por meio do qual também foram
enviados o roteiro de perguntas e o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
Posteriormente, o participante confirmava se estava de acordo com a entrevista ¢ os

horarios disponiveis.

No dia e horario acordados, pesquisadora e participante compareciam a entrevista pela
plataforma de videoconferéncia indicada pelo entrevistado. O /ink para acesso a sala de

reunido virtual havia sido previamente enviado pela pesquisadora por e-mail. Antes do

15 Para alguns grupos, esta classificagfio se tornou ambigua, ja que € possivel que centros de estudos pré-
clinicos, por exemplo, estejam inseridas em organiza¢des do CEIS.
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inicio da entrevista, os participantes foram questionados a respeito da autorizagdo para
gravacao de dudio, orientados sobre o proposito da pesquisa e comunicados a respeito dos
principais topicos do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (para garantir que
tinham conhecimento de seus direitos e protegdes). Cada entrevista foi realizada

individualmente.

Ao longo da entrevista, o participante foi lembrado sobre o sigilo de sua identidade e
sobre o emprego exclusivamente académico das informagdes coletadas. Ao final, apos o
agradecimento pela participagdo, caso os entrevistados tivessem manifestado indicagdes
de outros potenciais entrevistados ao longo da entrevista, as informagdes de contato eram

anotadas para posterior interagao.

3.3.  Procedimentos de andalise dos dados

O processo de andlise pretendeu extrair sentido dos dados e informagdes coletados em
campo (CRESWELL, 2010; GASKELL, 2002), e esse processo pode ser mais ou menos
complexo, a depender dos elementos a serem analisados e das etapas e técnicas aplicadas.
Argumenta-se que olhar para a inovacgdo no nivel setorial oferece maior compreensdo
sobre como setores e tecnologias interagem ¢ mudam ao longo do tempo (BRESCHI;

MALERBA, 1997). Por isso, optou-se pelo nivel de analise setorial.

Os resultados do levantamento bibliografico se prestaram a formacgdo do arcabougo
tedrico-empirico sobre o qual foram elaboradas as hipoteses e as etapas iniciais de

estruturagdo desta pesquisa.

3.3.1. Analise das observagdes
Foi elaborado um relatdrio compilatério com todos os eventos observados, as respectivas
informagdes e os relatos deles foram elaborados pela propria pesquisadora apods retorno

dos eventos, com base nas anotagdes realizadas.

As anotagdes nao seguiram um roteiro pré-determinado, mas sempre tiveram como
objetivo coletar informag¢des como perfil do publico-alvo e do publico participante,
contetdo das palestras, instituicdo promotora, tecnologias promovidas e discutidas, além

das pessoas, instituicdes e parametros adotados como referéncia pelo segmento.
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3.3.2. Analise documental

Os documentos incluem conjunto de impressos, registros audiovisuais e sonoros. Eles
foram selecionados para utiliza¢do na pesquisa por sua contribui¢do para a compreensao
do objeto de estudo e todas as fontes pesquisadas sdo reconhecidas como de dominio
publico, conforme recomendacao de Kripka, Scheller e Bonotto (2015). Apesar disso, em
trés ocasides os referidos documentos de dominio publico tiveram de ser solicitados ao

orgao editor (Concea) e foram enviados a pesquisadora por e-mail.

Houve ocasides em que os documentos nao estavam disponiveis e foram solicitados a
agéncia de fomento por meio de seu portal de transparéncia. Apos trés réplicas
justificando e especificando as informacgdes solicitadas, o 6rgdo ndo enviou os referidos

dados.

Ja no que tange as publicagdes parlamentares, foram classificadas entre os documentos
de interesse por registrarem as diversas atividades legislativas da Camara dos Deputados
e do Senado Federal. Assim, nos repositorios destas Casas foram pesquisados as palavras-

chave: “experimentagao-animal”, “biotério” e “pré-clinico”.
Sobre as publicagdes administrativas, foi preciso levar em conta que

sua fidedignidade é menor do que a dos documentos oficiais ¢ juridicos
e das publicac¢des parlamentares. Mais do que registro acurado do que
se disse e fez, visa a ‘imagem’ da organizagdo quando dirigida aos
clientes e ao publico em geral, ¢ a imagem e filosofia do administrador
quando ¢ de uso interno. E necessario um estudo do momento politico,
interno e externo, em que os documentos foram elaborados, para
compensar certos desvios (MARCONI; LAKATOS, 2002, p. 69).

Para os documentos, foram adotados elementos da técnica de analise de contetdo na
abordagem cléssica de Bardin (2016). Esta técnica favorece a observagao do processo de
maturacao ou evolugdo de grupos, conhecimentos, comportamentos, praticas, entre outros
(CELLARD, 2012). Além disso, se exige sistematiza¢@o e coeréncia do esquema (método

e técnica) escolhido com o que visa o estudo (KRIPKA; SCHELLER; BONOTTO, 2015).

As fases adotadas por Bardin (2016) sdo: pré-analise, exploragao do material e tratamento
ou interpretacdo dos resultados. A pré-analise abrange a leitura, organizagado e escolha do
material documental a compor o estudo, assim, o ponto de partida para a analise
documental ¢ a “compreensdo interpretativa do texto”. A escolha dos documentos
delimita o universo a ser investigado e possibilita a fidedignidade da realidade pesquisada

(KRIPKA; SCHELLER; BONOTTO, 2015, p. 62).
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Foram consultadas todas as fontes institucionais relacionadas ao tema, em busca de
documentos que contribuissem para a compreensdo da politica objeto de estudo ou do
contexto social-econdmico-tecnologico-cientifico que se desenrolava ao entorno dela no
periodo de interesse. Para isso, também foram consultadas as bibliotecas de institui¢des
como: Universidade Federal do Rio de Janeiro, Fundagao Oswaldo Cruz, Camara dos
Deputados, Senado Federal e Academia Brasileira de Ciéncias. A plataforma de videos

“Youtube” foi acessada para complementar o acompanhamento de assuntos atuais.

Sabia-se que ainda na primeira etapa poderia ocorrer a formulagao de hipoteses, as quais
consistiriam em dire¢cdes de andlise seguidas durante o processo investigativo. Isso
ocorreu particularmente no que se refere a elaboracdo e tramitacdo do Projeto de Lei N°
1.153/1995, pois a leitura do documento e seus apensos proporcionou a elaboracdo de
hipéteses que complementaram aquelas apresentadas no projeto de Tese submetido a

banca de qualificagao.

A titulo de enriquecimento das pesquisas documentais, Pimentel (2001) indica a leitura
de referéncias bibliograficas sobre o momento s6cio-historico que influenciou o objeto
de estudo e sua relagdo com outros temas de interesse. Seguir esta recomendacao agregou
informagdes e compreensdo a pesquisa, na medida que ndo apenas contextualiza a politica
publica no cendrio em que ocorre, mas também aproxima a pesquisadora da perspectiva

da realidade complexa em que o objeto de estudo se desenvolveu.

A segunda etapa exigiu leitura atenta dos materiais, quando foi feita a codificacao,
classificagdo e categorizagdo dos mesmos, além da elaboracgdo de registros descritivos, 0s
quais contribuiram com a formatagao das categorias. Os codigos utilizados seguiram as
orientagdes das normas da Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) para

citagdo, ja que se tratava de documentos publicos.

A classificagdo dos documentos nada mais ¢ do que organizagao de acordo com critérios
especificos da pesquisa. “Organizar o material significa processar a leitura segundo
critérios da anélise de conteudo, comportando algumas técnicas, tais como fichamento,
levantamento quantitativo e qualitativo de termos e assuntos recorrentes” (PIMENTEL,
2001, p. 184). Estes foram mantidos juntos, por tratarem do mesmo assunto, € por ser
possivel que viessem a formar uma tUnica categoria analitica. Nesse momento, foi
fundamental analisar os textos e encontrar a linha temadtica que os conduzia, identificando

0s eixos tedricos aos quais remetiam.
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A ordem da leitura seguiu a organizagao do material, a qual surgiu inicialmente da propria
organizagdo temdtica do referencial tedrico, mas depois tomou uma ordem e estrutura
proprias. Isso porque, no decorrer do processo de analise, outros elementos foram

requerendo destaque.

Quanto as categorias, foram pré-definidas pelo pesquisador durante a analise documental,
mas sua organizagdo final se esclareceu durante a andlise das entrevistas

semiestruturadas.

Esta segunda etapa levou a construcao de um metatexto, organizado inicialmente de
acordo com as fontes de dados: observagdes, documentos e entrevistas. Estas se¢des, por
sua vez, estavam organizadas de acordo com as categorias prévias, que foram preenchidas
com as descri¢cdes dos documentos selecionados para cada categoria. Posteriormente a
descricdo dos documentos, interpretagdes e argumentacdes foram sendo paulatinamente
incluidas, a medida que o conteudo das entrevistas era absorvido pela pesquisadora. Isso
corrobora o argumento de Kripka, Scheller e Bonotto (2015, p. 64), de que “a escrita dos
metatextos deve ser composta de descri¢do, interpretagdo e argumentacao que constituem

a teorizacao da pesquisa”.

Reconhece-se que todas as categorias analiticas apresentam fundamentacio empirica — a
qual ficard evidenciada pela leitura da descricdo dos dados — e tedrica, que aparece

sutilmente na descri¢do e ¢ aprofundada na andlise dos resultados.

Finalmente, na etapa de tratamento dos dados ocorre a condensagdo e o destaque das
informagdes para analise, culminando nas interpretagdes e inferéncias, na analise
reflexiva e critica (KRIPKA; SCHELLER; BONOTTO, 2015). Neste momento, o
pesquisador desvenda o contetido que emergiu dos dados, visando o processamento das
informacdes, dando origem aos resultados da andlise. A partir deste processo, o
pesquisador amplia o conhecimento existente, descobrindo novos angulos e

aprofundando a sua visao.

Dando continuidade a apresentagdo dos procedimentos metodologicos, a proxima

subsecdo descreve as etapas de analise das entrevistas.

3.3.3. Analise das entrevistas

Os seis passos de andlise de dados propostos por Creswell serviram de base para a
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elaboracdo da Figura 2, abaixo, que representa as etapas de andlise do conteudo das

entrevistas semiestruturadas realizadas para esta pesquisa.

A leitura da Figura 2 se inicia pela parte inferior, pois a analise dos dados s6 ¢ iniciada
quando o pesquisador detém dados brutos a serem processados e analisados, no caso, as
entrevistas transcritas. Assim, a primeira etapa constituiu a organizagao dos dados para a
analise. Yin (2016, p. 162) compara esta fase a criacdo de uma “base de dados”, e
recomenda que isso seja feito de maneira ordenada, pois isto leva a andlises mais robustas
e, consequentemente, a uma pesquisa mais rigorosa. Em seguida, foi lido todo o material,

para obter uma percepg¢ao geral e iniciar a reflexdo sobre os resultados.

Neste momento, algumas categorias ou temas comecaram a emergir preliminarmente.
Logo apds, ¢ iniciada a codificagdo, que separa os elementos em blocos ou categorias
efetivamente, ou seja, um conjunto de evidéncias € nomeado com um termo que os
represente como conjunto (CRESWELL, 2010). O propdsito desta etapa ¢ “passar
metodicamente para um nivel conceitual um pouco mais alto”, “reconhecendo as

categorias nas quais os codigos possam se enquadrar” (YIN, 2016, p. 166—167).

[ Interpretacdo do significado de temas
Inter-relacionamento dos temas
Valid'ac;ﬁo da Temas Descri¢io
precisao da —
informagao f *
Codificagdo dos dados
Leitura completa dos dados
— Organizagdo e preparagdo dos dados para analise
Dados brutos (documentos, anotagdes, transcrigdes)

Figura 2: Etapas da analise de dados. Adaptado de: CRESWELL, 2010.

A Figura 3, abaixo, apresenta as categorias de analise organizadas de acordo com os

blocos tematicos.
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Categorias analiticas
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Figura 3: Categorias de analise organizada de acordo com seus blocos tematicos. Fonte: Elaboracdo propria
a partir da coleta de dados.

O quarto passo constitui a descri¢cdo de cada uma das categorias utilizadas na analise, as
quais, por sua vez, constituem as tematicas que sao frequentemente mencionadas pelos
entrevistados. Nesta fase, a pesquisadora preferiu organizar um mapa conceitual com
todas as categorias de andlise (Figura 3), que serviu ao proposito de relacionar as
tematicas entre si. O critério de categorizacdo, assim como do agrupamento das categorias
em blocos, seguiu a logica de relagdo semantica entre cada uma das categorias (BARDIN,

2011).
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Esclarece-se que a formacao das categorias e a analise dos dados foi fundamentada pela
analise de contetido, técnica que permite analisar o contexto mais amplo em que os dados

foram gerados:

“Situagdes socio-econdmico-culturais nas quais os emissores dos
relatos estdo inseridos, o acesso aos codigos linguisticos, o grau de
competéncia para saber identifica-los, o que resulta em expressdes
verbais (ou mensagens) carregadas de componentes cognitivos,
afetivos, valorativos e historicamente mutaveis” (PUGLISI; FRANCO,
2005, p. 13-14).

Justifica-se o emprego desta técnica pelo forte componente ideologico e afetivo que os
atores podem vir a expressar ao longo de um processo de elaboragdo politica, a qual esta
profundamente relacionada as suas vivéncias profissionais. Assim, utiliza-se a analise de
conteudo como um método que permite enxergar a formagdo e o desenvolvimento das
representacdes sociais dentro da dindmica de interacdo que ocorre ao longo do processo

politico, evidenciando e dando sentido aos discursos dos atores.

A ultima etapa € a interpretagdo e a montagem do “mosaico” de significados dos dados.
E neste momento que as perspectivas tedricas que baseiam o estudo sdo resgatadas e
confrontadas com os dados encontrados. Todos estes passos visam fortalecer aspectos da
validade dos resultados, a qual deve ser preocupagao constante durante toda a pesquisa.
Em pesquisa qualitativa, validade e confiabilidade se pautam na “precisdo do emprego
dos procedimentos” e na consisténcia que a investigacdo apresenta, respectivamente

(CRESWELL, 2010, p. 224).

Posteriormente, a pesquisadora redigiu as contribui¢des do conjunto de dados, seguindo
os blocos de categorias para cada tematica, sempre que possivel. As hipdteses que as
categorias pretenderam responder foram mantidas nos titulos das se¢des a que estdo

relacionadas.

Finalmente, a redacao final dos resultados, discussdes e conclusdes, que ndo foi incluida
nas etapas acima, constitui a tltima etapa, mas que acompanha todo o processo, pois as
narrativas comecam a aparecer ao longo da propria analise. A proxima subsecao descreve

as limitacdes de pesquisa identificadas pela pesquisadora.
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3.4. Limitagoes da pesquisa

Algumas circunstancias representaram dificuldades, contratempos ou obstaculos a plena
execugdo desta pesquisa. A adversidade inicial, que também se mostrou uma
oportunidade, foi a escassez de material bibliografico sobre a politica de experimentagao

animal, particularmente no Brasil, o que acaba por justificar o pioneirismo deste estudo.

A abrangéncia da coleta de dados, realizada com dezenas de profissionais dispersos pelo
Brasil, foi criticamente impactada pela pandemia de Covid-19, a qual impediu que estas
fossem realizadas presencialmente. Optou-se — inclusive por sugestdao da Comissao de
Ftica em Pesquisa da UFRJ — pela utilizacio dos sistemas de videoconferéncia

disponiveis.

E sabido que os profissionais deste setor sdo bastante reservados, devido a polémica com
que o assunto da experimentagao animal ¢ tratado pela sociedade. Apesar de isso ter sido
previsto como potencial dificuldade de acesso aos entrevistados — receosos das
intimidagdes executadas por alguns grupos de defesa dos direitos animais — ndo foi

constatado em campo.

Além da polémica, os entrevistados poderiam temer a exposi¢ao institucional, o que de
fato foi observado. Em uma das entrevistas realizadas, o profissional solicitou que parte
do nome da instituicdo fosse ocultado, pois somente assim seria possivel proteger sua
identidade. A maior parte dos servidores publicos dos Ministérios também solicitaram

que nao fosse divulgado onde estavam ou estiveram lotados.

Conforme ja descrito na Introdug@o desta Tese, procurou-se manter certo distanciamento
na tentativa de zelar pela aproximagdo da neutralidade cientifica. O proximo capitulo
descreve os resultados encontrados por esta pesquisa e esta organizado de acordo com as

categorias analiticas desenvolvidas ao longo do processo de analise.
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4. A experimentacido animal: contextos internacional e nacional

Todas as diretrizes éticas e normas regulatorias referentes a produtos para a satde
estipulam a necessidade de estudos preliminares, também chamados de pré-clinicos®,
antes da realizagdo da pesquisa em seres humanos (estudos clinicos). Hoje,
internacionalmente, essas investigacdes sdo harmonizadas e reguladas por organizagdes

competentes, fruto de processo evolutivo tanto das normativas quanto das instituicdes®’.

As primeiras normas dedicadas a experimentagdo animal foram elaboradas para combater
as mas condutas verificadas em instalagdes que conduziam testes ndo-clinicos (com
animais de laboratério). Estas condutas abrangiam desde a auséncia de registros dos
procedimentos conduzidos para a elaboragao dos relatorios finais até a verificacao de que
as cobaias eram mantidas em péssimas condi¢des sanitarias, sendo simplesmente
substituidas quando morriam, sem que fossem feitos os devidos registros e verificagdes

(BALDESHWILER, 2003).

Em funcdo disso, diversos estudos experimentais anteriormente aprovados foram
analisados novamente pelas agéncias americanas Food and Drug Administration (FDA)
e United States Environmental Protection Agency (EPA), quando constatado
envolvimento da empresa de pesquisa denunciada na etapa dos testes de seguranga.
Assim, 618 dos 867 estudos auditados nesta circunstancia foram invalidados por
discrepancia entre os dados e o relatorio de pesquisa (SEATON, 2017). Para enfrentar tal
circunstancia, em 1978, o Congresso americano propds € aprovou a primeira versao da
normativa Boas Praticas de Laboratério para Estudos Nao-clinicos em Laboratorio

(FDA/USA, 2010).

Em 1981 foi publicada a primeira versdo da orientacdo para a qualidade e seguranga de
produtos quimicos. Intitulado “Principios das Boas Praticas de Laboratério”, o
documento visava promover a qualidade e a validade dos dados provenientes de ensaios
conduzidos para determinar a seguranga de produtos quimicos. Assim, enderecava-se a
instalacdes de teste que realizassem estudos para serem submetidos a autoridades

nacionais competentes na avaliacdo de produtos quimicos quanto as suas utilizagdes

16 Chamados em termos regulatorios de estudos ndo-clinicos, em concordincia com o Guia da ANVISA
(2013) para desenvolvimento de medicamentos.

17 Para revisdo historica dos antecedentes das Boas Praticas de Laboratorio da Food and Drug
Administration (EUA), sugere-se a leitura de Baldeshwiler (2003).
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relacionadas a protecdo do homem e do meio ambiente (OECD, 1998).

Nesse sentido, o documento traz orientacdes referentes ao monitoramento da saude dos
animais de laboratorio e a exigéncia de que todos os testes, resultados e procedimentos
realizados com estes modelos sejam apropriadamente reportados. Indica as condicoes de
acomodacdo, adaptacdo e de higienizacdo de todos os materiais que entrem em contato
com os animais. E dé& diretrizes para diminuir as quantidades de animais utilizadas,

sempre que possivel.

Em 2001, quando publicou o Handbook de Boas Praticas de Laboratorio (BPL), a
Organizacao Mundial da Saude (OMS) ja havia feito duas outras publicacdes congéneres:
Boas Praticas de Fabricagdo'® (BPF) e Boas Praticas Clinicas® (BPC). Estas tltimas
constituem normas e recomendagdes internacionalmente reconhecidas, sendo a primeira
aplicavel aos processos de producdo e a segunda, ao desenho, conducdo, registro e

divulgacao dos resultados de estudos clinicos.

Assim, hoje a cadeia de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo em saude ¢ regulada por
diversas orientacdes internacionais. Estas trés normas (BPF, BPC e BPL) foram
discutidas e acolhidas no ambito da Organiza¢do das Nagdes Unidas (ONU), provindas

de acdes de enforcement do FDA (Food and Drug Administration / USA).

As BPF e BPC sdo anteriores as Boas Praticas de Laboratério e ndo mencionavam
especificamente a fase de experimentagdo ou as condi¢des de manutencao dos animais de
laboratério. Para as BPF, os biotérios configuram fornecedores da cadeia de produgdo de
medicamentos ou outros produtos para a saude e, como tal, devem ser registrados,
qualificados e ter a qualidade de seu suprimento controlada. Como as BPC tratam
especificamente da etapa de pesquisa clinica realizada diretamente com humanos,

justificadamente ndo se referem a experimentagdo animal.

Para que houvesse aderéncia, inclusive dos paises em desenvolvimento, foram elaborados
e publicados guias de aplicacdo e normativas. No que se refere a aplicagdo das normativas
nos paises em desenvolvimento, menciona-se ‘“as dificuldades com aquisi¢do dos
recursos adequados (instalagdes, pessoal treinado), com a instabilidade da infraestrutura

(fornecimento de agua, luz), seja do laboratdrio ou da regido como um todo” (WORLD

18 Para conhecer o contexto que levou & elaboragdo das Boas Praticas de Fabricagdo, recomenda-se a
leitura de artigos com enfoque tecnoldgico (ARAYNE; SULTANA; ZAMAN, 2008; IMMEL, 2001).
19 Para resgate historico sobre a evolugdo do contexto social e das normas que embasaram as Boas
Praticas Clinicas, sugere-se assistir o video de Lacorte (2009) e a leitura de Seaton (2017).
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HEALTH ORGANIZATION, 2010, p. 6). Apesar de mencionar essas dificuldades, o
mesmo guia argumenta que a escassez de recursos faz com que os investimentos em

pesquisa sejam direcionados a resultados que oferegcam confiabilidade garantida.

Além disso, o atendimento das normativas ¢ pré-requisito para o registro de estudos
clinicos no caso do licenciamento de medicamentos direcionados a exportacdo (UNDP/
WORLD BANK / WHO, 2001). Ou seja, os paises em desenvolvimento precisam

comprovar conformidade com esses parametros para se inserir no mercado internacional.

Estas exigéncias regulatorias e de confiabilidade, principalmente, somadas a escassez de
recursos, torna mais dificil o alcance da conformidade as normas harmonizadas, no caso
dos paises em desenvolvimento. Neste interim, a harmonizagdo acaba servindo como
mecanismo de facilitagdo da entrada dos produtos das multinacionais farmacéuticas nos
mercados internacionais, inclusive nos paises em desenvolvimento, mas ndo servem

como mecanismo de desenvolvimento endégeno da industria farmacéutica nesses paises.

De forma geral, a harmonizacdo das normas promove o aceite mutuo de dados
provenientes dos testes de seguranga (etapa nao-clinica) realizados em outros paises, €
também elimina a necessidade de duplicagdo dos estudos, pois estes estudos nao precisam

ser novamente realizados a cada novo pais em que o medicamento ¢ registrado (JUILLET,

2003).

Para isso, cada pais precisa elaborar regulamentos nacionais aderindo ou ndo e
determinando em que medida as instituicdes nacionais devem seguir as regras
internacionalmente harmonizadas, como as Boas Praticas de Laboratorio, Boas Praticas
Clinicas, Boas Praticas de Fabricacdo, entre outras. Importante mencionar ainda que o
Brasil atua em conformidade com todas elas, como sera descrito posteriormente na se¢ao

44.

Além destas normas, precursoras no que se refere a garantia da qualidade e da seguranga,
existem também normas e orientacdes especificamente dedicadas a experimentagdo
animal, que serdo apresentadas posteriormente. No que se refere a harmonizacdo, por
exemplo, o Conselho Internacional para a Harmonizacao (International Council for
Harmonization — ICH) é uma associagdo internacional criada para harmonizar e

regulamentar diretrizes para o desenvolvimento farmacéutico global.

Quando da cria¢do do Conselho, em 1990, ficou acordado que a harmonizacao se pautaria

nos temas seguranca, qualidade e eficacia. Hoje, um conjunto de Estados-membros adota
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as diretrizes harmonizadas pelo ICH: Europa, Estados Unidos, Japao, Canada e Suigca.
Quanto aos experimentos com animais, esta instituicdo normatiza os seguintes temas:
estudos de carcinogenicidade, estudos de toxicidade e genotoxicidade, toxicologia

reprodutiva, avaliagdo pré-clinica e estudos farmacologicos, entre outros .

Sobre este Conselho, ¢ importante destacar dois pontos: a) suas diversas normativas
abrangem os protocolos para o desenvolvimento tecnolégico dos produtos para a satude;
portanto, a experimentacdo animal é assunto que perpassa os protocolos, mas nao o
principal assunto, o que acaba deixando varios aspectos sem particularizacdo; b) estas
normativas se pautam nos processos de tramitacao dos estudos pré-clinicos e clinicos que
pleiteiam o registro de um medicamento ou produto biologico, ja que o ICH visa a

harmonizag¢do das normativas que regulam a industria farmacéutica.

Portanto, estas normas mencionam e trazem prescricdes para procedimentos que
envolvem animais de laboratdrio, pois seu foco ¢ o produto farmacéutico. Assim, os
animais de laboratério, os biotérios e os estudos pré-clinicos sdo vistos, respectivamente,
como insumos e organizacdes fornecedoras de produtos ou servigos para a produgao de
medicamentos e outras inovacdes para a saude. Por isso, a experimentacdo animal ¢

tratada de maneira superficial e ndo constitui o objeto principal da norma.

Talvez isso se deva a existéncia de diferentes visdes entre os Estados-membros no que se
refere a legislagdo das praticas de experimentagdo, pois isso envolve questdes de direitos
dos animais, o que € objeto de legislacdo especifica. No caso da Unido Europeia, foram
elaboradas diretrizes especificas para tratar da prote¢ao dos animais utilizados para fins

cientificos.

A Diretiva 2010-63-UE abrange diversos temas, entre eles: bem-estar animal, estimulo
ao emprego de métodos alternativos, realizacdo de auditorias por autoridades nacionais,
publicizacdo de informacgdes referentes a utilizagdo de animais vivos (EUROPEAN
UNION, 2010). Esta ¢ uma diretriz que determina que cada pais-membro elabore e aprove

sua propria legislacdo concernente ao assunto.

Além destas regulacdes de amplo reconhecimento internacional, tem-se as orientagdes

especificas do segmento das Ciéncias de Animais de Laboratorio. Além das Boas

20 Para relacio completa, sugere-se o acesso do sitio eletronico do Conselho Internacional para
Harmonizagdo  de  Requisitos  Técnicos  para  Produtos  Farmacéuticos para  Uso
Humano: https://www.ich.org/products/guidelines/safety/article/safety-guidelines.html
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Praticas, requisitos de educacdo e treinamento dos profissionais que trabalham em

biotérios de criagdo e experimentacao sao exigidos no plano global.

De acordo com estimativas académicas (TAYLOR et al., 2008), 58 milhdes de animais
eram utilizados em pesquisa por 179 paises no ano de 2005. Os niveis de exigéncia variam
de acordo com o pais, e ha paises que ainda ndo estabeleceram normas, principalmente
na América do Sul, Africa e Asia (FRY, 2012). O contexto dos paises em

desenvolvimento sera discutido na proxima subsecao.

Na Uniao Europeia, por exemplo, todos os colaboradores envolvidos com experimentos
devem ser educados e treinados em suas respectivas atividades, cujos niveis de
complexidade variam de cuidados basicos dos animais de laboratério até a gestdo dos

laboratorios ou procedimentos altamente especializados (WEISS et al., 2010).

Entre as institui¢des com maior nimero de associados no segmento estdo: Federation of
European Laboratory Animal Science Associations (FELASA), Association for
Assessment and Accreditation of Laboratory Animal Care (AAALAC), International
Council for Laboratory Animal Science (ICLAS) e American Association for Laboratory
Animal Science (AALAS). Estas institui¢des t€ém escopo de atribui¢do e de atuagao bem
diferentes entre si, porém todas tratam detalhadamente das atividades conduzidas nos

biotérios e laboratorios, defendendo a busca por métodos alternativos ao uso de animais.

A FELASA ¢ uma associacao sem fins lucrativos que congrega membros europeus com
interesses comuns em todos os aspectos das Ciéncias de Animais de Laboratorio, mas
com foco na Substitui¢do, Redugdo e Refinamento dos procedimentos, advogando uma
conduta ética e responsavel no que se refere ao uso de animais em estudos de Ciéncias da
Vida (FELASA, 2019). Foi estabelecida em 1978 e publica diretrizes, recomendagdes e

politicas sobre temas relevantes para o setor.

A AAALAC ¢ uma organizagdo americana privada sem fins lucrativos que promove o
tratamento responsavel dos animais de laboratério por meio de um programa de
acreditacao voluntaria, que estd disponivel para qualquer instituicdo que queira se
acreditar. O programa foi iniciado em 1965 e avalia as institui¢des participantes por meio
da visita de especialistas independentes e imparciais. Aquelas que atendem ou superam

os parametros recebem a acreditacdo (AAALAC, 2019).

Ja a AALAS ¢ uma associagdo de classe americana (assim como a AAALAC), mas de

atuacdo certificadora. Tem como publico técnicos e gerentes de biotérios. Oferece
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treinamentos e materiais educativos para profissionais e pesquisadores (AALAS, 2019).
Importante destacar que o foco da instituicdo € certificar os profissionais, enquanto a

AAALAC avalia e acredita os biotérios no nivel organizacional.

O ICLAS ¢ um conselho que nao se dedica a um territério especifico e se propoe a
desenvolver as Ciéncias de Animais de Laboratorio nos paises em desenvolvimento.
Objetiva ainda fortalecer os principios éticos, harmonizagao, disseminacao da informagao
e o monitoramento da qualidade. A origem da instituicao remonta aos anos 1950, como
iniciativa para suprir a demanda de informagdes e padrdes para o uso de animais de
laboratério em nivel global (ERICHSEN; HOPLA, 2004). Hoje o conselho conta com

membros em 20 paises, em todos os continentes.

No Brasil, o representante € a Sociedade Brasileira de Ciéncias de Animais de Laboratdrio
(SBCAL), que sera detalhada adiante. Atua na organizacao de eventos, na harmonizagao,

no desenvolvimento de diretrizes e no treinamento especializado de profissionais do setor.

Todas essas instituigdes atuam no segmento de experimentacdo animal com foco nos
biotérios de criacdo e experimentagdo. Sua zona de influéncia varia ao longo do tempo,
em funcdo das suas estratégias de atuagao. Por exemplo, o ICLAS outrora certificava
biotérios, e era muito presente na América Latina, mas com o tempo ampliou seu nivel
de atuacdo para as associagdes de classe, sempre mediante credenciamento, € hoje pode-
se dizer que a AALAS e AAALAC s3o mais presentes nos eventos e tém sido referéncia

para o setor na América Latina.

Estas instituigdes atuam em complementagdo as Boas Praticas, frequentemente
detalhando as normas em nivel das atividades do biotério. Participam das redes de
conhecimento, frequentam os eventos brasileiros e latino-americanos e treinam
profissionais, mas nao realizam monitoramento nem pesquisas oficialmente divulgadas a

respeito da evolucao do segmento, seja nos paises em que operam, seja em ambito global.

Apesar desse amplo leque, ¢ importante destacar que elas ndo detalham muitos aspectos
determinantes para o bem-estar do animal de laboratorio. Nesse contexto, cabe lembrar
que a utilizacdo de animais para teste de produtos ¢ frequentemente questionada e alvo
de protestos por parte de ativistas dos direitos animais e das sociedades protetoras dos
animais. Estes grupos também regularmente questionam estatisticas e reclamam por mais

transparéncia nos dados, ja que realizam acompanhamento do segmento.

Internacionalmente, poucos paises divulgam as estatisticas de uso dos animais em
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pesquisa, em grande parte por preocupagdo com a repercussao social e politica. Os paises
da Unido Europeia, Reino Unido e Estados Unidos divulgam suas estatisticas de
quantitativos de modelos animais utilizados, de procedimentos realizados com eles ou

dos tipos de desconforto a que foram submetidos, conforme regulacao local.

Sabe-se que entre os paises desenvolvidos e os paises em desenvolvimento existem
diversos tipos de lacunas: sociais, econdmicas e tecnologicas, entre outras. Por isso,
compreende-se ser importante para esta pesquisa analisar a literatura existente a respeito
da evolugdo dos paises em desenvolvimento na implementacao de politicas publicas para
a experimentacdo animal. Alguns estudos ja foram listados*, e a proxima subsecdo

pretende apresentar brevemente o contexto dos paises em desenvolvimento.

4.1. O contexto dos paises em desenvolvimento

No ranking dos paises que mais utilizam modelos animais, elaborado por Taylor e
colaboradores (2008), o Brasil fica na décima primeira posi¢do, com aproximadamente
um milhdo de modelos utilizados anualmente no pais. Nao ha estatisticas oficiais a
respeito do uso de animais de laboratorio na Africa ou nos paises da América do Sul,
apesar da relevancia académica dos estudos conduzidos nestes paises. Os paises em
desenvolvimento compuseram duas categorias: os que nao disponibilizam quaisquer
dados, e aqueles que oferecem dados oficiais sobre os quais foi possivel elaborar
estimativas.

Entretanto, cabe uma atualizacdo. Apesar de o Brasil continuar ndo divulgando suas
estatisticas de uso de animais, a partir de 2019, o Conselho Nacional de Controle de
Experimentacdo Animal (Concea), do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes
(MCTI) passou a publicar em seu sitio eletronico listagem de todos os biotérios,
laboratérios, instalagdes e Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUAs) credenciadas
junto ao 6rgao. O perfil destas instituigdes sera apresentado posteriormente, no capitulo

6.

Sendo assim, os paises em desenvolvimento mencionados por nao divulgarem dados
foram: Argentina, Republica Popular da China, Croacia, Egito, India, México, Sérvia,

Africa do Sul e Tailandia. O contingente utilizado pelo Brasil, Chile, Colombia, Cuba,

21 (CYRANOSKI, 2004; PEREIRA; TETTAMANTIL, 2005; KONG; QIN, 2010; BADYAL; DESAL,
2014b; GUNATILAKE, 2018; VERGARA; MORAHAN, 2018).
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Ira, Nigéria, Russia e Turquia ndo pode ser determinado, e as estimativas foram estimadas

a partir do respectivo numero de publicagdes académicas (TAYLOR et al., 2008).

A partir dos anos 2000, a legislagdo europeia tem restringido os estudos com modelos
experimentais, o que tem levado a diminui¢do dos estudos em animais na regido, levando
empresas do ramo farmacéutico a realizarem seus estudos pré-clinicos em outras regioes
do mundo. Simultaneamente, tem aumentado o nimero de empresas farmacéuticas e
grandes universidades que consideram paises como China e India como seus novos
fornecedores de Pesquisa e Desenvolvimento (CHAKMA et al., 2014; VERGARA;
MORAHAN, 2018), particularmente no que se refere aos testes realizados em animais de
laboratorio (CYRANOSKI, 2004), devido ao menor custo dos procedimentos e ao

subsidio governamental disponivel.

Na China, o Ministério da Satde emitiu os primeiros regulamentos em Ciéncias de
Animais de Laboratorio em 1983, e em 1988 as responsabilidades administrativas foram
definidas pelo Estatuto do manejo dos animais de laboratério usados em pesquisa,
educacdo e ensaios cientificos. Posteriormente, as administragdes locais (provincias e
equivalentes a municipios) passaram a emitir estatutos equivalentes, de maneira a

fortalecer a vigilancia na esfera local (KONG; QIN, 2010).

A India, por sua vez, implementou 6rgio regulador chamado Comissdo para o Controle
e Supervisdo dos Experimentos em Animais (CPCSEA) em 1999, com poderes para
elaboracdo de leis concernentes aos usos e cuidados com animais de laboratorio. Desde
entdo, o drgao tem ganhado batalhas legais, resgatado centenas de animais de laboratérios
utilizados inadequadamente, exigido o cumprimento de Boas Praticas de Laboratorio,
delineado diretrizes para o uso de animais em ensaios com imunobiologicos e treinado

profissionais de laboratorio (PEREIRA; TETTAMANTI, 2004).

Em termos de aquisicdo de conhecimento, as empresas indianas do setor farmacéutico
estao a frente das brasileiras, pois, além da importacao de tecnologias e das aliangas, sao
frequentes parceiros na terceirizagdo de multinacionais nas pesquisas por contrato

(inclusive pré-clinicos) e na prestacao de servicos (GUENNIF; RAMANI, 2012).

Particularmente, China e India tém atendido & demanda por estudos e, com isso,
aumentado o numero de biotérios, centros de experimentagdo, além da sua
representatividade nas pesquisas conduzidas e no volume de publicagdes internacionais.

A politica regulatoria desses paises esta em plena evolucdo, evidenciando a necessidade
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de se implementar normativas que abranjam capacitacdo profissional, regula¢do, garantia
da qualidade dos animais utilizados nas pesquisas, entre outros aspectos, de maneira a

aperfeigoar a credibilidade e reprodutibilidade das pesquisas conduzidas no pais.

Esta politica costuma ser uma questdo bastante sensivel nos paises em desenvolvimento,
pois “as institui¢des de C&T nesses paises geralmente carecem de instalagdes e pessoal
capacitado para oferecer apoio as industrias” no alcance de seus objetivos (WATKINS et
al., 2015, p. 1413). Outro fator importante nesse contexto ¢ que enquanto as articulagdes
internacionais se tornam cada vez mais importantes, as instituigdes que governam essas
interagdes sdo majoritariamente nacionais (CARLSSON, 2006). E, para completar, os
governos desses paises frequentemente tém falta dos recursos, da competéncia e da
legitimidade necessarias para desenvolver novos modelos de relacionamento com a

industria (WATKINS et al., 2015).

No ambito dos paises em desenvolvimento, existe ainda a Federacdo das Sociedades Sul
Americanas de Ciéncias de Animais de Laboratério (Federation of South American
Societies of Laboratory Animal Science — FESSACAL), que congrega as sociedades
cientificas voltadas ao estudo dos animais de laboratorio na América do Sul. Ela
representa, desde 1999, os interesses comuns em todos os temas de interesse do setor e
atualmente conta com a participacdo mais ativa de sete paises: Argentina, Brasil, Chile,
Colombia, Uruguai, Peru e Venezuela*. O conselho administrativo atual, cujo mandato

se estende de 2020 a 2023, é composto integralmente por pesquisadoras brasileiras.

Dados e informagdes de acesso publico sdo fundamentais para se conhecer e caracterizar
este setor, permitindo diagndstico de seu nivel de competitividade frente as organizagdes
do mesmo setor em outros paises. Para tratar com mais detalhes da situacao brasileira, a
préxima secdo se dedica especialmente a descrever o segmento de experimentagdo animal
no pais.

4.2. O contexto brasileiro

E fundamental evidenciar a conformidade da experimentagdao animal brasileira a ordem
internacional anteriormente descrita. As organizacdes brasileiras do setor se relacionam

com as estrangeiras tanto pela importagdo de modelos animais e insumos, quanto pela

busca de capacitagdo de pessoal.

22 Informagdes disponiveis em: https://www.fessacal.org/
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Esta secdo visa apresentar dados sobre este setor no que tange a sua relagdo com o
exterior. Para ter acesso aos quantitativos de modelos animais importados pelo Brasil, foi
consultada a base “Comex Stat”, do Ministério da Industria, Comércio Exterior e
Servigos. Esta ndo permite acesso a dados refinados quanto a importacao de animais de
laboratério pelo Brasil, ou seja, espécies, linhagens e quantitativos de animais de

laboratério importados.

No entanto, sdo apresentados dados de maneira agregada por espécies de interesse para o
agronegocio (bovinos, equinos, asininos, muares, bufalos, ovinos, suinos, caprinos e
aves). Assim, das espécies utilizadas em experimentos cientificos, somente os primatas
sdo especificados. Estes dados sdo apresentados na Quadro 5, abaixo. Cumpre destacar
que essa informacao ndo especifica que sao primatas destinados a pesquisas, portanto,

ainda se trata de uma aproximagao.

Ano Paises de origem Valor FOB (USS$) Quilograma liquido
2018 Dinamarca $95 2

2018 Alemanha $48 2

2017 Argentina $100 70

2014 Libano $200 140

2012 Israel $100 140

2010 Libano $100 70

2009 Israel $100 140

Quadro 5: Ano, Paises de origem, Valor (Free on board) e Quilograma liquido referentes as importagdes de
primatas pelo Brasil. Fonte: Comex Stat.

Percebe-se que os volumes importados oscilaram ao longo dos anos, assim como os paises
de origem das importagdes. E igualmente perceptivel que o Brasil ndo mantém fluxo
continuo de importagdo, o que € compativel com o perfil de uso dos primatas, especifico

para as fases mais avancadas do desenvolvimento tecnologico e controle de qualidade.

No que se refere ao atendimento das diretrizes internacionais voltadas a experimentagao
animal, o Brasil aderiu ao sistema das Boas Praticas de Laboratorio por meio da Lei n.
12.545, de 14 de dezembro de 2011 (BRASIL, 2011), e a institui¢do brasileira responsavel
pela acreditacdo e monitoramento da conformidade a esta norma ¢ o Instituto Nacional

de Metrologia (INMETRO).

Os exportadores de produtos para a satde sdo frequentemente auditados por clientes e
fornecedores (nacionais e estrangeiros). O Brasil apresenta organiza¢des de diversos
graus de comprometimento com a regulacdo internacional. H4 laboratérios que se
certificam pelas BPL, BPF e outras normas certificadoras para atuar em nivel de

igualdade diante do cenario que requer conformidade regulatoria. Esses laboratdrios

74



frequentemente sdo fornecedores de produtos e/ou servigos para o CEIS.

Ha ainda aqueles biotérios e laboratdrios que atendem algumas normas internacionais ou
nacionais, de acordo com o que lhes ¢ exigido pelos clientes. E ha também aqueles que
cumprem os requisitos legais a fim de se adequar ao contexto que os cerca. O Brasil tem
também como norma vigente a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 512 da
ANVISA, que dispde sobre as Boas Praticas para Laboratorios de Controle de Qualidade,
que configuram organizagdes criticas na regulagcdo da entrada das inovagdes em satude no

mercado.

Sobre essas certificagdes internacionais, as organizagdes de experimentagdo animal que
se inserem no mercado internacional ¢ exigido o atendimento das BPL e BPF (quando for
o caso do fornecimento para a industria). Em mercados especificos, como Estados Unidos
e Europa, também ¢ frequente a demanda pela comprovacao de praticas de bem-estar
animal. A acreditacdo pela AAALAC (ja detalhada anteriormente) atende esse requisito
e tem expandido sua area de atuacdo na China, onde ja existem 81 laboratorios

acreditados?®.

No Brasil, t€ém-se sociedades cientificas como a SBCAL, e sdo cada vez mais presentes
os institutos acreditadores, como a AAALAC. Existe também a demanda pelo
atendimento das normas da organizacao International Organization for Standardization —
ISO, como a ISO 10.993 e a ISO 17.025 *, referéncias regulatorias internacionais pelas
quais os laboratorios demonstram preencher os requisitos gerais para a competéncia de
laboratérios de ensaios biologicos e calibracdo, respectivamente. Essa ¢ a referéncia
internacional para laboratdrios de ensaio e calibragao. Os protocolos de experimentagao
animal sdo classificados como ensaios, dependendo da finalidade com que sao

executados.

A proxima se¢do apresenta o setor composto pelos biotérios brasileiros, conceituando e
detalhando as informagdes encontradas pelo levantamento inicial na literatura, em

estatisticas oficiais e relatdrios institucionais.

2 https://www.aaalac.org/accreditation-program/directory/directory-of-accredited-organizations-search-
result/?nocache=1#home acc dir search

24 No Brasil, sdo disponibilizadas em portugés pela Associagio Brasileira de Normas Técnicas sob 0s
codigos ABNT NBR ISO 10993-12 (Avaliagdo biologica de produtos para a satide) e ABNT ISO-IEC
17025 (Requisitos gerais para a competéncia de laboratorios de ensaio e calibracdo).
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4.3. Aspectos legais da experimentagao animal

No Brasil, conforme ja dito, 0 marco normativo da experimentacdo animal ¢ a Lei n°
11.794 (BRASIL, 2008), que regulamenta o uso de animais em pesquisa, sancionada em
outubro de 2008, depois de 13 anos de tramitagio no Congresso Nacional®. Ela é
conhecida como Lei Arouca, em homenagem ao seu propositor, Deputado Federal Sergio

Arouca, e institucionalizou o Concea como instancia normativa, consultiva e deliberativa.

A norma institui as Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUAs), as quais foram
incumbidas as seguintes responsabilidades: remeter ao Concea todos os dados referentes
ao uso de animais em pesquisa, fazer cumprir institucionalmente o que determina a Lei
11.794 e o Decreto 6.899/2009 (BRASIL, 2009), além de examinar previamente os
protocolos de pesquisa a serem realizados na instituicdo, determinando se sdo compativeis
com a legislagdo aplicavel. Finalmente, cabe a CEUA notificar ao Concea e as autoridades
sanitarias a ocorréncia de qualquer acidente com animais de laboratorio, fornecendo

informagdes que permitam agdes saneadoras.

A Lei 11.794, o Decreto 6.899 e as Resolugdes Normativas do Concea* formam o
arcabougo normativo que regula os biotérios brasileiros (Figura 4). Essas Resolug¢des vém
cumprindo o papel de atos normativos secunddrios, necessarios para regulamentar
assuntos especificos, como: requisitos fisico-estruturais e de recursos humanos,
procedimentos minimos exigidos, entre outros delineamentos éticos e protocolares que

constituem requisitos de garantia da qualidade e bem-estar.

Tramitacdo do Projeto de Lei I.153

—_—
1990 | 2000 | 2010 2020
05/10/1988 12/02/1998 13/07/2008  15/07/2009
Constituicio Lei Crimes Ambientais Sangio Lei Arouca  Dec. 6.899
Federal (L. 9605) (L. 11.704)

Figura 4: Histdrico da Legislagao brasileira referente a experimentacao animal. Fonte: Elaboracao propria.

Assim, no Brasil, como nos EUA, a regulagdo federal e estadual aplica-se aos laboratérios

que utilizam animais, as instituigdes podem desenvolver politicas internas, as agéncias de

% Para um estudo aprofundado sobre o processo de tramitagdo da Lei 11.794/2008, recomenda-se leitura
de Filipecki (2012), particularmente da secdo 1.2.1.

2 A relagio de todas as Resolugdes Normativas do CONCEA esté disponivel no sitio do MCTIC:
https://www.mctic.gov.br/mctic/opencms/institucional/concea/paginas/legislacao.html
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financiamento frequentemente exigem adesao a diretrizes adicionais internacionalmente
reconhecidas; e a instituicdo de pesquisa pode optar por participar voluntariamente de
programa de acreditagdo que impde padrao ainda mais elevado de qualidade (BAYNE,

2006).

As mudancgas regulatorias criam “janelas de oportunidade” que por sua vez, geram
externalidades positivas, de maneira similar as descontinuidades tecnologicas radicais
(GUENNIF; RAMANI, 2012, p. 438). O arranjo institucional para a governanca da
experimentacdo animal no Brasil foi determinado pela Lei Arouca, que centralizou as
atribui¢cdes normativas no Concea, cuja composi¢do ¢ feita por integrantes de diversos
orgdos cientificos, além de cinco Ministérios, todos envolvidos ou interessados na

regulacao da experimentacao animal.

Apesar do Concea realizar o credenciamento das instituigdes que utilizam animais de
laboratério e/ou procedimentos de experimentacdo animal, ndo foi conferida a ele a
responsabilidade de fiscalizar os biotérios. A competéncia fiscalizatoria permaneceu com
os Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), da Saude (MS), da
Educagao (MEC), da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (MCTI) e do Meio Ambiente
(MMA) (Lei 11.794, art. 21).

Quanto a isso, muitos atribuem também a fiscalizagio as Comissdes de Etica no Uso de
Animais (CEUAs). Porém, de acordo com a propria Lei Arouca, as competéncias das
CEUAs estao voltadas ao cumprimento da lei e das normativas do Concea, além de
apreciar “os procedimentos de ensino e pesquisa a serem realizados na instituicao a qual
esteja vinculada, para determinar sua compatibilidade com a legislacao” (BRASIL, 2008,

art. 10).

Ainda sobre a atuacao das CEUAs, Frajblat, Amaral e Rivera (2008, p. 46) declaram:

“apesar de sua grande contribui¢do no refinamento dos experimentos
realizados com animais, estas comissdes ndao tém como fiscalizar se o
que foi descrito no projeto esta realmente sendo realizado na pratica.
Enquanto ndo tivermos um sistema de fiscalizagdo, o bem-estar dos
animais dependera unicamente da conduta ética dos pesquisadores”.

Isto evidencia a fragilidade das normativas brasileiras especificas para a area, situagao
que permite a formagao de brechas institucionais. Estas brechas referem-se ao espago
existente entre: a) o conjunto da Lei e das normativas do Concea; b) a atuagdo
institucional das CEUAs; e ¢) a capacidade fiscalizatéria dos Ministérios MAPA, MS,

MEC, MCTI e MMA. Investigar em que medida isso origina um ambiente de
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descumprimento regulatorio, e em que medida isso afeta o surgimento de novos negocios
ou o desenvolvimento das empresas do setor que queiram se fixar no pais ¢ uma

necessidade, embora ndo seja objeto desta tese.

No mesmo sentido, a caréncia de informagdes de mercado sobre o setor nao ajuda a atrair
novos investimentos. Existe o temor de que novas a¢des de grupos radicais de defesa dos
direitos animais acontecam, o que contribui para desencorajar novos investimentos

estruturais em biotérios e centros de pesquisa pré-clinica.

Finalmente, algumas abordagens teoricas auxiliam na anélise das configuracdes politico-
econdmicas dos paises, o que propicia o desenvolvimento de solugdes. Quando se trata
de inovacgdo, o arranjo institucional ¢ considerado um importante mecanismo de selecao.
Por isso, as instituicdes podem ser consideradas como dispositivos que determinam a
agenda inovadora de individuos e organizagdoes (JOHNSON; LUNDVALL, 1992) e que

portanto, no caso brasileiro, apontam pistas para o emparelhamento tecnoldgico.

Conformam o ambiente institucional normativo brasileiro diversas orientacdes ¢
normativas internacionalmente estabelecidas. A proxima secao se dedica a apresenta-las,

definindo, dentro do possivel, seu escopo e alcance geografico.

4.4. Aspectos regulatérios da experimentacao animal

A comunidade cientifica internacional e as agéncias reguladoras de alimentacdo e da
saude, no intuito de harmonizar as pesquisas e proteger a populagdo, exigem instalagdes
de animais que atendam as certificagdes ja citadas e normas de acreditagdo, além de
conduzir seus protocolos experimentais de maneira padronizada, visando garantir a

comparacao dos dados obtidos com a literatura cientifica internacional.

Conforme relatado, existem poucas informacdes a respeito da maior parte das
organizacoes do setor voltado a experimentagao animal. Por isso, alguns estudos alertam
que a credibilidade das inovagdes brasileiras pode estar comprometida (CGEE, 2003;

MORONI; LOEBEL, 2017).

Em fungado disso, na tentativa de demonstrar atendimento da regulagdo internacional,
institutos de pesquisa no Brasil adotam diretrizes definidas por entidades internacionais,
como Federation for Laboratory Animal Science, Association for Assessment and

Accreditation of Laboratory Animal Care e International Council for Laboratory Animal
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Science (respectivamente, FELASA, AAALAC e ICLAS). Atualmente, a AAALAC ¢ a
unica organizacdo acreditadora para programas de cuidado e uso de animais (BAYNE,

2006).

Em novembro de 2021%, o Brasil contava com quatro organizagdes acreditados por essa
instituicdo. Cumpre esclarecer que elas ndo realizam necessariamente atividades de
experimentacdo animal dedicadas a inovagdes para a saude. Provaveis excegdes sao o
Hospital Albert Einstein e a Johnson & Johnson do Brasil, pois ambos fazem parte do
CEIS e provavelmente utilizam animais para a conducdo dos ensaios pré-clinicos
regulatérios das inovagdes desenvolvidas e para capacitagdo de profissionais em
procedimentos de fronteira tecnologica?®. Cabe destacar que ambos s3o institutos

privados.

O cenario encontrado no Brasil, grosso modo, continua nao atendendo aos requisitos
internacionais de qualidade ha décadas. Isso acontece porque os protocolos de
experimentacao animal no Brasil seguem processos ultrapassados, utilizam equipamentos
obsoletos e estdo aquém da fronteira do conhecimento; e ainda: o setor ¢ extremamente
carente de recursos humanos qualificados para trabalhar tanto nos biotérios quanto nos

laboratorios de experimentacdo e de diagnostico (SCIVOLETTO; KALIL, 2006).

Conforme aponta o Plano de A¢do em Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo para a Satude
(MCTIC, 2018), a auséncia de centros especializados em estudos pré-clinicos que
atendam aos requisitos de Boas Praticas de Laboratorio (BPL) ¢ apontada como uma das
principais dificuldades da cadeia de inovagdo em farmacos e medicamentos no pais. Este
documento constitui desdobramento da Estratégia Nacional para Ciéncia, Tecnologia e

Inovagdo, vigente nos anos 2016 a 2022 (MCTIC, 2017).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), pe¢a fundamental no processo
de regulacao e defini¢ao dos processos de controle de qualidade, tem tido atuacao timida
em relagdo aos experimentos e estudos nao-clinicos?, orientando a condugao dos estudos

necessarios para o desenvolvimento de medicamentos, definindo tecnicamente como os

27 Levantamento atualizado em 30/11/2021. Informagdes disponiveis em:
https://www.aaalac.org/accreditation-program/directory/directory-of-accredited-organizations-search-
result/?nocache=1#home acc dir search

28 De acordo com o site do Instituto Johnson & Johnson, o foco da unidade de Sdo Paulo é “apoiar o
crescimento profissional de quem cuida de outras pessoas”.

2 Estudos pré-clinicos, sdo experimentos realizados com animais para fins de produzir dados que permitam
conhecer os efeitos, os limites e as condigdes seguras de uso dos produtos utilizados para o diagndstico, o
tratamento ou a profilaxia de doengas.
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testes devem ser realizados (GERENCIA DE AVALIACAO DE SEGURANCA E
EFICACIA / ANVISA, 2013).

As resolucdes deste 6rgdo que atingem a experimentacdo animal sdo genéricas e
insuficientes para harmoniza¢ao das normas do segmento com o padrao internacional.
Cabe destacar que mesmo em relagdo ao tramite de aprovagdo dos medicamentos, devido
aos recursos humanos subdimensionados, ha anos a Agéncia extrapola os prazos

acordados (CAMARA DOS DEPUTADOS, 2011; METTEN et al., 2015).

Ainda no que se refere aos obstaculos identificados ao desenvolvimento da area, um
Relatorio da Sub-Comissdo Especial de Desenvolvimento do Complexo Industrial em
Saude, Producdo de Farmacos, Equipamentos e outros Insumos, da Cémara dos

Deputados apontou:

Em relagdo a pesquisa pré-clinica, verifica-se um circulo vicioso no
Brasil: temos pequena competéncia instalada; devido a isso a demanda
local ¢ baixa e grande parte dela vai para o exterior; temos poucos
recursos humanos qualificados nesta 4rea e a baixa demanda por
profissionais ndo atrai as instituicdes formadoras e nem os estudantes
para areas que, em outros paises estdo tendo muito desenvolvimento
[...] (CAMARA DOS DEPUTADOS, 2011, p. 26).

O Relatdrio ainda afirma que “ndo se importam animais de qualidade para ensaios no
Brasil pelas incertezas de que se mantenham vivos e sanitariamente viaveis ao ficarem
bloqueados na aduana brasileira” (CAMARA DOS DEPUTADOS, 2011, p. 26).
Importante observar que a ANVISA e o Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA) sdo os responsaveis por fiscalizar a entrada destes animais em

territorio nacional.

No que se refere a capacitagdo dos profissionais do setor, a Lei 11.794/08 exige apenas
que os projetos de natureza experimental sejam supervisionados por profissional de nivel
superior, graduado ou poés-graduado na area biomédica, vinculado a institui¢do de ensino
superior ou pesquisa credenciada pelo Concea. Ainda regula a qualificagdo profissional
no setor a Resolugcdo Normativa n°30 do Concea, que determina a exigéncia de que todos
os profissionais envolvidos no uso e cuidado dos animais devem possuir capacitagao

técnica e competéncia.

Internacionalmente, as normativas exigem capacitacdo constante e, em alguns paises,

inclusive os treinamentos sdo acreditados. Na Unido Europeia®, por exemplo, o Conselho

30 Recomenda-se Abbagliato (2019) para um comparativo tematico da legislagdo brasileira e europeia
referente ao tema da regulagdo do uso de animais para fins de ensino e pesquisa.
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da Europa e a FELASA elaboraram um quadro profissional organizado em quatro niveis
de capacitacdo e especializagdo. Os programas de ensino sdo acreditados, visando a
uniformizacao da qualidade de capacitagdo dos quadros. O ndo atendimento a este tipo
de exigéncia impede a completa aderéncia do Brasil a comunidade cientifica internacional
na area biomédica, impondo restricdes a aceitagdo regulatéria das inovagdes

desenvolvidas no pais.

Além da harmonizagao sobre a qualidade da capacitacao de pessoal, ha outras lacunas,
como a defini¢cdo dos requisitos de qualidade dos modelos experimentais e a necessidade
de estabelecimento dos protocolos basicos de pesquisa e testes com animais de
laboratorio. Para contrapor esta realidade®, arranjos legal e institucionalmente
constituidos sdo necessdrios para conceber incentivos € modelos para a inovacao

(PEREIRA; PLONSKI, 2009).

Finalmente, entende-se que ha um descompasso normativo, estrutural (recursos) e
institucional entre o Brasil e os paises na fronteira tecnoldgica. Esta lacuna configura
obstaculo ao pleno desenvolvimento do Complexo Economico-Industrial da Satde
(CEIS). Para discutir especificamente a competitividade deste complexo, a proxima se¢ao

contextualiza o CEIS diante das tendéncias verificadas para o setor.

4.5. Andlise dos Contextos Nacional e Internacional da Experimentagdo Animal

Internacionalmente se verifica uma corrida de outros paises em desenvolvimento (China
e India) em busca do atendimento da regulagdo pertinente as pesquisas pré-clinicas. Isso
se deve ndo apenas ao crescimento industrial dos proprios paises, mas ao interesse de
receberem grandes centros de pesquisas pré-clinicas, as quais sdo acompanhadas de

grandes investimentos.

Como se pdde perceber, o cenario internacional ¢ marcado por diretrizes éticas e
parametros regulatorios das atividades cientificas com animais. Neste contexto, lideram
os paises desenvolvidos, os quais frequentemente publicam estatisticas sobre os animais
utilizados e sobre os respectivos procedimentos cientificos. Porém, o Brasil nao estd nem

no grupo dos elaboradores das regulamentacdes nem dos que divulgam estatisticas.

31 Estdo em tramitacdo no Congresso Nacional dois projetos de Lei relacionados a experimentag¢do animal:
PL 6.602/2013 e PL 4.898/2019 (levantamento realizado em outubro de 2019).
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Apesar disso, entre os paises latino-americanos, o pais tem a agéncia reguladora
harmonizada aos parametros internacionalmente aceitos pelos paises desenvolvidos, os
quais representam a fronteira tecnoldgica. O Brasil tem sua propria legislacao desde 2008,
participa dos grupos de discussdo e harmonizou seus requisitos técnicos com a regulagao

internacional.

Entretanto, o pais ainda ndo conta com a presenca das institui¢des especializadas na
qualificacdo e acreditagdo de biotérios e laboratorios de experimentacao. Acredita-se que
isso se deva ao gap tecnologico e a auséncia de demanda das certificagdes por parte das
organizagdes brasileiras, ou seja, essas organizacdes utilizam tecnologias (processos,
recursos financeiros ¢ humanos) obsoletas em relacdo ao padrdao internacional e nao

reinvindicam atualizagao.

Contudo, o Brasil tem sua propria sociedade de classe, a Sociedade Brasileira de Ciéncias
de Animais de Laboratério (SBCAL), que organiza eventos mas ndo atua na formagao de
recursos humanos. J& no que se refere a conformidade regulatoria, o pais apresenta
diversos graus de atendimento, com grande heterogeneidade entre as organizagdes. Esse

aspecto especificamente sera destalhado no proéximo capitulo.

E ainda importante destacar que a legislagdo brasileira formou um sistema de governanga
para a experimentac¢do animal, centralizado no Concea e disperso pelo pais por meio das
CEUAs. Este formato permite que o sistema atue “nas pontas”, onde os projetos de
pesquisa e desenvolvimento estdo acontecendo. Entretanto, o levantamento documental
aponta que hé escassez de organizagdes que estejam em conformidade com as Boas

Praticas.

Essa lacuna se soma a discrepancia entre a legislacao nacional e a regulacao internacional
no que se refere & capacitagdo dos profissionais. E importante vincular essa fragilidade as
vulnerabilidades que serdo tratadas posteriormente: falta de credibilidade e
reprodutibilidade dos estudos pré-clinicos executados no Brasil. Isso evidencia uma falha

significativa na cadeia de inova¢ao em satude brasileira.

Como foi percebido, a Anvisa trata mais detalhadamente a regulagao dos estudos clinicos
do que os pré-clinicos. Isto levanta o questionamento de que pode vigorar entre as

institui¢des brasileiras desatencao para com a politica de experimentagdo animal.
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Finalmente, cabe refor¢ar que a experimentacdo com animais de laboratorio constitui
etapa fundamental da inovacdo em satde e que, ndo apenas para atendimento da
finalidade cientifica, mas por questio de observancia ao principio de “Satide Unica” (do
inglés, One Health), ¢ fundamental nivelar a aten¢do dispensada as demais etapas de

inovacdo com a atencao aos ensaios pré-clinicos.
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5.  Histoérico da Experimentacio Animal no Brasil

Este capitulo e os seguintes foram estruturados de acordo com as categorias emergidas da
analise das entrevistas, apresentadas na secdo 3.3.3. Para que fosse possivel ao leitor
compreender a estruturacdo da Politica Brasileira de Experimentagdo Animal (tltimo
capitulo), foi necessario apresentar o processo historico por meio do qual ela se formou.

Por isso, este capitulo apresenta o contexto que antecede a regulagdo brasileira.

No Brasil, os estudos envolvendo animais se iniciaram no Instituto Bacteriologico (atual
Instituto Adolpho Lutz) que, por ocasido de um surto de peste bubdnica, criou um
laboratorio que posteriormente viria a se tornar uma instituicdo autébnoma, o Instituto
Serumtherapico (atual Instituto Butantan). Esse marco foi encontrado nos documentos

analisados, os quais permitiram elaborar o Grafico 2, disposto abaixo.

O Griéfico 2 estd organizado em formato de linha do tempo, que se inicia em sua base e
segue para o topo. As instituicdes relacionadas aos acontecimentos estdo listadas na
legenda, igualmente inserida no grafico para permitir a correlagao. Os primeiros marcos
identificados na coleta de dados localizam-se institucionalmente no Instituto Butantan
(entdo Instituto Serumtherapico) e referem-se ao estabelecimento das primeiras estruturas
fisicas dedicadas a experimentacdo de animais com finalidade sanitaria. Estes
empreendimentos foram construidos entre os fins do século XIX e a década de 1930,
quando os Institutos Serumtherdpico e Instituto Soroterapico Federal (hoje Butantan e

Instituto Oswaldo Cruz/Fundac¢ao Oswaldo Cruz) foram constituidos.

O Grafico evidencia que neste periodo estdo intercaladas construgdes nos dois Institutos,
notabilizando intenso investimento em capacitagdo tecnologica em multiplos modelos
animais para pesquisa (peixes, cavalos, aves, caes e ratos). Nas décadas de 1930 e 1940
o entdo Instituto Oswaldo Cruz inaugura mais duas estruturas dedicadas a
experimentacdo: o pavilhao de seres marinhos € o chamado “biotério velho”. Nas trés
décadas seguintes, o levantamento documental ndo apontou novas estruturas ou
investimento nas existentes. As justificativas para este hiato ndo foram encontradas e,
como os profissionais entrevistados iniciaram suas atividades apods este periodo, as

entrevistas também ndo abordaram esta lacuna.
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Grafico 2: Linha do tempo dos marcos da Politica Brasileira de Experimentacdo Animal. Fonte: Elaborado
pela propria autora a partir dos documentos coletados.

Novos marcos estruturais foram encontrados no Instituto Oswaldo Cruz e na Unicamp

nas décadas de 1960 e 1970, com a inaugurag@o dos seus biotérios centrais. A partir de
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entdo ndo foram identificados outros esforcos institucionais de construcio de estruturas
dedicadas por estas institui¢des. De 1980 em diante, os esforcos estruturais se dispersam
para a Universidade de Campinas (Unicamp), Universidade de Sao Paulo (USP), Centro
de Pesquisas de Desenvolvimento de Medicamentos da Universidade Federal do Ceara
(CPDM/UFC), além da iniciativa privada do Centro de Inovacdo e Ensaios Pré-clinicos
(CIEnP). Os acontecimentos posteriores a 2008 terdo seus detalhes apresentados na se¢do

5.3.1. Recursos (Hipotese 1).

O Grafico 2 traz ndo apenas 0s marcos estruturais, mas também acontecimentos
institucionais que impactaram a area de experimentacdo animal, como a criagdo da
carreira de Técnico em Bioterismo, em 1989, na Unicamp. O estabelecimento de uma
carreira propria sublinha a percepg¢ao institucional de que esta categoria exercia atividades
diferentes dos outros quadros profissionais (como os técnicos de laboratério, por
exemplo). Isso constitui reconhecimento institucional da configuracdo das atividades
laborais dos profissionais e de suas necessidades para o exercicio das atividades, bem
como inaugura concursos publicos especificos para a area. Essa Universidade também
investiu na qualificacdo desses profissionais em instituicdes estrangeiras

reconhecidamente prestigiadas, em 1996.

Foi também um marco a unificagdo de dois biotérios da USP (IQ e FCF), concluida em
1997 no intuito de reduzir os custos dos biotérios por meio do planejamento e controle
das demandas conjuntas. Esta iniciativa pode ter constituido um ensaio para a posterior
estruturacao da rede de biotérios da USP — aprovada em 2012 e concluida em 2015 — que

sera posteriormente abordada.

As estruturas mais recentes voltadas a experimentacdo animal foram inauguradas na
Unicamp (1979), na USP (2001, 2008 e 2010) e UFC (2010). Quanto ao fomento
disponibilizado para esta area do conhecimento, o primeiro edital identificado pelo
levantamento foi oferecido pela FAPESP em 1985. Posteriormente, o Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) abriu uma chamada em conjunto
com o Ministério de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes ¢ Comunicagdo (MCTIC) em 2017,
e a Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) abriu editais especificos para biotérios em
2007, e editais convergentes em 2018 e 2020. O Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social (BNDES) financiou a constru¢ao do CPDM, hoje Nucleo de Pesquisa

e Desenvolvimento de Medicamentos (NPDM/UFC) em 2010.
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Além desta se¢do de abertura, as proximas trés se¢des resgatam também informagdes
sobre o periodo anterior & san¢cdo da Lei Arouca (Lei 11.794/2008), elas tratam
respectivamente: dos antecedentes legais, dos recursos disponiveis e da organizacao do
setor de experimentagdo animal para elaborar e promover a aprovagdao da Lei no

Congresso Nacional.

5.1.  Os antecedentes legais da experimentacdao animal

O marco regulatorio estabelecido pela Lei Arouca ¢ mais bem compreendido a partir da
descricao do contexto da experimentagdo animal no Brasil nos anos que precederam sua
aprovacao. A partir dele, pode-se entender a realidade académica vivenciada pelos grupos
de interesses envolvidos com o Projeto de Lei e as discussdes conduzidas ao longo de sua

aprovacao. Isso auxilia na trajetdria que o Projeto de Lei tomou ao longo da tramitagao.

No Brasil, os antecedentes legais da Lei Arouca eram o Decreto Federal n° 24.645, de
1934 e aLei 6.638 de 1998. O Decreto Federal era uma lei de prote¢cao dos animais contra
maus tratos que classificava como excecdo aos maus tratos as operagdes que fossem
realizadas no interesse da ciéncia. Para além disso, ndo se dirige especificamente aos
animais utilizados em procedimentos de experimentagdo cientifica ou para fins de
controle de qualidade. Nao obstante, trata-se de normativa que ja reconhece e destaca
socialmente o papel das sociedades protetoras dos animais, estabelecendo cooperagao

entre elas e as autoridades municipal, estadual e federal no intuito de fazer cumprir a lei.

Nessa ocasido, vigorava no Brasil a Lei n® 6.638 32, de 8 de maio de 1979, que estabelecia
normas para a pratica didatico-cientifica da “vivissec¢do de animais”, que determinava
que biotérios e “centros de experiéncias e demonstra¢des” deveriam ser registrados em

orgdo competente e determinava as penalidades as quais os infratores estariam sujeitos.

Porém, apesar de sancionada, esta lei nunca foi regulamentada, o que tornava a maioria
dos seus artigos inexequiveis. Exemplos disso s@o o registro dos biotérios — atividade que
ficou sem definicdo de autoridade competente ou responsavel — e as penalidades que,
apesar de definidas inclusive por meio do Codigo Civil, ndo tinham um responsavel pela

sua imputagdo (BRASIL, 1979). Ou seja, como nao foi estabelecido um oOrgdo

32 Revogada pela Lei 11.794/2008.
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responsavel pela governanca da experimentacdo animal, registro e penalidades nao

poderiam ser executados, apesar de determinados em Lei.

Assim, o contexto “pré-lei Arouca” era norteado por uma legislacdo que permitia a
experimentacdo animal — embora ainda utilizasse o termo prescrito “vivissec¢dao” — mas
tinha aplicacdo extremamente limitada, ndo proporcionando seguranga juridica para os
pesquisadores e bioteristas. Estes permaneciam em suas atividades sem defini¢cdes quanto
a conduta ética na experimentagdo animal. S3o muito escassos os documentos

governamentais ou institucionais que descrevam o cenario brasileiro vigente a época*.

Apesar disso, foram publicados diversos artigos académicos* que descrevem e criticam
o arcabougo legal que regulava a experimentagdo animal no Brasil nessa época.
Goldenberg (2000) relata que a Revista Acta exigia carta de aprovagao do comité de ética
como requisito para publicagdo de artigos, o que ja demonstra uma preocupacdo da
academia brasileira em harmonizar suas exigéncias aos avangos normativos estrangeiros.
E, nesse sentido os autores dos estudos reforcam que “a morosidade dos tramites
legislativos ndo € obstaculo para que a comunidade cientifica se mobilize no intuito de
viabilizar a analise dos projetos de pesquisa experimental em animais” (SCHANAIDER;

SILVA, 2004).

Goldim e Raymundo (1997, p. 110) mencionam que em 1996 foram apresentados varios
projetos de Lei no Brasil estabelecendo novas normas para a pesquisa com animais. Os
autores citam projetos de lei propostos pelo Deputado Sergio Arouca e avaliam que o
principal deles (que viria a ser a Lei Arouca) “ameaga a realizacdo de pesquisas em

animais, prejudicando ou impedindo o avango cientifico e tecnoldgico™.

Entretanto, a Lei ndo foi regulamentada, o que, na pratica, fez com que ela tivesse efeito
parcial, ja que a permissdo da vivissec¢do esta condicionada ao registro da autorizagao,
cujo processo nao foi estabelecido. Assim como para a autorizagdo, para a fiscalizagao
nao foram estabelecidos responsaveis, o que inviabiliza a aplicacdo das penalidades

estabelecidas pelo Decreto. Sendo assim, apenas parte do Decreto vigorou (PEREIRA;

33 Além desta lei, Cardoso (2006) menciona o Decreto n° 24.645 (REVOGADO), de 10 de julho de 1934
(Medidas de protecdo aos animais) e o Decreto 3.688, de 03 de outubro de 1941 (Lei de Contravengdes
Penais).

3 (GOLDENBERG, 2000; PEREIRA; SILVA; ROMEIRO, 1998; SCHANAIDER; SILVA, 2004;
SCHNAIDER; SOUZA, 2003)
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SILVA; ROMEIRO, 1998). A proxima subse¢do apresenta os recursos disponibilizados

para a experimentagdo animal no periodo.

5.2. A conjuntura da experimentagao animal

Em documentos da area, a situacdo regulatdria da experimentagao animal no Brasil antes

de 2008 era resumida da seguinte forma:

Antes da criacdo do Concea nao existiam regras explicitas fundamentadas
em Lei que definissem como se daria a produ¢do, manutengao ou uso de
animais em atividades de ensino ou pesquisa. Predominavam apenas
recomendagdes oriundas de diretrizes internacionais, agéncias reguladoras e
do Colégio Brasileiro de Experimentacdo Animal - Cobea (hoje Sociedade
Brasileira de Ciéncia em Animais de Laboratério / SBCAL) sobre principios
éticos e boas praticas na utilizacdo de animais em ensino ou pesquisa. As
iniciativas relativas ao tratamento ético, responsavel e minimamente invasivo
no trato com os animais, bem como a preocupagdo com um ambiente digno
e salubre para que eles fossem criados e mantidos eram individuais ou de
grupos pouco conectados. A Lein® 11.794/2008 foi o primeiro ato legislativo
que efetivamente estabeleceu mecanismos para regulamentar a produgao,
manutencao ou a utilizagdo de animais em atividades de ensino ou pesquisa
cientifica (CONCEA/MCTIC, 2018).

A citagdo, extraida do Concea, denota que ele reconhece que, na auséncia de uma
legislacao nacional, pesquisas eram conduzidas no Brasil seguindo normas estrangeiras e
que pontualmente grupos de pesquisa tinham iniciativas para o tratamento ético dos
animais. Sobre isso, voluntariamente diversos entrevistados descreveram a realidade
vivenciada pela area de experimentacao animal até 2008, ano da sancao da Lei Arouca.

Obtiveram-se os seguintes relatos:

Entdo quando eu falo que a coisa era feia, era porque ndo tinha o
respeito pelos animais. Nao posso dizer que todo mundo, mas eu via -
ndo quem trabalhava com os animais, isso ndo, nunca vi desrespeito de
ninguém em biotério - mas os pesquisadores ndo tinham essa visdo.
Entdo a conten¢do era malfeita, a retirada de fluidos ndo era bem [feita].
Eles ndo anestesiavam - eu sei que tem procedimentos que vocé ndo
pode anestesiar porque vai interferir na coleta do sangue ou do fluido
que voceé esta querendo - mas existem maneiras [para] que o animal nao
sofra. O sacrificio, as camaras de gas, o éter: sacrificavam o animal
botando um algodao com éter. [...] Ninguém falava “esse animal esta
sofrendo, nds vamos eutanasiar porque ele esta sofrendo”. Nao, ia até
morrer (E10, Bioterista).

Estava muito sem nogdo mesmo, ou seja, os projetos ndo tinham muitos
cuidados, digamos assim. A gente encontrava animais dentro de
laboratorio, as caixas - as gaiolas - em cima de bancadas, entendeu? E
os animais sendo experimentados ali em cima. Isso bem mais antes
[sic], nem pensava em lei ainda. [...] os animais eram alojados dentro
dos banheiros dos laboratorios por causa do cheiro e tal, entdo as
pessoas botavam uma estante de ferro de qualquer jeito dentro de um
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banheiro, e mantinham os animais ali dentro, para ndo ter o cheiro, essas
coisas. [...] todas as grandes institui¢des de pesquisa passaram por isso.
Vocé vai conversando com os lideres, as pessoas da época, todo mundo
comentava isso (E4, Bioterista).

[...] quando eu fui para a area de experimentacdo animal. Que era uma...
eu ndo sabia que era tdo ruim quando eu assumi a coisa (E9,
Pesquisador).

Nota-se, a partir desses trés relatos de dois bioteristas € um pesquisador, que havia forte
discordancia entre os protocolos conduzidos e a infraestrutura disponibilizada frente ao
que eles pensavam ser adequados para os experimentos com os animais de laboratorio.
Cabe salientar que bioteristas em sua maioria, alguns pesquisadores e membros de CEUA

se pronunciaram a respeito desse tema.

Assim como legislagdes e discussdes internacionais, a legislagao brasileira contemplou o
bem-estar dos animais entre suas principais diretrizes. Para descrever a conjuntura no que

se refere ao bem-estar animal antes de 2008, foram selecionados os seguintes trechos:

Na verdade, como a gente fazia “muito” antes aqui, a gente cruzava os
animais no nosso proprio laboratorio, né? A gente ia buscar os animais
no nosso proprio carro na [universidade] [...] Historicamente, o Brasil
ta [sic] sempre muito atrasado nesses cuidados e nessas discussoes
éticas. (E2, Pesquisador)

Os centros que se preocuparam com o bem-estar animal — e isso nem
era dito na época, bem estar ndo era falado no comego nao — era a saude
do animal, saude sanitéria, ndo-patégenos, e depois a parte genética do
animal: a pureza ou o modelo ou o problema genético. Bem-estar
animal foi ser falado ndo tdo longe, acho que ha uns 10 anos que
comegou a falar mais sobre bem estar animal (E10, Bioterista).

Entdo, a gente era uma institui¢do de ponta. [...] Ai o que eu fiz? Eu
falei assim “eu vou fazer o levantamento”. Eu sei até hoje o nimero. O
[Instituto] gastou em um ano 123.456 animais. Ai eu falei “gente, nao
pode. Impossivel trabalhar com um ntimero de animais desses”. Ai o
que eu fiz? Fiz um corpo a corpo com os pesquisadores [...] e visitando
os biotérios. Ai era assim: [...] tinha um pesquisador que eu tinha
intimidade e ele tinha coelho 14 com Doenca de Chagas. Ai eu falei
assim: “ninguém vai fazer [pesquisa de] Doencga de Chagas em coelho,
estd errado. Tem alguma coisa errada aqui”. E o pesquisador eu
conhecia, era um cara sério, um cara que nao ia fazer bobagem, era um
cara respeitado e eu fui 14 falar com ele. E ele falou assim: “se eu ndo
botar que esta com alguma doenga, eles comem meu coelho”. Era assim.
Af eu falei “meu Deus do céu”. Entdo, um ano depois desse corpo a
corpo, baixei para 92 mil e alguma coisa. Entdo foi bem significativo.
No final, isso 10 anos depois, [...Jeu estava com... [...] 50 mil animais
por ano, com duas vezes € meia mais o numero de usuarios (E9,
Pesquisador).

Percebe-se neste ultimo relato o esfor¢o do pesquisador por reduzir a quantidade de
animais utilizados em pesquisas no instituto em que trabalhava. Este esfor¢o se pautou
principalmente pela preocupacao ética de que o uso de animais em sua instituicdo era

demasiadamente alto (dadas as linhas de pesquisa e respectivas necessidades de uso), mas
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as diretrizes de bem-estar se estendem para além disso, alcancando diversos outros temas,

relacionados ao cuidado do animal.

As anotacdes de observacoes indicam que a preocupagdao com o bem-estar dos animais
chegou ao Brasil ha varias décadas, como tendéncia importada de outros paises,
principalmente dos membros da Europa, que delinearam normas e/ou legislagcdes com

este intuito.

Os pesquisadores com extensa experiéncia no uso de animais em pesquisa demonstraram
que ao longo de suas carreiras perceberam mudangas na “cultura cientifica”, ou seja, os
paradigmas éticos foram transformando o campo das ciéncias experimentais,
sensibilizando os cientistas para com o manejo do animal e os conscientizando a
proporcionar condi¢des de bem-estar no laboratorio. Foi mencionado inclusive que
termos como “‘sangria e sacrificio”, que antes eram inclusive cientificamente empregados,
passaram a ser substituidos por outros, que estivessem mais adequados aos protocolos

éticos e cientificos.

Uma outra questdo extremamente relevante para a pesquisa e para todos os estudos que
envolvem a experimentacdo com animais ¢ a sanidade dos animais, ou seja, o estado de
saude em que se encontram, de maneira que estas condi¢des sejam as adequadas para a
conducdo dos estudos. Apesar disso, no contexto pré-Lei Arouca, os pesquisadores se

deparavam com outro cenario:

E na minha época, quando o Cemib, o Cecal e o ICB comegaram com
animais SPF*®, os animais eram de péssima qualidade. Mas péssima!
Sifacia era pouco. Entdo tinha mycoplasma, animal que ficava se
cogando o tempo todo, se lambendo o tempo todo. Entdo tinha com
certeza comprovadamente fatores sanitarios [que] interferem nos
projetos. (E10, Bioterista).

A questdo da sanidade e qualidade genética dos animais de laboratdrio foi fortemente
debatida por Bioteristas e Pesquisadores, principalmente. Sobre isso, em um artigo do
periodo criticando o entdo PL 1.153/1995 (que viria a ser a Lei 11.794), Goldenberg
(2000, p.) menciona:

Temos verificado a cita¢do, por ex., de autores que referem as normas
do Guide for the care and use of laboratory animals (NIH-National
Institute of Health, 1996). [...] Muito bem, na leitura do artigo que
afirma ter seguido aquelas normas, ao se ler o método, o investigador

35 SPF ¢ a sigla da expressdo em inglés Specific Pathogen Free, que em portugués significa “livre de
patogenos especificos”.
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deixa evidente que ndo cumpriu as normas. [...] Estes artigos sdo
devolvidos.

Este editorial da Revista Acta Cirurgica Brasileira apresenta exemplo de aplicagao de
normas estrangeiras quando o Brasil ainda ndo tinha legislagdo propria, e relata a
devolucdo de artigos ndo-conformes com as normativas éticas estrangeiras a época
aplicadas pela revista. Ainda sobre o cenario académico do periodo, Sardenberg e

colaboradores (1999, p. 296) ilustram o quadro dominante no Brasil até a década de 1990:

Apesar de todos esses documentos serem referéncias oficiais para os
pesquisadores, a preocupacdo com os aspectos éticos da pesquisa em
seres humanos no Brasil, principalmente em relacdo a aprovacio por
comissdes ou comités de ética, sofreu grande impacto com a exigéncia
de diversas revistas cientificas internacionais, notadamente as de lingua
inglesa, por somente aceitarem, para analise e possivel publicacao,
estudos cujos protocolos tenham sido aprovados previamente por
comissdes institucionais.

Para estes autores, “ndo foi possivel encontrar na literatura cientifica brasileira
publicacdes que estudassem o impacto e a presencga dos paradigmas atuais da bioética na
pratica editorial”. Isto porque eles analisaram as instru¢des aos autores de 139 revistas
cientificas brasileiras das areas de medicina, biomedicina, enfermagem, odontologia e
ciéncias gerais, em relacdo as orientagdes éticas das pesquisas em seres humanos
seguindo método semelhante ao estudo de Amdur e Biddle (1997), que serd descrito

posteriormente.

Dos periodicos analisados, 79% (n=110) ndo faziam qualquer referéncia aos aspectos
éticos relacionados as pesquisas com seres humanos ou animais, enquanto 12% (n=17)
haviam solicitado aprovagdo pela comissdo de ética. O percentual remanescente se
segregava entre os que faziam mencao a Declaragdo de Helsinque, Codigo de Nuremberg,

Consentimento Livre e Esclarecido, requisitos uniformes, entre outros documentos.

Ainda sobre esta amostra, destaca-se que as instrucdes de publicagdo de 51,7% dos
periodicos solicitavam que os autores incluissem as informagdes a respeito dos aspectos
éticos no texto do artigo, enquanto ¢ elevado o percentual (34,4%) que ndo estabelecia
qualquer procedimento para evidenciar a perspectiva ética. Isto sugere que as revistas
podem nao exercer controle adequado de seus proprios critérios de publicagdo. O

percentual remanescente se divide entre revistas que exigiam cartas assinadas pelos

3¢ Sardenberg et al (1999).
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autores, copia da autorizacdo da Comissdo de Etica e que deixavam os procedimentos

subentendidos (SARDENBERG et al., 1999).

A publicagdo de artigos cientificos ¢ um dos principais critérios de
avaliacdo da produtividade dos pesquisadores e das instituicdes de
pesquisa. Portanto, a politica editorial das revistas cientificas reveste-se
de enorme importancia no  desenvolvimento  cientifico
(SARDENBERG et al., 1999, p. 301).

Apesar de configurar analise parcial de politica editorial em relagdo a ética por parte dos
periddicos, as “orientagdes contidas na sec¢ao de Instrugdes aos Autores das revistas ¢ a
primeira e, muitas vezes, a Unica via de comunicacao entre pesquisador e editor”, o que
destaca a importancia das instrugdes aos autores na dinamica e na pratica de publicagao

de artigos cientificos no pais (SARDENBERG et al., 1999, p. 298-300).

J& no estudo que inspirou a publicagdo acima descrita, os resultados apresentam um
cenario analogo. Dos 102 periddicos analisados, 50% mencionavam andlise de comité
institucional ou semelhante e 24% ndo apresentavam ou orientavam os autores a seguir
nenhuma orientacdo a respeito de ética em pesquisa com humanos. Os percentuais
complementares referem-se as revistas que indicavam aos autores orientagdes como a
declaracao de Helsinki ou a procedimentos de padronizagdo de maneira que o autor
percebesse que devia se remeter a esses documentos para obter orientagdes basicas

(AMDUR; BIDDLE, 1997).

As observagdes e documentos analisados também apontaram que o Centro de Gestdo e
Estudos Estratégicos (CGEE) e o Colégio Brasileiro de Experimentacao Animal (Cobea)
haviam feito diagndstico preliminar para o Ministério da Ciéncia e Tecnologia. Este foi
aprofundado entre os anos 2001 e 2002 e divulgado em um bloco de documentos®” que

constitui a primeira referéncia documental governamental sobre o setor.

O estudo pretendeu inserir os biotérios na agenda de investimentos do Fundo de
Infraestrutura (CT-Infra) via “nova modalidade de fomento — sist€émica, universal e de
uso compartilhado de recursos — que deverd induzir fortemente o planejamento
estratégico dessas atividades no Brasil.” (CGEE, 2003, p. 1). O documento menciona que

uma “Politica Nacional para Biotérios [...] prevendo a estruturacdo de redes [...] e devera

3 (CENTRO DE GESTAO E ESTUDOS ESTRATEGICOS, 2003a, 2003b, 2003¢; CGEE; CARDOSO,
2003)
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contemplar acdes, de curto, médio e longo prazo, para recursos humanos, infraestrutura,

relagcdes com empresas e inovacao tecnologica” (CGEE, 2003, pag. 2).

O diagnéstico foi elaborado pelo Centro Multidisciplinar para Investigacdo Bioldgica
(CEMIB/ Unicamp), que realizou levantamento junto aos biotérios no Brasil entre 2002
e 2003 por meio de formularios online. Foram coletados dados referentes a 120 biotérios,
dos quais 62 de producdo e 58 de experimentacdo. Noventa porcento deles eram publicos
e 80% se localizavam nas regides Sudeste e Sul. As atividades principais descritas por
eles foram: produgdo para suporte a pesquisa, produgdo para demandas de ensino,
controle de qualidade, desenvolvimento tecnolégico e produgdo de produtos secundérios.
Como atividades secunddrias, relataram se dedicar ao treinamento de pessoa, controle de

qualidade, transferéncia de tecnologia e producao de insumos.

Sao apresentados dados como espécies abrigadas, area construida, principais
equipamentos (e que 69% deles ndo possuiam contrato de manutengao de equipamentos),
e presenga de Comissao de Etica em Experimenta¢io Animal na institui¢io (em 36 deles).
Destaca-se que apenas metade dos biotérios relataram que sua edificagdo foi construida
especificamente para abrigar um biotério. O relatério ainda sinaliza estimativa do volume
de investimentos necessario e registra a caréncia de sistema de informagdes que apresente
o cadastro informatizado das organiza¢des (CENTRO DE GESTAO E ESTUDOS
ESTRATEGICOS, 2003d).

O documento ainda menciona como esta conjuntura prejudica a academia brasileira e o

CEIS:

Impactos negativos sobre a universalidade e a reprodutibilidade
experimentais decorrem da utilizagdo de modelos ndo padronizados e
da caréncia de modelos especiais. Observa-se, com frequéncia elevada,
desde a recusa de trabalhos enviados para publicacdo em periddicos
internacionais pelo ndo cumprimento de guidelines até dificuldades
para registro de produtos pela ndo adogdo de GMP3 em medicamentos
e imunobiolégicos (CENTRO DE GESTAO E ESTUDOS
ESTRATEGICOS, 2003a, p. 8).

Assim, percebe-se que houve iniciativa politica partindo do Governo no periodo com a
intencao de inserir os biotérios — na condi¢ao de representantes da experimentagao animal
— na pauta de investimentos. Essa iniciativa realizou diagnodstico preliminar junto a uma
amostra, e elaborou perguntas sobre temas realmente significativos para o setor:

qualificacdo de mao de obra, equipamentos, infraestrutura e investimento necessario para

38 GMP ¢ a sigla em inglés para Good Manufacturing Practice que, em portugués, significa Boas Praticas
de Fabricacao.
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melhorar a capacitacdo tecnoldgica que o setor detinha naquele momento. Na subse¢@o
b) Recursos financeiros, serdo apresentados os dados sobre investimentos que puderam

ser coletados junto aos 6rgaos oficiais.

Em complementacao a esses documentos, o relato de um gestor governamental sobre as
politicas publicas do periodo voltadas a experimentacdo animal parece ensejar analise a
posteriori de outra iniciativa promovida, neste caso, pela Financiadora de Estudos e

Projetos (Finep) com acompanhamento do Ministério da Ciéncia e Tecnologia:

Agora, eu estou trazendo isso porque o programa que nao avangou foi
o programa integrado de biotérios que foi pensado naquela época. E nao
avangou por uma série de motivos, mas o mais importante é porque,
primeiro, a nossa compreensao na Finep sobre experimentagdo animal
era muito tosca, extremamente tosca. A gente ndo compreendia sequer,
inicialmente, a diferenca entre um biotério de criacdo ¢ um biotério de
experimentacdo. E quando fomos ver, digamos, num processo de,
enfim, na configuracdo desse programa integrado, a gente viu que era
uma quantidade descomunal de biotérios existentes no Brasil e,
evidentemente, eram a experimentagdo e ficavam acoplados a grupos
de pesquisa pelo pais afora. Isso acabou atrapalhando a gente muito,
quer dizer, e as pressdes. Como os biotérios, como experimentagdo
animal, ele ¢ um item... eu ndo sei hoje, viu, porque eu estou afastado
ja hé bastante tempo, mas ele, naquela época, certamente, era um item
extremamente pouco valorizado na cadeia de produgdo de
conhecimento. Portanto, biotério, qual a importancia que tem? Nao se
considerava muito importante esse tipo de assunto. E o fato € que este
programa integrado, ele morreu, ele ndo aconteceu. (E37, Governo).

Infelizmente ndo foram encontrados indicios deste projeto nos documentos a que esta
pesquisa teve acesso. E importante extrair deste trecho a analise do entrevistado de que a
equipe de planejamento da Finep pouco compreendia a realidade de atuacao dos biotérios,
a ponto de se surpreender com o volume de organizagdes deste tipo presentes no Brasil.
Isso acaba por autenticar o diagndstico de que as informagdes sobre biotérios no pais no
periodo eram obsoletas e insuficientes para o desenho de politicas publicas voltadas ao

setor.

O gestor publico entrevistado menciona ainda o fato de a experimentagao animal ser
“extremamente pouco valorizada na cadeia de produ¢ao do conhecimento”, ponderagao
esta que serd abordada também em segdes posteriores e por outros grupos de interesse.
Mesmo assim, chamou a atengdo que essa percepcao de “desprestigio” ser mencionada

por diversos grupos quando tratavam de temas diferentes.

Ainda sobre as politicas publicas neste periodo, a narrativa a seguir retrata os esforgos

dos grupos ligados a experimentacdo animal (Bioteristas, Pré-clinico e Pesquisadores)
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para obter apoio governamental aos seus pleitos e, principalmente, inserir a

experimentacdo animal na agenda de politicas publicas brasileira.

[...] nds tinhamos trés agendas: nos tinhamos a agenda de facilitar a
importacao de materiais — sejam eles quais fossem — junto ao Ministério
da Agricultura. Tinha uma agenda que foi muito fraca, com o Ministério
da Educagdo, tentando abrir cursos regulares e credenciados pelo MEC,
mas isso foi muito fraco, foi no inicio. E n6s tinhamos uma agenda forte
com o Ministério da Ciéncia e Tecnologia na area de fomento das
fundagdes de amparo a pesquisa de cada estado e principalmente junto
a Finep. Foi dali que comegaram os grandes projetos, editais que saiu
[sic] do eixo Rio-Sao Paulo pra ir pros outros estados. Entdo com o
ministério da ciéncia e tecnologia, a gente repercutiu mais as nossas
acOes. E a gente tinha uma cobranca: tinha reunides periddicas, nos
iamos a Brasilia, e a gente tentava de alguma forma. Agora, todo mundo
tentava puxar a sardinha para a sua propria instituicdo. Entdo em
algumas situagdes, mesmo a gente representando a instituigdo [...], tinha
algumas vantagens pontuais que nao foram tdo boas para a instituigao,
mas que foram boas para as institui¢des nas quais as pessoas que faziam
parte estavam envolvidas (E10, Pré-clinico).

O relato apresenta uma intensa movimentacao do setor junto a trés Ministérios, junto aos
quais pleiteavam agendas claras cujo objetivo era o emparelhamento tecnologico:
importacdo de equipamentos e insumos, credenciamento de cursos e fomento. Essa
agenda politica foi em outro momento definida pelo entrevistado como “a politica dos
grandes campedes”, expressao que traduz com alguma ironia a escolha politica de investir
recursos nos grandes biotérios, que estavam inseridos em grandes instituicdes de

pesquisa, as quais estavam localizadas em Sao Paulo e no Rio de Janeiro.

O entrevistado ainda relata a tentativa dos envolvidos de privilegiar suas proprias
institui¢des, o que denota que estes envolvidos eram representantes dessas grandes
instituicdes de pesquisa contempladas com o fomento do periodo. Aqui cabe contrastar
estas informacdes com o diagnostico dos biotérios brasileiros elaborado pelo CGEE em
2003 (j& supra descrito), no qual foram listados 64 biotérios, dos quais 21 estavam em
Sao Paulo, 10 no Rio de Janeiro e 32 nos demais estados (MG-9, SC-4, RS-4, DF-3, BA-
2, CE-2, PE-2, PR-2, GO-1, MA-1, MS-1, MT-1) (CENTRO DE GESTAO E ESTUDOS
ESTRATEGICOS, 2003a, p. 3).

Isso evidencia que o fomento distribuido as maiores instituigdes de pesquisa com outro
critério que nao o distributivo, pautado na proporcao de organizagdes em cada regido. Ou
seja, provavelmente os critérios de volume de producdo cientifica se sobrepuseram ao
volume de biotérios existentes no pais para a definigdo desta politica de fomento. Mesmo

considerando que o quantitativo de institui¢des cientificas no Sudeste ¢ de fato maior
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proporcionalmente ao resto do pais, esta politica pode ter causado transtornos na medida

em que conservou as discrepancias regionais, nao se preocupando em nivelar a

capacitacdo tecnologica dos biotérios brasileiros.

Outro tema muito recorrente quando se discute as iniciativas para emparelhar

tecnologicamente o setor de experimentagdo animal considera como alternativa trazer um

dos grandes players internacionais para se instalar no Brasil. Isso se traduziria na vinda

de uma das grandes Contract Research Organisations (CROs) para o Brasil, a qual

passaria a vender os modelos animais e a oferecer os servigos atualmente executados por

biotérios, laboratdrios de experimentagdo e pesquisa pré-clinicas. Dois entrevistados ex-

membros dos Ministérios apresentaram suas experiéncias:

Entdo [...] eu ja fui procurado por uma [empresa], eu ndo vou dizer
quem €. Me levaram a conversar com essa empresa privada, ela ja
desistiu. Empresa privada estrangeira. Desistiu [...] Eu ndo sei se ela
ainda esta no Brasil, mas acho que ndo. Mas pelo menos nessa area de
pré-clinicos eu acho que ela ndo estd mais. Ela tinha um esforgo. Eu fui
14, visitei as instalagdes e tudo. Ela ia fazer um investimento forte. (E13,
Governo)

E este outro relato falou mais detalhadamente sobre uma iniciativa relacionada a este

objetivo.

Bem, e ai, quando [...] em 2007 [...]... ai ja& havia uma pressao,
principalmente de vinda de Sao Paulo. para que Ministério da Saude se
interessasse pela questdo de biotérios, ai claramente biotérios de
criacdo, ndo mais biotérios de experimentagdo, no sentido de fazer com
que o Ministério da Satde pudesse apoiar, fomentar um grande
fornecedor de animais de laboratorio. Um. Um para o pais. Bem, e,
enfim, conversa daqui, conversa dali a gente ficou vendo quais eram,
digamos, os principais candidatos e acabamos tendo atengdo atraida
para um biotério que estava sendo, entdo, digamos, grandemente
ampliado, eu ndo me recordo exatamente da questdo porque ele ja
existia, mas ele estava numa ampliag¢do brutal na Universidade de Sao
Paulo, na USP. E eu me recordo que o modelo de negdcio colocado pela
USP era algo que pudesse ter, digamos, uma... bem ao estilo do PSDB,
enfim, era uma coisa no estilo publico-privado, que ele ficaria na USP,
mas haveria, entdo, um contrato com uma empresa privada que pudesse
participar, trazer tecnologia, fazer controle de qualidade, enfim, tudo
aquilo que um biotério moderno tem que ter. E a empresa que estava
sendo mais cogitada para isso... essa negocia¢cdo com a empresa ndo foi
feita com o Ministério, mas foi feita com a USP, quer dizer, a empresa
chegou ao Ministério pela mado da USP... foi aquela britanica, creio que
a Charles River. Bom, ¢ isso foi avan¢ando ¢ houve um momento, eu
ndo me recordo exatamente quando... porque eu fiquei de 2007 a 2010
no Ministério da Saude... eu ndo me recordo exatamente quando, a
conversa da Charles River parou ¢ [...] 0 assunto acabou morrendo. [...]
E, simplesmente, a gente ndo tinha isso [demanda constante por
modelos animais para pré-clinicos] e a Charles River acabou por
descobrir que “olha, para fazer um investimento aqui, para botar
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dinheiro, investimento para fornecer animais para pesquisa
fundamental, pesquisa de bancada, isso ndo interessa a gente” e esse
assunto morreu. Quer dizer, ele morreu para mim, morreu para o
Ministério [...] naquele momento. (E37, Governo).

Este trecho, apesar de extenso, descreve as etapas da mobilizacao: o Estado de Sao Paulo
— representando provavelmente muitos dos seus institutos de pesquisa — pressionava o
Ministério da Satide por uma solugdo para a “questdo de biotérios”, ou seja, para a
incompatibilidade entre as demandas da academia e da industria e o fornecimento dos
biotérios. Segue-se a isso a proposta da Universidade de Sdo Paulo (USP) para o
Ministério da Saude de modelo de negdcio organizado como “parceria publico-privada”

com uma das grandes CROs mundiais.

Outro entrevistado descreveu esse acontecimento:

Entdo, houve uma tentativa de trazer para o Brasil duas grandes
empresas de fora, duas empresas multinacionais, uma para produzir
ratos e outra para produzir camundongos, mas nao deu certo porque eles
visitaram todas as nossas instala¢des, eles encontraram instala¢des
excelentes que poderiam ser incorporadas, vamos dizer, ao sistema
deles de producdo, mas na hora que eles viram o valor que nés usamos
na distribui¢do de animais, que a gente nem pode chamar de venda
porque ela falou ‘tdo baixo’, que € o valor para cobrir o custo, entdo eles

desistiram. (E25, Concea).
Os entrevistados do grupo do CEIS também mencionaram iniciativas do género:

inclusive, as nossas empresas chegaram a sugerir para [ABIFINA]
pensar em ter uma [...] grande empresa aqui, mas assim, com essas
questdes tributarias, eu acho que nem eles se animam de vir para ca
porque o custo vai subir tanto para fazer aqui que acaba que nao gera
interesse. [...] ndo justifica. (E33. CEIS).
Estes relatos demonstram que varios setores sugeriram a iniciativa de trazer uma CRO
para o pais, mas ndo houve a concretizagdao do negocio. Talvez caiba adiantar aqui que, a
época, em muitas instituicdes de pesquisa os pesquisadores ndo realizavam pagamento
pelos modelos animais que recebiam da propria instituicdo. Apenas quando comprados

de fornecedores externos ocorria o pagamento.

Assim, ¢ possivel que a empresa tenha considerado que muitos cientistas ndo deixariam
o fornecimento institucional para se tornarem seus clientes. E ainda digno de nota a

imprecisdo das informagdes disponiveis sobre a experimentagdo animal como mercado
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no periodo. A proxima subse¢do descreve os recursos disponiveis no periodo para este

setor.

5.3. Os recursos disponiveis no contexto pré-Lei Arouca

Sao frequentes as queixas de escassez de recursos aplicados aos biotérios, laboratorios de
experimentacdo animal e instalacdes voltadas a testes pré-clinicos no Brasil. Esta
subsecdo aborda os recursos disponibilizados no Brasil a experimentacdo animal no
periodo pré-Lei Arouca, e estd organizada em duas partes: recursos humanos e recursos

financeiros.

a) Recursos humanos

E importante esclarecer que o contetido desta subse¢do ¢ majoritariamente baseado nas
entrevistas semiestruturadas com quatro grupos de interesse (Bioteristas, Pesquisadores,
Pré-Clinicos e CEUA), pois 0s documentos pouco mencionam diagndsticos ou iniciativas
de qualificacdo do quadro de pessoal dedicado a experimentagdo animal no Brasil e os

demais grupos® ndo souberam ou ndo quiseram responder questdes sobre o tema.

No que se refere ao conteudo das entrevistas, alguns grupos de interesse (Pesquisadores,
Fomento, CEUA e Bioteristas) apresentaram perspectivas uniformes quanto a este tema,
argumentando que precisa haver maior disponibilizagdo de cursos para que os
profissionais do setor se aperfeicoem. Foi destaque a dificuldade dos entrevistados em se
ater ao periodo pré-Lei Arouca, e a frequéncia com que compartilharam analises sobre o
tema num periodo mais recente. Embora isso possa ser uma evidéncia de que nao havia

muita discussdo sobre o tema, foi colhido o seguinte depoimento:

[...] olha, eu recebi cinco funcionarios, um era da capina, outro cuidava
das vacas, mas como trabalhavam com animais, eles foram [para o

biotério]. (E27, Pesquisador).

Esse ndo foi o unico entrevistado a mencionar como os funcionarios chegavam sem
preparo técnico especifico para o trabalho com animais de laboratério. De acordo com os

relatos, esta situacdo comegou a se alterar pela formagdo de profissionais no exterior:

39 CEIS, Governo, Agéncia de Fomento/Banco de Desenvolvimento, CONCEA e SBCAL.
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“Entdo o comeco da década de 90 foram anos que as pessoas comecaram a se informar

fora do Brasil [sobre] o que era trabalhar com animal de laboratério” (E10, Pré-clinico).

As narrativas sobre os profissionais que chegavam qualificados para trabalhar nessas
organizagdes incluem relatos sobre conflitos “culturais” entre os funciondrios que ja
estavam estabelecidos nos biotérios e aqueles que chegavam recém-formados e aderentes
aos novos requisitos regulatdrios vigentes no exterior como, por exemplo, tomar banho
na entrada ¢ na saida das instalacdes.
Mas era a cultura deles [funcionarios antigos]. “Ah, eu tenho vergonha.
Ah ndo, vou tomar banho em casa”. Ou entdo, ele falava assim: “ah,

mas eu sempre fiz assim e, agora, por que vocé quer mudar? (E24,
CEUA).

Sobre este cenario, os entrevistados relataram a necessidade de que suas instituicdes
realizassem agdes de nivelamento do padrao de conformidade dos profissionais aos novos
requisitos regulatorios. Isso exigiu qualificacdo dos profissionais com diferentes niveis
de aprofundamento no tema (de acordo com a forma¢ao que cada um tinha), o que, de
acordo com alguns entrevistados, levou ao inicio de uma mudanga na percep¢ao dos
profissionais da experimentacdo animal frente aos demais profissionais da pesquisa

cientifica:

Essa era a ideia do bioterista, era aquele “bicho grilo, que gosta de ficar
com os animais e que vai la, trata, limpa...” ¢ isso era uma visdo
romantica. E tinha a visdo real: voc€ ndo se deu bem no laboratoério que
vocé trabalha, a sua punigdo ¢ trabalhar com animal, vai para o biotério.
Entdo eu tinha dentro do meu quadro na [universidade][...], um ex-
presidiario, porque ninguém queria ele. Entdo vai trabalhar no biotério,
era castigo. Fulano fez alguma coisa contra um funcionario, ou um
colega de trabalho ou o proprio chefe: vai pro biotério (E10, Pré-
clinico).

Assim como este, houve outros relatos de outros entrevistados, particularmente
Bioteristas, Pesquisadores ¢ membros de CEUA, que descreveram como a lota¢do no
biotério era uma forma de aplicar um castigo aos funcionarios de mau desempenho ou

com problemas de saude:

“Teve uma época [em] que funcionario que era mandado pro biotério
era o etilista, pessoa dependente do alcool, era o funcionario com
problema. [...] ninguém queria ir para o biotério” (E11, Pesquisador).

Entdo, pessoas que mal tinham [...] o curso primario porque a
Universidade, naquela época, contratava. [...] tém primario, entdo, eles
ndo tinham nog¢do de higiene. [...] ai um que ndo deu certo em tal
departamento porque ¢ meio louco, vai para o biotério cuidar de bicho.
Entao, essa cultura... (E27, Concea).

100



Cabe lembrar que essa “penaliza¢do” era aplicada a profissionais cujo grau de instrugdo
ja foi discutido, o que gera reflexos na sua motivacao para o aperfeigoamento e para o

trabalho, assim como na autoimagem dos profissionais.

Ademais, os médicos veterinarios — essenciais para os cuidados dos animais - relatam que

ndo tiveram contato com conhecimentos relativos a animais de laboratério na faculdade.

E ai esse grupo mais jovem, que chegando recém-formados na década
de 80, chegamos com tudo nessa area, porque ninguém sabia de nada,
era todo mundo - muitos de nos fomos autodidatas, tivemos que estudar
por conta propria - porque ninguém tinha conhecimento de faculdade,
assim. Eu fui conhecer biotério - so para vocé ter uma nogao - no tltimo
ano, no ultimo semestre da faculdade que eu fui descobrir que existia
uma coisa chamada biotério. [...] Entdo, a gente realmente nio tinha
nog¢ao do que que era animais de laboratorio, o que que acontecia com
isso. Entdo nés chegamos aos biotérios muito despreparados, muito sem

conhecimento mesmo (E4, Bioterista).

Apenas um médico veterinario entrevistado (E4) mencionou ter tido contato com a
tematica ao longo do curso de graduacdo e, de acordo com levantamento do Conselho
Federal de Medicina Veterindria, apenas um quarto das faculdades de Medicina
Veterindria abordam esta temdatica por meio de disciplinas optativas em suas grades
curriculares. Essas disciplinas assumem varios nomes: “experimenta¢cdo animal, animais

de laboratorio, biosseguranca de animais de laboratorio” (E9, Pesquisador).

Outro médico veterinario reforca a descricao: “Para vocé ter ideia, eu me formei em
veterinaria, eu nunca vi um camundongo antes de eu entrar no biotério [para trabalhar].
Nem na faculdade h4d uma preocupacdo forte sobre isso. Da base inclusive da minha
profissdo ja tem falha, imagina Brasil afora” (E40, Bioterista). Este médico veterinario
finalizou a graduagdo no periodo anterior a san¢do da Lei Arouca, o que denota que neste
periodo, as universidades nao haviam inserido a area de conhecimento experimental entre

os temas abordados pelas disciplinas.

Apesar deste tema em especifico fugir ao escopo da politica nacional de experimentacao
animal, foi considerado especialmente convergente pois consta nos relatoérios do Centro
de Gestao e Estudos Estratégicos (2003a, p. 2) que a demanda do Colégio Brasileiro de
Experimentacdo Animal de inserir a “Carreira de Bioterista” na agenda da “Politica

nacional para biotérios”. Além disso, o documento indica que no periodo os biotérios
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contavam com apenas 33% de seus técnicos com ensino superior completo, 43% tinham

finalizado o ensino médio e 24% possuiam o ensino fundamental.

Quanto a disponibilidade de profissionais para a experimentacdo animal, ndo foram
encontradas estatisticas nacionais oficiais. No entanto, o relatdrio de gestdo da Unicamp
para o periodo 2004-2008 aponta que os quantitativos de pesquisadores e de funcionarios
técnico-administrativos foram considerados insuficientes no Centro multidisciplinar de
bioterismo. Além disso, os pesquisadores do centro tiveram “carga de trabalho elevada”

(p-339) “devido ao desdobramento em varias atividades” (UNICAMP, 2011, p. 339).

Existe a possibilidade de que a circunstancia descrita seja reproduzida em outras
localidades, ja que percentual consideravel dos biotérios brasileiros esta situado em
universidades publicas. Isso torna as questdes de quantitativo de pessoal insuficiente, alta
carga de trabalho e dificuldade em aumentar vagas representativos de toda uma

conjuntura referente a experimentagdo animal no pais.

As questdes especificas da formagdo de recursos humanos foram compiladas em um
relatério dedicado (CENTRO DE GESTAO E ESTUDOS ESTRATEGICOS, 2003b, p.

5), que menciona haver

“na Faculdade de Medicina Veterinaria da USP a disciplina de Animais
de Laboratorio ministrada pelo Prof. Dr. Fernando Sogorb Sanchis em
nivel de graduagdo. Havia também o Colégio Brasileiro de
Experimentacdo Animal, Cobea, fundado em 1983. A escolha de seu
nome nio foi casual. Segundo seu fundador, o Colégio tinha o objetivo
de fomentar o conhecimento. Era mais um pesquisador com a esperanga
de ndo se perderem, os avangos conquistados”.

Este documento menciona ainda o programa de intercambio organizado pela Fundagao
de Amparo a Pesquisa do Estado de Sdao Paulo (FAPESP) junto ao Conselho Britanico,
em 1987. E evidencia como esses treinamentos foram multiplicados apds o retorno dos
profissionais a suas instituigdes de origem. Esta iniciativa incentivou a reunido dos
profissionais (inclusive para a transmissdo e multiplicagdo dos conhecimentos), o que
repercutiu na constru¢ao de uma “consciéncia de classe”, e na sensibilizacao de que “as
mudancgas deveriam partir deles. Regulamentar a atividade em biotério era necessario”

(CENTRO DE GESTAO E ESTUDOS ESTRATEGICOS, 2003b, p. 5).

Apesar de o documento ndo datar estes acontecimentos, ¢ provavel que neste periodo
ainda ndo tramitasse o PL 1.153/1995, o que pode sugerir que esta “consciéncia de classe”

embrionaria tenha incentivado bioteristas e pesquisadores a mobilizar suas respectivas
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instituigdes para que as atividades experimentais fossem regulamentadas, tanto

institucional quanto nacionalmente.

Nesse periodo, publicacdes institucionais tentaram suprir, dentro de seu alcance, a
necessidade de orientagdes em portugués para que os pesquisadores atendessem os
requisitos das Comissdes de Etica no Uso Animal (CEUAs), que ja atuavam desde a
década de 1990. Essas orientagdes abrangiam preenchimento dos formularios e
protocolos de pesquisa conduzidas internamente, para que estivessem em conformidade

com as normas internacionais (FIOCRUZ, 2008).

Outras normativas institucionais também orientam o cumprimento de “procedimentos
preconizados por organismos internacionais para a manuten¢ao de modelos bioldgicos de
alta qualidade”, apesar de diagnosticar que o treinamento técnico oferecido nao estava

“condizente com a complexidade do servigo desenvolvido” (USP, 2013, p. 1).

Essa defasagem comeca a ser remediada na década de 2000 quando, por ocasido da
inauguracao do novo biotério, os técnicos receberam aprimoramento na area de Ciéncias
em Animais de Laboratorio” (USP, 2013, p. 3) e “as chefias receberam treinamento
internacional, outorgados com certificacdo da Federation of European Laboratory
Animal Science Association (Felasa) [...] regulamentando suas atividades na Ciéncia em

Animais de Laboratorio” (USP, 2013, p. 4).

Os treinamentos de técnicos e respectivas chefias evidencia a preocupagdo com a
capacitacdo dos profissionais dedicados a experimentagdo animal nesta instituicao.
Talvez caiba esclarecer que a Felasa oferece quatro categorias de certificagdo, de acordo
com a atuac¢do: a) realiza procedimentos em animais, b) design de projetos experimentais,

¢) cuidados com os animais, ¢ d) eutanasia dos animais.

Assim, cabe destacar que haveria também categorias de cursos Felasa para os técnicos
dos biotérios (que realizam os cuidados dos animais), mas por algum motivo apenas as
chefias realizaram a certificacdo. E possivel que apenas as chefias pertencessem ao

quadro permanente da institui¢do, mas essa informagado ndo consta no documento.

No que se refere a carreira de bioterista,

a partir de janeiro de 2003, [a] portaria 397 de 9 de outubro 2002,
[assinada pelo] Ministro de Estado do Trabalho e Emprego, Paulo
Jobim Filho, autoriza a publicagdo da Classificacdo Brasileira de
Ocupagao - CBO que [torna] obrigatoria que todos os técnicos com as
fungdes ali descritas sejam nomeados técnicos em Biologia, sem custos
para a instituicdo ou para o empregado. Recomendam a formacao de
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técnico de nivel médio em Biologia ou éarea da saude. Foi entdo
alcancada a garantia de seguranca de Saude Ocupacional para os
profissionais do fazer de Biotério (CENTRO DE GESTAO E
ESTUDOS ESTRATEGICOS, 2003b, p. 6).

Esta conquista profissional para os bioteristas traduz nao apenas o seu reconhecimento
enquanto categoria profissional que atua em segmento especifico, mas também repercute
para as institui¢des que passa a poder normatizar internamente e realizar concursos

especificos para esta area de conhecimento particular.

O relatorio do CGEE (2003b) ainda versa sobre a publicagdo do Guia Pratico para
Técnicos em Bioterismo, elaborado com a participagdo de profissionais de diversas
instituicdes de Sao Paulo e da Fiocruz (Rio de Janeiro) e apoio da FINEP. Este Guia teve
impactos especificos: a) formacdo da Comissao de Ensino no Cobea; b) surgimento das
Comissdes de Etica; ¢) langamento de Cursos Itinerantes que visitaram oito Estados em
dois anos. Em 1995, o Guia chegou a segunda edi¢do e cursos de formagao passaram a

ser ministrados em grandes Universidades de Sao Paulo.

Em 2016, o Instituto de Ciéncia e Tecnologia em Biomodelos da Fiocruz langou o
Mestrado Profissional em Ciéncia em Animais de Laboratério (MPCAL) voltado para o
seguinte publico: “gestores voltados para os processos de criacdo de animais de
laboratorio, para o controle e a garantia da qualidade, bem como a implantagdo de
processos de melhoria continua (ICTB, 2020). A implantagdo deste programa de pos-
graduacao indica a mobilizacdo dos atores da experimentacdo animal para fomentar

pesquisa e formagdo voltadas as demandas vivenciadas.

Os documentos e os relatos citados nesta subse¢do apresentam o cendrio brasileiro de
estruturacdo da experimentacdo animal enquanto categoria profissional embrionaria, se
diferenciando da categoria dos “cuidadores de animais” a medida em que se qualificava
e tinha suas atividades reguladas. Isso levou a conscientizagdo de que se trata de area do
conhecimento especifica, com alta aderéncia aos protocolos de ciéncia e tecnologia em
saude. Assim, aos poucos, as grandes universidades e institutos de pesquisa percebiam
que assim como as instalacdes, equipamentos e procedimentos, a disponibilidade de
recursos humanos capacitados e atualizados € um item critico para que a institui¢ao tenha

a sua disposicao animais de laboratorio de qualidade.
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b) Recursos financeiros

Diante da queixa dos Bioteristas de que os biotérios ndo recebem recursos financeiros
suficientes para a execugao plena de suas atividades, decidiu-se organizar nesta subse¢ao
as evidéncias coletadas sobre o tema no periodo que antecedeu a sancdo da Lei

11.794/2008.

Os anos 1980 foram sinalizados pelos documentos como um divisor de aguas para os
recursos financeiros aplicados em pesquisa no Estado de Sao Paulo. Isso porque nesta
década a FAPESP comecou a receber “recursos més a més e teve o aumento de sua
dotacdo de 0,5% para 1% das receitas tributarias do Estado” (FAPESP, 2002, p. 76). Entre
outras aplicagdes, estes recursos foram empregados na formagao de redes de cooperagdo
entre as universidades e os centros de pesquisa estaduais, cujo principal resultado — para

esta pesquisa — € o Centro de Bioterismo da Universidade Estadual de Campinas (Cemib).

Criado em 1984, o Cemib foi desenvolvido por trés instituicdes: Biotério Central da
Unicamp, Biotério de Camundongos Isogénicos da Universidade de Sdo Paulo (USP) e
Biotério Central da Escola Paulista de Medicina (UNIFESP). Os documentos ainda
mencionam que o Centro contemplou padrdes internacionais em sua infraestrutura,
especificamente: “instalagcdo de barreiras contra infec¢cao, medidas de controle ambiental,
como adequacdo da temperatura, umidade e nivel de ruido, e capacitagdo profissional”

(FAPESP, 2002, p. 77).

E importante assinalar que o volume de recursos financeiros aplicados aos biotérios,
sejam eles publicos ou privados, ndo foi encontrado no levantamento documental. Porém,
duas publicagdes institucionais (UNICAMP, 2011; USP, 2013) relatam processos em que
os biotérios de suas universidades deixaram de ser setores (subordinados) e passaram a
ser diretoria técnica de servigo (FCF-IQ/USP) e centro interdisciplinar®® (Unicamp),
respectivamente. Essa alteracdo na governanga proporciona mais autonomia para a

tomada de decisoes, sejam elas relacionadas a recursos financeiros ou nao.

De acordo com o relatorio institucional da Unicamp, o seu centro interdisciplinar de
bioterismo foi considerado no conjunto de centros cujos orgamentos ndo apresentaram
evolucdo no periodo 2004-2008, sendo considerados insuficientes, inclusive sendo citada

“necessidade de apoio urgente da Administracao Central” (UNICAMP, 2011, p. 56).

40 Centro Multidisciplinar para Investigagdo Biologica na Area da Ciéncia de Animais de Laboratorio.
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No mesmo documento sdo registrados que o referido centro captou dois ter¢os de seus

recursos em fontes extraorcamentarias, os quais:

foram captados através de projetos de pesquisa ¢ da prestacdo de
servigos, tendo sido utilizados, de forma geral, para:

1. Aquisi¢do de novos equipamentos;

ii. Manutengao e ampliacdo da infraestrutura;

iii. Pagamentos de bolsas de pesquisa;

iv. Publicacgoes;

v. Organizagao de eventos (UNICAMP, 2011, p. 341).
E provavel que este volume de captagio se dé pela relevancia das pesquisas conduzidas,
pelo volume de parcerias de pesquisa estabelecidas e pela experiéncia dos pesquisadores
do centro, que ¢ “reconhecido nacionalmente como centro de exceléncia na area de
Ciéncia de animais de laboratorio e producdo de animais de qualidade” (UNICAMP,

2011, p. 134).

O relatorio também avalia que a captagdo de recursos do centro junto as agéncias
financiadoras foi “moderadamente insuficiente” no periodo (p.354). E, para além dos
recursos financeiros, sdo mencionadas “dificuldades de espago fisico, de infraestrutura”
(p. 364), referindo necessidade de “ampliacdo do centro” (p.137), sendo inclusive a

mesma considerada insuficiente ou inadequada (UNICAMP, 2011, p. 74).

Existe uma ligacdo direta entre os recursos financeiros disponiveis e as condi¢cdes da
infraestrutura, conforme explica o entrevistado, quando questionado se o PL 1.153 levou

em conta as condigdes orgamentarias dos biotérios brasileiros:

Diversas organizagdes brasileiras, institutos de pesquisa que trabalham
com animal ndo tinham ferramentas para cumprir as normas impostas.
[...] Entdo eu ndo sei se eu posso dizer que levou em conta, mas
provavelmente algumas organizac¢des nao tiveram infra e orcamento pra
responder a essa legislacdo (E2, Pesquisador).

Assim como este, muitos outros Pesquisadores, Bioteristas, membros de CEUAs,
profissionais que realizam testes Pré-clinicos e do CEIS relataram a dificuldade que
vivenciam para arrecadar recursos financeiros, seja junto a suas instituigdes, seja junto as
Fundagdes de Amparo. Foi significativo notar que o motivo principal € o alto custo de
manutencdo das instalacdes experimentais, sejam elas biotérios ou laboratérios de
experimentacao.

Os entrevistados listaram ainda outros motivos, que variam entre “como justificar para a
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sociedade investimentos em instalagdes para testes em animais”, “€¢ mais rapido e barato
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fazer os testes no exterior”, e, particularmente para Pesquisadores e Bioteristas, ha um
sentimento forte de que as instituicdes de pesquisa ndo incluem as instalagdes
experimentais entre as prioridades de investimentos. Isso pode justificar a substancial
arrecadagdo de recursos extraorgamentarios realizada pelo centro de bioterismo da
Unicamp, aproveitando o potencial de sua equipe de pesquisa e a infraestrutura ja

presentes para concorrer em editais de fomento.

Especificamente sobre os investimentos provenientes de fomento para a aquisi¢do de

equipamentos, obteve-se o seguinte relato:

A1l ndo tinha financiamento para biotério. Nao existia. [...] Ai isso foi
[...12001 ou 2002. Que a gente deu entrada no projeto que eu fiz. Ai foi
o primeiro dinheiro que eu sei que foi dado exclusivamente para
biotério. Eu posso pegar o dinheiro do projeto e aplicar dentro do meu
trabalho de biotério. Por que a dificuldade dos biotérios? Isso ¢ uma
coisa importante. Porque o biotério ¢ de todo mundo. As pessoas nao
sabem pensar coletivamente. A pessoa se mata para ter um dinheiro
para o laboratdrio dela, mas quando € uma coisa que ¢ todo mundo, é
muito dificil. Ninguém se mata. (E09, Pesquisador).

Este depoimento relaciona duas questdes determinantes para a gestdo dos recursos
financeiros da experimenta¢do animal em institutos publicos: as fontes de recursos
disponiveis sdo escassas, enquanto a infraestrutura de uso coletivo — biotérios, bibliotecas,
entre outros - ndo ¢ valorizada (ndo recebe investimentos proporcionais as suas

necessidades para a manutencao do nivel de producao e qualidade).

Isso expde o ciclo retroalimentado de deterioragdo da infraestrutura existente: as
instituicdes em que os biotérios estdo inseridos ndo suprem suas necessidades financeiras,
eles entdo competem por fomento para conseguir manter suas operagdes e adquirir
equipamentos. Porém, diferentemente dos laboratdérios experimentais, os biotérios nao
tétm um quadro de pesquisadores robusto nem focado na pesquisa, o que dificulta a
competicdo nos editais de fomento. Além disso, a atividade principal do biotério ¢ o
fornecimento de modelos animais e servigos relacionados — o que pode levar a propria
institui¢ao a desincentiva-lo a essa concorréncia. Por consequéncia, os biotérios recebem
recursos institucionais e de fomento insuficientes, o que perpetua sua condi¢do de
obsolescéncia tecnoldgica e — como ja abordado na subse¢do anterior — defasagem de

treinamento dos quadros profissionais.

E importante esclarecer que este ciclo foi bastante abordado por Bioteristas e
Pesquisadores lotados em institutos e universidades publicos. De acordo com os

entrevistados, este cendrio era o dominante pois ndo existiam empresas privadas ou sem
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fins lucrativos atuantes em experimentagdo animal no Brasil antes de 2008. Por isso, a

perspectiva destas ndo pode ser abordada aqui.

Sobre a disponibilidade de fomento no periodo pré-Lei Arouca (Lei 11.794/2008), alguns
entrevistados mencionaram editais da Finep, da FAPERJ e da FAPESP. Foi possivel
acessar as chamadas das duas primeiras, que foram edi¢des tematicas dedicadas aos
biotérios. Ja os projetos contemplados no ambito da FAPESP, em regra ndo eram
especificamente dedicados a experimentagdo animal, ou seja, entre os contemplados
havia projetos que podiam ou nao envolver uso de animais e investimentos em biotérios
e laboratorios de experimentacao animal. Isso ndo permitiu filtrar os volumes de recursos
da Fundacdo direcionados ao tema. Cabe esclarecer que as solicitagdes de acesso as
chamadas* — realizadas por meio da plataforma de acesso a informagdo — ndo foram

atendidas pela Fundagao.

O edital tematico da Finep foi nomeado “TIB Biotérios”, (CARTA-CONVITE
MCT/FINEP - ACAO TRANSVERSAL - TIB BIOTERIOS — 05/2007), foi langado em
2007 e direcionado a Instituigdes Cientificas ou Tecnoldgicas (ICTs) publicas ou privadas
sem fins lucrativos (Quadro 6). Foram comprometidos recursos ndo-reembolsaveis no
valor de R$2.000.000,00 (dois milhdes de reais) originarios do FNDCT/Fundos Setoriais
(MCT/FINEP, 2007).

Edital CARTA-CONVITE MCT/FINEP - ACAO TRANSVERSAL - TIB BIOTERIOS —
05/2007

Recursos R$2.000.000,00 (dois milhdes de reais)

Objetivo selecionar, para posterior apoio financeiro, propostas de capacitagdo de Biotérios para

implantar, em escala piloto, procedimentos de rastreabilidade, padronizagao,
normalizagdo e avaliacdo da conformidade, com base em critérios internacionalmente
aceitos, que possam ser disseminados para outros biotérios de servigo.

Elegibilidade | Instituicdo Cientifica ou Tecnologica - ICT, publica ou privada sem fins lucrativos, que
tenha por missdo institucional, dentre outras, executar atividades de pesquisa basica ou
aplicada de carater cientifico ou tecnologico

Quadro 6: Resumo das caracteristicas do Edital TIB Biotérios (MCT/FINEP, 2007).

Foram contempladas duas ICTs: uma localizada em Campinas (SP) e outra na cidade do
Rio de Janeiro (RJ), que solicitaram, respectivamente com R$ 612.990,00 (seiscentos e
doze mil, novecentos e noventa reais) € R$ 698.109,60 (seiscentos e noventa e oito mil,
cento e nove reais e sessenta centavos). Cabe notar que entre as outras propostas — nao

ganhadoras — havia biotérios de outros Estados (Mato Grosso do Sul, Parand, Santa

41 Uma excegdo € o Programa “CEMIB — Centro Multi-Institucional de Bioterismo”, langado pela FAPESP
em 1985, que deu origem ao Centro de Bioterismo da Unicamp, por exemplo. Cabe esclarecer que as
solicitacdes de acesso as chamadas — realizadas por meio da plataforma de acesso a informacao — ndo foram
atendidas pela Fundagao.
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Catarina, Rio Grande do Sul, Ceara ¢ Minas Gerais). Sendo assim, a escolha destes
ganhadores conflita com os seguintes termos do edital: “Dos recursos financeiros a serem
concedidos, 30% deverdo ser aplicados nas regides Norte (N), Nordeste (NE) e Centro-

Oeste (CO)” (MCT/FINEP, 2007, p. 3).

A presenga desta clausula no edital confirma a percep¢ao da predominancia das propostas
oriundas das regides Sul e Sudeste entre os editais do periodo, assim como reforca a teoria
de que haveria os biotérios “grandes campedes” — mencionada anteriormente — que

sempre eram contemplados nos editais de fomento da época.

A Fundagdo Carlos Chagas Filho de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio de Janeiro
(FAPERJ) também apresentou edital especialmente dedicados ao fomento de biotérios
sediados no Estado neste periodo. Trata-se do edital “Apoio a Infraestrutura de Biotérios

em Instituicdes de Ensino e Pesquisa do RJ”, publicado em setembro de 2007.

O edital inaugurou uma série de editais abertos anualmente pela Fundagdo — com mesmos
nome e tema — que durou até 2014. Para fins de atendimento do recorte temporal desta
subsecao (que se estende até o ano de 2008), somente o edital de 2007 sera abordado aqui.
Este edital disponibilizou R$1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais). Foram
contemplados 25 projetos, e a Fundagdo ndo respondeu as solicitagdes da pesquisadora

para obter acesso aos arquivos das propostas cujas candidaturas foram indeferidas.

Em sintese, os recursos financeiros aplicados a biotérios e laboratérios de experimentagao
animal no Brasil neste periodo foram insuficientes para suprir a sua demanda de
manuten¢do e renovacao do parque tecnoldgico. Porém, no ano de 2007, ja as vésperas
da san¢ao da Lei 11.794, se concentram esfor¢os de investimento que se traduzem em

editais especificos publicados pela Finep e pela Faper;.

Quando perguntados, os entrevistados revelaram desconhecer a existéncia de uma
coordenacdo politica na formulacdo desses editais, ou seja, ndo se sabe se as duas
institui¢des articularam a publicagdo destas chamadas no mesmo ano. Outra possibilidade
seria que estas respondessem as demandas de adequacao dos proprios biotérios, pois a
tramitacdo da legislacdo ja estava avancada no Congresso, conforme presume o

pesquisador:

A FAPERJ tem um comité de pesquisadores, né? E ai esse comité
provavelmente traz [a demanda] para a Faperj... porque todas essas
agéncias de fomento tem os seus comités, de acordo com a area. Entdo
o CA da Faperj da area de pesquisa, né, patologia, ou farmacologia, ou
varios... devem ter sido as vdarias areas... devem ter levado essa
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necessidade a Faperj e ai, em algum momento a Faperj vai conseguir o
dinheiro do governo e vai centralizar ali nesse edital. (E1, Pesquisador).

Essa declaragao procura explicar o processo de planejamento de um edital em uma
Fundacdo de Amparo a Pesquisa (FAP), iniciado por solicitagdo de um comité de
pesquisadores, que formaliza a solicitagdo de fomento, a qual seguird o trAmite de cada

fundacao, conforme o apoio que receber das suas instancias decisorias.

Foi possivel identificar poucos editais em todo o periodo, € observou-se a concentragao
de dois editais em 2007, que podem estar relacionados a demanda das instituigdes para
adequagdo a nova legislacdo, em vias de aprovagdo. Essas evidéncias (nos documentos e
entrevistas) ndo apresentaram informacodes suficientes para compreender como se deu a

defini¢ao das politicas publicas para o setor da experimentagao animal até o ano de 2008.

Apesar disso, a publicacdo de um edital em ambito federal e outro em ambito estadual
sinaliza que houve mobilizacdo em dois 6rgdos para fomentar o setor de experimentagao
animal, além de apoio colegiado suficiente para concluir as chamadas. Entretanto, o
volume de recursos disponibilizado evidencia o desconhecimento das lacunas

tecnologicas que havia entre as instituicdes e a legislagdo que vigoraria a partir de 2008.

54. O setor se organiza para a normatizacdo das atividades cientificas de

experimentacao animal

Ainda no contexto anterior a aprovagdo da legislagdo no Congresso Nacional, ¢ critico
compreender como se articularam e organizaram os principais atores que ocasionaram a
redacao do projeto de Lei que viria a se tornar a lei que regula a experimentacao animal

no pais (Lei N° 11.794/2008).

Dentre todos os atores, o Colégio Brasileiro de Experimentagdao Animal (Cobea) era o
mais profundamente relacionado ao tema, pois vinha desde a sua origem pleiteando esta
legislag@o. O objetivo definido para o Colégio foi: “defender o bem estar animal e seu
uso racional, capacitar profissionais e lutar por uma legislagdo especifica” (SBCAL,
2019). E significativo que este objetivo, elaborado 12 anos antes da submissdo do Projeto
de Lei, ja cite a luta por uma legislagdo propria para a area. Isso ressalta que essa
motivagdo ja caminhava hd uma década entre os profissionais da area quando se deu

efetivamente a submissao do PL ao Congresso.
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Assim, o Cobea surgiu em 1983, sob condicdes descritas pelo entrevistado:

Entdo um grupo de pesquisadores que precisava usar animal de
qualidade resolveram [sic] formar entre eles: tinha o pessoal de cada
institui¢d@o - mas foi muito empirico assim, foi: “vamos tentar fazer
alguma coisa, vamos tentar fazer com que a gente se organize ¢ que
tenha uma mesma uma forma de conduzir os experimentos”. Entdo ndo
foi nada muito pensado (E10, Pré-clinico).

O relato apresenta uma perspectiva ausente dos documentos consultados sobre o periodo:
apresentando o surgimento do Cobea como um evento repentino, para o qual ndo houve

um planejamento especifico.

Inicialmente, o Cobea realizava reunides a cada dois anos, durante as quais eram
proferidas palestras sobre os estudos com modelos animais. Em 2002, o Cobea passa a
integrar a Federacdo das Sociedades de Biologia Experimental®* (FESBE), 6rgio de
difusdo de conhecimento cientifico e representacdo das sociedades experimentais. Anos
depois, em 2008, o Cobea, amplia sua atuagdo para além da organizacdo de reunides
cientificas, aprovando novo Estatuto e modificando seu nome, que passa a ser Sociedade

Brasileira da Ciéncia em Animais de Laboratorio (SBCAL).

essa nomenclatura mudou com a entrada do [...] porque Colégio
Brasileiro de Experimentagdo Animal [remete a] experimentacdo.
Sociedade Brasileira de Ciéncia de Animais de Laboratorio. Quando
vocé vai para o escopo de ciéncia animal de laboratorio, engloba
experimentagdo animal, criagdo, politicas de formagdo, entdo ela é
muito mais ampla, né? (E3, Bioterista).

Assim, o entrevistado evidencia que a mudanca do nome da sociedade foi justificada pela
sua mudanga de escopo, que passava a contemplar outras areas adjacentes — como a
criacdo de animais — ou correlatas, como a formacao de profissionais. No que se refere a
realizacdo dos encontros e congressos promovidos pelo 6rgao, destaca-se que durante um
periodo chegou a haver encontros regionais de membros do Cobea, justificada pela
necessidade de pulverizagao da instituicao e pela discrepancia de recursos entre biotérios

de diferentes regides do Brasil (desigualdade regional).

[...] porque a diferenga entre norte e sudeste ou sul, era tdo gritante em
termos de infraestrutura fisica, em termos de quantidade de pessoal, de
capacitacao de pessoal era gritante, e de recursos do Governo! A gente
nao pode esquecer em nenhum momento da participagdo institucional.
Porque as faculdades recebiam um recurso tdo pequeno para gerenciar
e para gerar 0 que era necessario para a pesquisa basica, que os animais

42A Federagdo de Sociedades de Biologia Experimental (FeSBE), fundada em 1986, congrega 22
Sociedades Associadas.
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[ficavam] sempre em segundo, terceiro plano, e nunca tinha dinheiro
para se gastar com biotério (E10, Pré-clinico).

Cabe esclarecer que neste periodo a maioria dos biotérios brasileiros pertencia as
universidades publicas — inclusive entre os entrevistados, muitos ainda admitem que o
cendrio brasileiro seja este —, e por isso o entrevistado relaciona os recursos as
“faculdades”. Conforme descrito anteriormente, ndo foi possivel resgatar os valores
investidos por estas instituicdes na construcao, aquisicdo de equipamentos € manutengao

das estruturas.

Apesar disso, foi possivel identificar nas pesquisas documentais que antes da sancao da
Lei 11.794/2008, algumas sociedades de classe e instituicdes cientificas publicaram
normativas para suprir a lacuna legal brasileira. Nesse conjunto estdo a Resolugdo 592 do
Conselho Federal de Medicina Veterinaria, em junho de 1992, tornando obrigatorio o
registro de biotérios junto a Autarquia (CFMV, 1992). Esta normativa foi revogada em

2017.

Em 2008, a Fundacdo Oswaldo Cruz publica seu “Manual de utilizacdo de animais”,
elaborado pela CEUA (que a época significava comissao de ética no uso de animais de
experimentacdo) da institui¢do com o intuito de ser um “ponto de partida para o uso de
animais e sempre que houver duvida quanto a forma de executar um determinado
procedimento”. Esse trecho evidencia como a lacuna legal deixava os pesquisadores sem
diretrizes claras, ndo apenas para preencher os formuldrios da CEUA, mas também para
conduzir suas pesquisas (FIOCRUZ, 2008, p. 6).

Para além destas normativas institucionais, os cientistas se norteavam por Guidelines
estrangeiras, seja por terem feito parte de sua formacdo no exterior, seja para cumprir

exigéncias dos periddicos em que publicariam suas pesquisas.

5.5. A Concepcao da Lei Arouca

Para além do contexto descrito na subse¢do anterior, esta subsecdo pretende descrever os
principais acontecimentos da concepg¢do do Projeto de Lei que deu origem a legislagdo,
ou seja, como se deu seu desenvolvimento e recep¢ao no Congresso Nacional. A maior
parte dos relatos sobre esse tema foi feita pelos Bioteristas e, entre eles, foram
particularmente detalhadas as entrevistas daqueles que j& estavam atuando

profissionalmente na ocasiao.
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A histoéria da Lei Arouca comeca em 1993, na OAB, quando se abre um
debate muito muito grande sobre a questdo do uso de animais de
laboratorio. Entdo nos fomos, assim, convidados através da ABC -
Academia Brasileira de Ciéncias, [...] a participar desta reunido na
OAB. E saimos 14 da reunido da OAB muito assustados, porque era uma
reunido praticamente de protetores de animais, né, e onde a proposta era
simplesmente se fazer uma tradugéo de toda a lei que tinha sido recém
atualizada - digamos assim - do Reino Unido, da Inglaterra e que era
assim extremamente rigidos [sic] com relagdo ao uso de animais (E4,
Bioterista).

A referéncia a OAB (Ordem dos Advogados do Brasil) se d4 por este 6rgao ter formado
uma Comissao Mista com vistas a elaborar um projeto de Lei para regulamentar a criacao
e o uso de animais para atividades de ensino e pesquisa. Compuseram esta Comissao:
Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC), Fundacdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz), Federagdo das Sociedades Brasileiras de Biologia Experimental (FeSBE),
Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) e o Colégio Brasileiro de Experimentagao
Animal (Cobea), além das entidades defensoras dos animais: Sociedade Mundial para
Protecdo dos Animais (WSPA) e com a Sociedade Zoofila Educativa (Sozed)
(CARDOSO, 2006).

Nota-se que o entrevistado menciona a ABC, e que esta ndo apareceu no documento
analisado e supramencionado. E possivel que a ABC tenha delegado sua atuagio a SBPC
ou aos demais representantes académicos. Ainda se nota que duas organizacdes de
protecdo animal eram membros da Comissao, o que hoje se reflete tanto nas composi¢des
das CEUAs quanto do proprio Concea.

O proposito do envolvimento dos 6rgaos académicos em representar os pesquisadores €

resumido a seguir:

O que a gente pleiteava era que a lei fosse promulgada porque, a época,
0 que acontecia ¢ que vocé tinha muitos governadores de Estado
proibindo o uso de animais de laboratorio no Estado por achar que nao
era ético... que ndo era ético, que era um absurdo usar animais quando
ndo precisava mais sem... 0 negacionismo, nao €? Ou seja, nao
entendiam a ciéncia como ciéncia, mas sempre usavam mais o
sentimentalismo daqueles eleitores para ele ganhar voto (E6,
Bioterista).

O andamento do trabalho desta Comissdo Mista deu origem ao PL 3.964, submetido ao
Congresso em 09/12/1997, enviado pelo Poder Executivo dois anos apos o PL 1.153, de
autoria do Deputado Sergio Arouca, em 26/10/1995. O entrevistado E4, bioterista, explica

como se deu esse desencontro.

Foi [...] quando nds chegamos em 95, nds fomos surpreendidos com o
projeto de lei que na época ja estava sobre o nome do Sérgio Arouca, 14
da Fiocruz. Ou seja, nds fomos... nds tinhamos assim algum
conhecimento, ja tinhamos ouvido falar, mas a coisa foi posta mais
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formalmente a partir da entrada no Congresso, na Camara dos
Deputados, o projeto de lei do Sérgio Arouca. E ai foi muito
surpreendente, porque ele ndo - em muitos aspectos - ele ndo batia com
0 que nds da comissdo mista estavamos elaborando. Entdo demandou
mais reunides com o pessoal que estava elaborando o projeto de Lei
junto com o Sérgio Arouca, e comegamos a tentar fazer um projeto so.
Tentar fazer um projeto s6. S6 que ndo deu muito certo em principio. A
gente terminou tendo que entrar ja em [19]97, com um projeto de Lei
que foi chamado projeto de lei do Executivo, que na realidade era da
Comissao Mista da ABC (E4, Bioterista).

Assim, o entrevistado explica que o Projeto de Lei enviado pelo Poder Executivo tinha se
originado na Comissao Mista criada pela OAB, fruto de uma iniciativa diferente daquela
que originou o PL 1.153, e que sobretudo, os projetos divergiam entre si. Diante disso, os
grupos que os elaboraram ndo conseguiram chegar a um projeto comum e ambos foram

submetidos a tramita¢do na Camara dos Deputados.

Sendo assim, ao longo da tramitacdo do PL — originado no PL 1.153/1995 — foram
apensados o PL 2.729/97 (relacionado a fauna silvestre), o PL 3.964/97 (criacao e uso de
animais para atividades de ensino e pesquisa), o PL 1.691/03 (uso de animais para fins
cientificos e didaticos e estabelece a escusa de consciéncia a experimentagao animal) € o
PL 2.262/07 (proibicao da clonagem de animais). Dentre todas essas adi¢des, apenas o
PL 3.964/97 manteve-se ap6s andlise da Camara dos Deputados e teve seu conteudo
fundido ao PL 1.153/95 original (CAMARA DOS DEPUTADOS, 1995). Assim, o0s
projetos que resultaram na Lei 11.794/2008 sdo aquele proposto pelo deputado Sergio

Arouca e aquele proposto pelo Poder Executivo (resultante da Comissao Mista da OAB).

Ao todo, a tramitagdo* no Congresso Nacional levou 13 anos, durante os quais passou
pelas seguintes Comissdes: Ciéncia e Tecnologia, Comunicacdo e Informaética,
Constituicao e Justi¢ca e de Cidadania, Defesa do Consumidor. A analise das Comissdes

e dos relatores dos Projetos de Lei levou a formulacao de dois Substitutivos.

O primeiro Substitutivo data de 18 de maio de 2000 e mescla os Projetos de Lei,
uniformizando suas divergéncias. Pode-se dizer que o contetdo do PL 3.964/97
prevaleceu sobre o do PL 1.153/95 no conteudo do Substitutivo da CCTCI, conforme

pretende evidenciar o Quadro 7, abaixo.

4 Para uma andlise detalhada da tramita¢do dos Projetos de Lei que derivaram na Lei 11.794/2008,
recomenda-se leitura do capitulo 2 de Filipecki (2011).
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Capitulos do Substitutivo PL 1.153/95 PL 3.964/97

Disposi¢des preliminares - artigos 1°,2°e 3°
Do Conselho Nacional de Controle de Experimentagao - artigos 4° ao 7°
Animal
Das Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUA) - artigos 8°ao 10
Das Condig¢des de Criagao e Uso de Animais para Ensino e - artigos 11 a 16

Pesquisa Cientifica

Das Penalidades - artigos 17 a 21
Disposigdes gerais e transitorias - artigos 23 e 24,26 a
29

Quadro 7: Apresentacdo da contribui¢do dos artigos dos PLs 1.153/95 e 3.964/97 na conformagdo do
Sul3stitutivo da Comissdo CCTCI na Camara dos Deputados. Elaborado com base no PL 1.153/95
(CAMARA DOS DEPUTADOS, 1995).

A analise do Quadro 7 induz a inferéncia de que o PL 1.153/95 foi ignorado pelo Relator
para a elaborag¢do do Substitutivo, embora isso ndo ter sido evidenciado em seu parecer
(CAMARA DOS DEPUTADOS, 2000). O fato de o Substitutivo empregar extensos
trechos do PL 3.964/97, ndo quer dizer que nao tangencie temas caros ao PL 1.153/95
também. Inclusive a proposta de composi¢do do Concea (PL 3.964/97) coincide bastante

com o arranjo proposto para o SINALAB (PL 1.153/95).

De acordo com os 4udios gravados da Reunido da Comissao, a manifestacao do deputado
Fernando Gabeira — relator na Comissdo de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e
Minorias (CDC) — foi bastante objetiva, descrevendo brevemente o percurso do Projeto
de Lei na Camara e explicando a relevancia de seu autor e tema. Ele também explicou
que ndo alterou significativamente o Substitutivo anterior, apenas o adequando a Lei de
Crimes Ambientais (Lei 9.605, de 12 fevereiro de 1998). A aprovacao do Projeto na

Comissao foi unanime, encaminhando o novo Substitutivo em 2003.

Importante apontar aqui que este Substitutivo relatado pelo Deputado Fernando Gabeira
ainda ndo satisfez plenamente aos anseios da comunidade cientifica, ja que a regulagdo
da matéria foi atribuida ao Ministério do Meio Ambiente (MMA), tendo como 6rgao
executor e fiscalizador o Instituto Brasileiro de Meio Ambiente (IBAMA). A posi¢do dos
cientistas ¢ de que o tema deve ser primariamente vinculado ao Ministério da Ciéncia e

Tecnologia (a época, MCT), dado seu papel (CARDOSO, 2006, p. 4).

O PL ainda passou pela Comissao de Constituicdo e Justi¢a e de Cidadania (CCJC) em

2006 e em 2007 comeca a aguardar votacao em Plendrio.
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Nesse interim, o Vereador Claudio Cavalcanti** submete a Cadmara Municipal do Rio de
Janeiro o PL 1.687/2008 em 29/04/2008, o qual finaliza sua tramitacdo pelas Comissoes
em 08/09/2008. O referido PL propunha a proibi¢do a “vivissec¢do assim como o uso de
animais em praticas experimentais que provoquem sofrimento fisico ou psicoldgico,
sendo estas com finalidades pedagogicas, industriais, comercias, ou de pesquisa
cientifica, e d4 outras providéncias” (CAMARA MUNICIPAL DO RIO DE JANEIRO,
2008, p. 1).

O Projeto de Lei Municipal era composto de quatro artigos que vetavam as atividades de
experimentacdo animal na cidade do Rio de Janeiro e estabelecia multas as organizagdes
que descumprissem a proibicao. A rapida tramita¢ao do Projeto preocupou a comunidade
cientifica, pelos impactos que sua sancdo teria junto a todas as universidades, institutos
de pesquisa, de desenvolvimento tecnologico e industrias que executam procedimentos
de experimentacdo com animais para a realizacao de suas atividades finalisticas neste

municipio.

Diante da possibilidade dessa proibi¢do no municipio do Rio de Janeiro, a comunidade
académica mobilizou esfor¢os em Brasilia para que o PL 1.153/95 fosse enfim votado,

conforme resume o relato:

Se ndo ¢ o medo da academia de ser proibida de usar bicho na pesquisa,
o projeto de lei do Arouca ainda era projeto de lei. (E8, CEUA).

Assim, enquanto o PL 1.687/2008 permanecia aguardando votacdo em Plenario na
Camara Municipal do Rio de Janeiro, ocorreu a votacao do PL 1.153/1995 na Plenaria da
Camara dos Deputados em 20/05/2008, onde foi aprovado e encaminhado para votagdo

do Senado, onde ¢ igualmente aprovado em setembro de 2008.

Diante disso, ocorre a transformagao do PL 1.153 em Lei 11.794/2008, o que torna o uso
cientifico de animais no ensino e na pesquisa regulamentado no Brasil. Dadas as

configuracdes legislativas brasileiras®, o PL que tramitava na Camara Municipal do Rio

44 Esta foi a segunda tentativa do Vereador de proibir a experimentagdo com animais no municipio, pois o
PL325/2005 ja havia sido vetado nas Comissdoes de Justica e Redagdo, e Mérito em 2006 e 2007,
respectivamente.

45 Como a Lei 11.794/2008 veio regulamentar o inciso VII do § 12 do art. 225 da Constituicdo Federal, o
que € uma atribuicao legislativa federal (art. 24 da CF/88), os demais entes (Estados e Municipios) s6

podem legislar suplementarmente. Assim, uma Lei municipal do Rio de Janeiro ndo contrariar uma Lei
federal.
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de Janeiro passa entdo a ser incompativel com a legislagcdo nacional, que ¢ soberana. Por

isso, em 14/01/2009 esta Camara arquiva o referido PL.

Voltando ao cenario Federal, apos a aprovacao do Senado, o PLC segue para sancao
presidencial, a qual ocorre em 08/10/2008, com veto parcial. O veto ¢ justificado “por
contrariedade ao interesse publico” e se refere a incoeréncias internas entre artigos da Lei

que foram sanadas pela eliminagdo de trés paragrafos (CASA CIVIL, 2008, p. 1).

Assim, em 2008 o Brasil passa a contar com uma Lei que normatiza a experimentacao
cientifica com animais, que em 15/07/2009 seria complementada pelo Decreto 6.689. O
papel desta normativa foi regulamentar a Legislacdo, detalhando aspectos especificos

como a governanga e o funcionamento do Concea e das CEUAs.

Importante lembrar que as CEUAS j4 existiam antes da legislagdo oficializa-las, e que
sua implantacao ¢ considerada fundamental para a sensibilizagdo da academia para com

o tratamento ético dos animais na premente sanc¢do da Lei Arouca.

[...] e eu acho que até um pouquinho antes da Lei Arouca, quando noés
comegamos a trabalhar com comissdes de ética, ja houve uma mudanga
de pensamento, a mudanga da forma de pensar dos pesquisadores, dos
alunos de poés-graduacao. (E27, Concea).

A percepc¢ao de que houve sensibilizagdo da academia para com o bem-estar € a ética na
experimentacdo animal foi acompanhada por outro fator importante destacado pelos
entrevistados (Bioteristas, Pesquisadores e Concea): a relutdncia do pesquisador com
relagcdo a perspectiva de regulacdo da experimentacao animal. As motivacdes apontadas
para este comportamento variam desde o cldssico argumento “sempre fiz assim” e o
questionamento do motivo para haver a regulagdo, pautado no entendimento de que a
pesquisa ndo deve ser regulada (entendimento de regulacdo como censura). O
entrevistado E9, experiente no assessoramento de desenhos experimentais com modelos
animais, relata trés perfis de pesquisadores: os que nao querem ser controlados de maneira
alguma, aqueles que solicitam auxilio a outros pesquisadores para realizar procedimentos
especificos com os animais, e por fim, aqueles que reclamam de ter de executar todos os
protocolos éticos que minimizam o sofrimento dos animais durante os experimentos
(como por exemplo a submissdo do projeto de pesquisa a CEUA e o emprego de

anestésicos aos animais).

[Os pesquisadores] Eles ndo queriam ser controlados, eles acham que
tinham que trabalhar [...] os animais que eles bem entendessem, sempre
foi assim. Até hoje muita gente pensa assim. [...] Entdo vocé tem aquele
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pesquisador que ¢ utilitarista que chega 14 para vocé e fala assim “Ah,
eu estou com o meu projeto aprovado, queria saber como faz anestesia,
vocé me da uma ajuda? [...] eu fico preocupado, ndo quero que o animal
sofra”. E tem aquele que [...] tem que ter comissdo de ética? “Ai, que
saco, tem a comissdo de ética”. “Ih, tem que anestesiar? Tem que fazer
ndo sei o qué?”’. Eu comprava analgésico, anestésico, eu comprava tudo,
assumia uma responsabilidade do tamanho de um bonde para o
camarada ndo ligar. Isso ai me incomodava muito. (E9, Pesquisador).

Essa temadtica apareceu relacionada a alguns outros temas, portanto a resisténcia do
pesquisador as mudangas ambientais (sejam elas regulatorias, académicas ou de mercado)
foi considerado um tema transversal. Essa resisténcia inclusive foi relacionada a
dificuldade enfrentada pela academia na formulacdo de um Projeto de Lei e na

implantacdo de normativas institucionais que regulassem os experimentos.

A subsecdo a seguir se propoe a analisar os resultados descritos nas subsegdes que

compuseram os itens anteriores.

5.6. Andlise do Histoérico da Experimenta¢do Animal no Brasil (pré-Lei 11.794/2008)

As segdes precedentes trataram da experimentagdo animal enquanto area do
conhecimento antes do estabelecimento da sua regulamentacao (Lei 11.794/2008). Os
documentos analisados abordaram a implantacdo da legislagdo no pais, quando grandes
universidades e institutos de pesquisa investiram em estruturas especificas para a
conducdo de estudos cientificos que empregavam animais. Este contexto se d4 no inicio
do Século XX, juntamente com as primeiras contribuigdes da ciéncia brasileira para a

saude publica.

A partir deste periodo, os investimentos — sejam eles esfor¢os financeiros ou ndo —
passaram a ser esporadicos, e especialmente ligados a infraestrutura, o que continuou até
a década de 1980, quando se iniciam processos ligados a classe de profissionais, a
organizacdo da carreira de bioterista e ao fomento. A despeito de constituirem marcos,
apenas duas dessas iniciativas prosperaram (Cemib e Cobea), indicando uma possivel
falta de planejamento coordenado dos orgdos que as definiram (FAPESP, Unicamp e

Cobea).

A partir dos anos 1990, os marcos identificados passam a tratar de tematicas nos ambitos
estadual e federal, o que sugere maior organizacao da area, bem como ampliagao da pauta

de demandas, que passa a abranger o pleito de legislacdo especifica e do fomento de
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ambito nacional. A partir desta década, os entrevistados passam a contribuir com

detalhamento e interrelagdo dos acontecimentos.

Os Bioteristas e profissionais Pré-clinico forneceram as principais informagdes do
histérico da formulagao e tramitacao da Lei 11.794/2008 no Congresso Nacional. Apesar
disso, fazem parte de um grupo que tem pouco transito legislativo; j& que ndo houve

outras iniciativas legislativas do setor.

As demais categorias — envolvidas em atividades menos diretamente ligadas aos animais
— apresentaram percepgoes mais vagas, ¢ frequentemente decidiram ndo responder as
questdes sobre este periodo em fun¢do do desconhecimento. Isso sugere que embora se
relacione com as areas de pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico e controle de qualidade
industrial, a experimentacao animal ainda ¢ uma area pouco conhecida - e debatida -,
mesmo pelas 4reas do conhecimento com que tem interface. E possivel ainda inferir que
os proprios profissionais da area tenham interesse em preservar informagdes sobre a area
- seja para se protegerem das criticas contrarias ao uso cientifico de animais, seja por

constatarem a presenca de inconformidades que viriam a publico.

Isso se infere a partir do contexto dos biotérios particularmente onde, por vezes, os
parametros e principios cientificos também nao eram respeitados, retirando destes o status
de organizagdes cientificas, sendo frequentemente classificadas como “unidades técnicas
ou de suporte”. Isso significa comparar um biotério a um fornecedor de produtos cuja
producdo nao precisa ter seu nivel de qualidade conhecido ou apurado (o que contraria as

Boas Praticas de Fabricacao).

Nao obstante, os documentos e principalmente as entrevistas apontam que houve
capacitacdo do setor de experimentacdo animal a partir da san¢do ¢ implementacdo da
legislacao pertinente. Isso indica que a Lei serviu nao s6 a um propoésito regulatorio, mas
também de constru¢do de capacidades tecnologicas, a partir essencialmente da: 1)
aquisi¢ao de equipamentos; 2) constru¢do ou adaptacdo de infraestruturas dedicadas a

experimentacdo animal, e 3) formagdo de pessoal.

Com o diagnostico desses avangos, ndo se identificou se este incremento na capacitagao
tecnologica repercutiu em resultados para o CEIS. Por outro lado, houve predominancia
da relagdo entre as capacidades dos biotérios e laboratérios de experimentacdo com o
desempenho da pesquisa brasileira, o que pode sugerir alguma ligagdo entre as

organizacOes da experimentacao animal e as de pesquisa, mas pouca relagdo destas com
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as de desenvolvimento tecnoldgico e producdo (CEIS). Assim, preliminarmente esta
analise aponta pequena contribui¢do dos biotérios e laboratorios de experimentagdo

animal para o desenvolvimento de inovagdes em saude no Brasil.

No que se refere a capacitagdo do setor de experimentacao animal antes da sangdo da
legislag@o, os recursos humanos necessitavam de formacao profissional compativel com
os requisitos regulatorios vigentes tanto na pesquisa quanto na inddstria. Foram também
identificadas demandas pela estruturagdo das carreiras, o que pode indicar que a classe
profissional percebesse peculiaridades nao atendidas pelas carreiras universitarias ou de

pesquisa.

Quanto aos recursos financeiros institucionais, os documentos indicam que a aplicagdo
se relacionou a infraestrutura, enquanto o capital para aplicacdo em melhorias processuais
e modernizagdo era demandada via fomento. E este fomento nao foi continuo, mas
apresentou “idas e vindas”, desconexas de uma politica de longo prazo que vislumbrasse

o desenvolvimento do setor.

E relevante esclarecer que neste periodo - apesar de escassas informagdes oficiais - os
biotérios e laboratorios experimentais eram majoritariamente vinculados a universidades
e institutos publicos de pesquisa. Isso implica dizer que os recursos humanos e financeiros
aplicados a experimentagdo animal no Brasil eram financiados, em ultima instancia, pelos

poderes publicos, fossem eles estaduais ou federais.

Assim, o cenario analisado no periodo retrata biotérios e laboratdrios de experimentacao
subfinanciados, enfrentando dificuldades de atender as normativas de pesquisa e de
produgdo industrial. Essa condi¢@o os caracteriza como “algo no meio do caminho entre
a ciéncia e o amadorismo”, com um estigma a margem da ciéncia, nas fronteiras onde os
recursos que chegavam eram insuficientes para capacitagao de pessoas e aquisicdo de
equipamentos, ¢ onde raramente suas estruturas fisicas eram planejadas — pois
frequentemente surgiam de ocupagdes de espacos indesejados ou insalubres, como

banheiros, por exemplo.

Este contexto parece colocar as organizagdes da experimentagdo animal, e principalmente
os biotérios, nas fronteiras do sistema nacional de inovacdo em saude ¢ do CEIS
(EDQUIST, 2001, p. 4), ja que a estes ndo foram dedicados esfor¢cos de conhecimento,

de dimensionamento, nem foi feita a distingdo entre se estd “dentro” ou se “estd fora”
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desses sistemas econdmicos. Assim, receberam pouco ou nenhum reconhecimento a

época como componentes do Sistema de Inovagdo em Satde no periodo.

Esta tese parte da premissa de que essas organizagdes de estdo inseridas no CEIS mas,
conforme pudemos observar até a década de 1990 — portanto antes da Lei Arouca — elas
careciam de normatizagdo, investimento e de politicas publicas de Ciéncia e Tecnologia

que propiciassem seu desenvolvimento.

E diante deste cenario que um grupo multidisciplinar inicia uma longa e desgastante
discussdao a fim de formatar uma proposta de legislagdo, que tramitou por treze anos.
Durante a tramitagdo, alguns temas caros aos profissionais da area cairam ou foram
reformulados, como € o caso da fiscalizacdo, que passou a ser realizada pelos Ministérios
que ja contam com fiscais em seu quadro (Ministério da Educacao, Ministério da Satde

e Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento).

Apesar dessa fragilidade, a governanga do sistema foi estabelecida, regulada pelo Concea
e sustentada pelas CEUAs. Este constitui um grande avango, principalmente por
incorporar as CEUAs, estruturas que ja eram embrionarias em diversas universidades a
época da concepcao da Lei 11.794/2008. Dessa forma, a legislagdo vem solucionar o
principal incomodo dos pesquisadores e bioteristas no periodo: a auséncia de uma
normativa federal que ndo apenas protegesse suas atividades cientificas, mas também as
regulasse, de maneira que fossem norteadas por parametros €ticos que garantissem o bem-

estar dos animais.

Foi perceptivel que o Complexo Econdmico Industrial da Satde - apesar de ndo se
envolver diretamente nas discussoes - se interessou pela discussdo da legislacdo nascente,
na medida em que esta atendia seu interesse de desenvolver inovagdes no pais. Entretanto,
foi consenso entre os entrevistados que apesar do interesse implicito da industria no
desenvolvimento do setor, esta nao se envolveu diretamente nos grupos de trabalho que

elaboraram os Projetos de Lei enviados ao Congresso.

Nesse sentido, alguns componentes do SNI se dedicaram mais que outros a
regulamentacdo da experimentagdo animal no Brasil, sendo o papel mais atuante
executado pelas ICTs - que se engajaram nos grupos de discussdo - e pelo Poder
Executivo Federal, que enviou seu proprio PL. A industria farmaéutica, se tomou alguma
iniciativa de maior destaque nesse periodo, esta ndo foi evidenciada pelos relatos ou pelos

documentos.
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Assim, alguns atores do SNI foram mais relevantes para a regulamentagao e capacitagao
tecnoldgica do setor de experimentagdo animal, principalmente: ICTs publicas (estaduais
e federais), Ministérios relacionados a inovacao em saude, Fundagdes de Amparo a

Pesquisa (FAPs) e as entidades de classe (Cobea e Conselho de Medicina Veterindria).
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6. Caracterizacao da Experimenta¢do Animal Brasileira

Este capitulo trata de algumas das principais caracteristicas da experimentacdo animal
enquanto setor: perfil dos biotérios de criagdo, de experimentacdo e dos laboratorios de
ensaios pré-clinicos, recursos humanos e financeiros, além da capacitagdo tecnoldgica
detida. Ainda completam o capitulo uma sessdo dedicada a Ciéncia de Animais de

Laboratodrio e a sessdo que analisa os dados apresentados.

Cabe especificar que para todo o levantamento de dados considerou-se as informagdes
que sdo de interesse a inovagao em satide humana. Assim, os procedimentos cientificos

com animais de produgdo (galinhas, vacas, etc.) estdo fora do escopo analisado.

A partir da san¢do da Lei Arouca (L. 11.794/2008) e da publicagdo do Decreto que a
regula, a atividade cientifica com animais — experimentacdo animal — passa a ser
normatizada no Brasil. A adequacdo as normas exigiu que as organizagdes concernentes
tomassem algumas iniciativas, como: contratagao, treinamento e capacitacdo, adequacao
de infraestruturas ou equipamentos, além do credenciamento junto ao Concea. Esta e as

proximas secdes se referem ao periodo pos-sangdo da Lei Arouca.

A Lei Arouca ¢ o principal marco para a estruturagcdo da experimentagao animal no Brasil
pois trouxe aperfeicoamentos fundamentais para areas cujas atividades estdo imbricadas
a experimentacao, como o CEIS e as atividades de ensino e pesquisa que utilizam animais

de laboratorio.

A escassez de informacdes sobre a experimentacdo animal no Brasil foi objeto de
preocupacao desde o principio do desenvolvimento desta pesquisa: os dados estdo
dispersos e ha lacunas sobre temas criticos para a discussao de politicas para o setor.
Destaca-se o extenso volume de publicagdes que o Brasil tem sobre pesquisas clinicas
que, ocasionalmente mencionam os estudos nao clinicos (seus antecessores na cadeia de

inovagao em saude). O entrevistado E10 comenta sobre isso:

Entdo se vocé tinha uma linha de pesquisa no Brasil que pudesse
desenvolver desde a descoberta da molécula até a fase final de pré-
clinico e depois clinico. [...] Entdo, nos temos infraestrutura de fazer
ensaios clinicos no Brasil. Agora, os pré-clinicos como o Royal*® eu
acho que foi um grande marco. [...] mas eu acredito que ainda vai
demorar muito tempo para a sociedade - principalmente a Industria
Farmacéutica - se esquecer do que aconteceu com o Royal. Acho que

46 O Instituto Royal foi um laboratorio que conduzia estudos nédo clinicos em Sio Roque, no Estado de So
Paulo.
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foi uma grande perda, ndo s6 para ciéncia mas para a sociedade como
um todo (E10, Pré-clinico).

Do trecho acima, entretanto, ¢ importante destacar o vinculo que muitos entrevistados
estabeleceram entre os testes ndo-clinicos e a industria farmacéutica, mencionada como
a principal consumidora desses testes. Ao leitor talvez ndo fique evidente, mas o
entrevistado sugere que o incidente com o Instituto Royal tenha implicado em redugao da
disponibilidade de informagdes e publicagdes sobre os testes com animais, ja que o
fechamento do Instituto se deu por ataque de militantes da causa animal que
reivindicavam o fechamento da empresa e a libertacdo dos animais. Isso fica evidente

neste trecho:

[Na Europa] As pessoas tém acesso publico a isso, qualquer cidadio
pode ter acesso a isso [estatisticas oficiais de uso cientifico dos
animais]. O Brasil ndo tem. Todo mundo esconde. Vocé vai perguntar
para os laboratorios de pesquisa “quantos animais voc€s usaram esse
ano?”, eles vao ficar com medo! “Vocé vai utilizar esse numero para
que?” Tenha certeza [de] que tem muito mais [biotérios do que consta
no levantamento do Concea]. As pessoas tém medo de expor, de dizer
“eu tenho um biotério”, e ai o meu laboratério ser invadido. (E10, Pré-
clinico).

O fechamento do Instituto alarmou toda a comunidade académica relacionada aos estudos
biomédicos, pois as instalagdes de universidades e institutos de pesquisa também abrigam

laboratorios de experimentagdo e, portanto, poderiam ser os proximos alvos.

Quando o Royal foi invadido e foi totalmente destruido, e ndo so6 os
modelos foram roubados, mas a parte fisica foi destruida:
equipamentos, insumos, o proprio prédio, teve uma ruptura entre a
credibilidade dos cientistas e da industria no Brasil, porque eles ndo
acreditavam — ndo na nossa capacidade de fazer os estudos que sdo
necessarios para as agéncias regulatorias — na verdade, eles ficaram com
medo porque ndo teve nenhuma blindagem governamental seja do
governo estadual ou federal para que aquela situagdo nao acontecesse
mais. Entdo os laboratérios que faziam os estudos 14, eles comecaram a
pensar “porque que a gente vai continuar a investir e talvez ter esse
mesmo fim que o Royal teve, e n6s ndo temos nenhum tipo de protegao.
(E10, Pré-clinico).

Assim, além dos laboratérios, o entrevistado descreve que a industria brasileira também
temeu que novos ataques ocorressem junto as suas instalagdes. Diante disso, muitas
instituicdes passaram e a se ver ameagadas, o que repercutiu inclusive na mudanca do

portfolio do Instituto em que o entrevistado E20 trabalhava:

Foi, a gente inclusive estava com dinheiro e o projeto pronto para fazer
uma criagdo de caes. Eventualmente macaco. E a gente depois de
conversar entre nds € com o proprio governo, a gente viu que nao tinha
seguranca juridica para criar. (E20, Pré-clinico).
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O relato evidencia a dimensao dos impactos deste acontecimento para as organizagdes do
setor. Além disso, a agressdo ao Instituto foi mencionada em 40% das entrevistas (E02,
E03, E04, EO8, E10, E11, E13, E17, E20, E23, E24, E27, E28, E35, E36, E37), o que
mostra o impacto do evento para o setor. Entre os entrevistados que mencionaram o
ataque, estdo: 4 Pesquisadores, 2 profissionais de Pré-clinico, 2 Bioteristas, 2 membros
de CEUA, 1 membro do Concea e todos os representantes do Governo (3). Assim, apenas
o grupo de interesse formado por representantes de agéncias de fomento ou bancos de

desenvolvimento ndo mencionou o assunto.

As proximas subsecdes tratam da caracterizagdo dos biotérios de criagdo e
experimentacdo, dos ensaios pré-clinicos e do diagndstico de capacitacao tecnoldgica
deste setor. Essas subsecodes sdo seguidas pelas subsecdes que apresentam o perfil dos
Ensaios Pré-clinicos no Brasil, os Recursos humanos e financeiros disponiveis a estes
setores, a Capacitacdao Tecnoldgica diagnosticada e a Ciéncia de Animais de Laboratdrio
enquanto area do conhecimento. Finalmente, a secdo ¢ encerrada com a analise destes

resultados.

6.1. Perfil dos biotérios de criagdo e experimentacao no Brasil

O segmento dos biotérios ¢ constituido por organizac¢des nas quais sdo criados e mantidos
os animais de laboratério e, em suas dependéncias podem ou ndo ser realizados protocolos
de experimentagdo, e neste caso, eles sao chamados biotérios de experimentagdo. As

Resolugdes Normativas do Concea apontam as seguintes distingdes entre eles:

Biotério de criacdo: “local destinado a reproducdo e manutengdo de

animais para fins de ensino ou pesquisa cientifica.

Biotério de experimentagdo: local destinado a manutengdo de animais
em experimentagdo por tempo superior a 12 (doze) horas.
(MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO;
CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE
EXPERIMENTACAO ANIMAL, 2013, p. 4).

Os papéis de biotérios de criacdo e de experimentacdo sdo diferentes entre si, o que
implica que terdo diferentes tratamentos regulatorios por parte dos drgaos competentes e

se estruturardao sobre diferentes capacidades tecnologicas. Nesse interim, podem se
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apresentar sob o formato de empresas ou consistirem em departamentos inseridos em
organizagdes, geralmente de pesquisa, desenvolvimento e inovagao, podendo ser publicas
ou privadas. E muito frequente a existéncia dos biotérios em universidades e centros de

pesquisa.

No Brasil, os biotérios devem ser credenciados junto ao Conselho Nacional de Controle
da Experimentacdo Animal (Concea), 6rgdo do Ministério da Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdes (MCTI). Nesse credenciamento, o Concea nao faz distingao entre biotérios de
criacdo e de experimentagdo. A primeira etapa do credenciamento ¢ o preenchimento dos
dados no sitio eletronico do Cadastro das Instituigdes que Utilizam Animais (CIUCA),
no qual o biotério deve inserir suas informacdes empresariais ¢ os dados referentes ao
quantitativo de animais mantidos e aos procedimentos realizados. Em seguida, o cadastro
¢ analisado pela Secretaria-Executiva, que avalia “as solicitacdes de credenciamento,
emitindo nota técnica para apreciagdo do Concea ou de suas camaras permanentes ou

temporarias”, e por fim ocorre o credenciamento (BRASIL, 2009, se¢. IV).

Foi feito levantamento das instituicdes credenciadas junto ao Concea ao longo da
elaboracdo desta Tese. Eram 555 instituicdes cadastradas até dezembro de 2018
(CONCEA/MCTIC, 2018), ja em abril de 2020 o total informado foi de 779 cadastrados
junto a institui¢do. Os dados atualizados em 2021 apontam 858 organizag¢des cadastradas,
sendo que destas, 678 estavam credenciadas (79%), ou seja, tinham se cadastrado,
passado pela andlise do Concea, e obtido seu Credenciamento Institucional para

Atividades com Animais em Ensino ou Pesquisa (CIAEP).
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Evolucio do credenciamento das institui¢oes junto ao CONCEA
(2018-2021)
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Grafico 3: Evolucdo do credenciamento das instituigdes junto ao Concea entre os anos 2018 e 2021. Fonte:
Concea (2021).

O Gréfico 3, acima, apresenta em detalhes o incremento de 54,6% no total de institui¢des

cadastradas junto ao Concea entre 2018 e 2021.

Assim, em dezembro de 2021, havia 19 organizagdes com o cadastro em analise ¢ 168
em preenchimento, além dos 671 ja credenciados (CONCEA/MCTI, 2021). Esses dados
apontam que as organizac¢des que executam experimentos cientificos com animais ainda
estdo aderindo a legislacdo e providenciando sua regularizagio junto ao Concea. E

crescente o nimero de organizagdes construindo novos biotérios no pais.

O credenciamento esta acontecendo em grande volume, pois as institui¢des em etapa de
preenchimento constituem 25,5% dos credenciados e estdo localizadas em todos os
Estados do pais, a excecdo do Acre. O Quadro 8, abaixo, apresenta o estagio
(preenchimento, analise, credenciado) em que as organizacdes de cada Estado se

encontravam em dezembro de 2021.

Quanto a localizacdo geografica, a dispersao dos biotérios credenciados junto ao Concea
evidencia a forte presenca dos biotérios na regido Sudeste, pois ela abriga 55,4% das
organizagdes credenciadas, ¢ o Estado de Sao Paulo concentra 22,8% destas
organizagoes. Isso confirma as consideragdes de diversos estudos sobre a organizagdo e
distribuicdo de empresas relacionadas a tecnologia, que encontram dificuldades em se

dispersar pelo pais, seja por falta de demanda de mercado, seja pela caréncia de politicas
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especificas.

Estados Credenciada Em analise Em Preenchimento Total
Acre 4 6 10
Alagoas 2 1
Amapa 2 1 3
Amazonas 9 1 2 12
Bahia 14 10 24
Ceara 11 1 4 16
Distrito Federal 11 2 13
Espirito Santo 24 3 27
Goias 26 1 4 31
Maranhao 2 7
Mato Grosso 3 12
Mato Grosso do Sul 14 1 15
Minas Gerais 103 1 23 127
Para 11 1 4 16
Paraiba 16 3 19
Parana 40 11 51
Pernambuco 15 21
Piaui 7 9
Rio de Janeiro 38 1 12 51
Rio Grande do Norte | 7 4 1 12
Rio Grande do Sul 50 1 9 60
Rondonia 8 4 12
Roraima 1 2 3
Santa Catarina 39 1 6 46
Sao Paulo 196 1 44 241
Sergipe 3 3 6
Tocantins 6 5 11
Total Geral 671 19 168 858

Quadro 8: Quantitativo de biotérios credenciados, com o cadastro em andlise ou em preenchimento,
organizados por Estado, e o respectivo total. Adaptado de Concea (2021).

Finalmente, através dos dados do Concea foi possivel também classificar os cadastrados

de acordo com sua natureza juridica, o que estd ilustrado no Grafico 4, abaixo. As

informacdes foram obtidas através do cruzamento da natureza juridica informada pelos

Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) na base de dados da Receita Federal com a

propria base do Concea.
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Classificacdo da natureza juridica dos cadastrados no CONCEA (2021)
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Grafico 4: Classificacio da natureza juridica dos cadastrados no Concea em 2021. Fonte: Concea/MCTI
(2021).

Percebe-se que os montantes de cadastrados mais significativos sdo, respectivamente,
Sociedades anonimas, Empresarias ou Simples (34,8%), Orgios federais (21,8%), Orgdos
estaduais (12,7%), Associagdes Privadas (11,7%) e Fundagdes Privadas (9,6%). Algumas
informagdes deste levantamento foram inesperadas. A principal delas ¢ a revelagdo de
que o somatorio das instituicdes publicas?’ ¢ de 40,3%, enquanto as empresas privadas*®
cadastradas no Concea sdo 59,7%, conforme apresenta o Grafico 5. Esta informagao ¢é
inédita e contrasta com a crenca de que a maioria das organizagdes brasileiras de
experimentacdo animal sao publicas, a qual ¢ amplamente difundida nos eventos da area

(observagdes nao participantes) e dita pelos entrevistados.

47 Foram consideradas instituigdes publicas: orgdo publico do Poder Executivo Federal, 6rgdo publico do
Poder Executivo Estadual ou Distrito Federal, 6rgdo publico do Poder Executivo Municipal, Autarquia
Federal, Autarquia Estadual ou do Distrito Federal, Autarquia Municipal, Fundacdo Publica de Direito
Publico Federal, Fundagdo Publica de Direito Publico Estadual ou do Distrito Federal, Fundagdo Publica
de Direito Publico Municipal, Fundagdo Publica de Direito Privado Municipal e Empresa Publica.

4 Foram consideradas empresas privadas: Sociedades de Economia Mista, Sociedade Anonima Fechada,
Sociedade Empresaria Limitada, Empresario (individual), Sociedade Simples Pura, Sociedade Simples
Limitada, Empresa Individual de Responsabilidade Limitada, Fundagdo Privada e Associago Privada.
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Financiamento dos cadastrados no CONCEA

Gréfico 5: Financiamento dos 6rgios cadastrados no Concea. Fonte: Concea/MCTI (2021).

O critério para classificar as organizagdes como publicas ou privadas respeitou a fonte de
financiamento de cada natureza juridica, ou seja, por exemplo, se recursos publicos
haviam sido empregados na formagdo do capital social da empresa. Outro tipo de
informagdes imprevisto foram a presenca de organizagdes de experimentacdo animal em

orgdos e fundagdes municipais.

Finalmente, através dos dados do Concea também foi possivel organizar os biotérios e
laboratorios de experimentagdo animal por setor de atividade econdmica em que estdo
inseridos. Isso foi possivel pelo nimero do CNPJ, o qual ¢ informado pelas organizagdes

ao Concea no momento do cadastro.

Essas classificacdes seguiram a Classificagdo Nacional de Atividades Economicas
(CNAE), as quais cada Pessoa Juridica ¢ atrelada. As descrigdes de atividade econdmica
foram, entdo agrupadas nos seguintes setores: Administragdo publica, Agropecudria,
CEIS (Controle de qualidade, Hospital, Industria e Inovagdo), Ensino, Veterindria e

Outros.

130



Classificacio do setor de atividade dos cadastrados no Concea (2021)
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Grafico 6: Classificagdo do setor de atividade econémica dos cadastrados no Concea em 2021.

Como ja esperado, 76% dos cadastrados estdo inseridos em organizagdes de Ensino, o
que evidencia a massiva participagdo das instituicdes educacionais na experimentagao
animal no Brasil. Com fracdes menores estdo o CEIS (16%), organiza¢des voltadas a
satde dos animais (6%), 6rgaos da Administragdo Publica (5% - inclusive as voltadas a
regulagdo da saude e das atividades econdmicas), empresas agropecuarias (2%) e Outros*

(1%) (Grafico 6).

Cabe salientar que biotérios como os da Fundacdo Oswaldo Cruz® — que poderiam ser
classificados tanto na Administracdo Publica, quanto no Ensino e no CEIS (Inovagao) —
foram agregados na categoria mais proxima a atividade finalistica do 6rgdo a que
pertencem. Dessa forma, os biotérios da Fiocruz se relacionam as atividades de Inovagao,

enquanto os do Instituto Butantan a industria de inova¢ao em saude.

Ainda ¢ relevante comentar como ¢ infima (inferior a 1%) a parcela de presenca da
experimentacdo animal em organizagdes industriais. Laboratdrios farmacéuticos oficiais

como o Instituto de Tecnologia em Imunobiologicos (Bio-Manguinhos), Instituto

4 A categoria “Outros” incluiu: codigo de atividade econdmica ndo especificado, museus, editoras,
holdings, servigos de apoio administrativo e servi¢os de engenharia.

50 Como a classifica¢do estd correlacionada ao CNPJ, quando uma organizag¢do cadastrou mais de um
biotério, s6 foi possivel atribuir uma unica classificagdo de atividade econdmica. Assim, os biotérios e
laboratorios da Fiocruz cadastrados no mesmo CNPJ receberam igual classificagdo, apesar de ter
atribuig¢des diferenciadas no sistema de inovagao.
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Butantan, Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED) e Instituto de Tecnologia do Parana
(Tecpar) ndo foram categorizados como industria, mas de acordo com a categoria
indicada pelos seus respectivos CNPJs. Isso contribuiu para o decréscimo do ja pequeno
numero de industrias que contam com biotérios ou laboratorios de experimentagdo em

suas instalacoes.

Sao indisponiveis os registros sobre a quantidade e o emprego dos animais de laboratdrio
no pais, seja nas universidades, seja nas organizagdes voltadas a P&D. Essas informagdes
estdo sob dominio das Comissdes de Etica de Uso de Animais (CEUAs) de cada
instituicdo. A CEUA-Fiocruz analisou os quantitativos de animais licenciados para uso
nos projetos cientificos de 2015 a 2020 e os publicou cientificamente (SANTOS et al.,
2021). Outras instituigdes publicas também publicam os quantitativos de animais
utilizados periodicamente em seus relatérios de prestacao de contas (ICB/USP, 2021a,

2021b; UNICAMP, 2011).

Em uma tentativa de contornar a escassez de informacdes sobre o mercado nacional, a
Fundagao Oswaldo Cruz contratou uma empresa especializada em pesquisas de mercado
em 2015. As analises basearam-se no cadastro de biotérios em bases de informagao
mercadoldgicas, a partir dos quais foi calculada uma amostra de biotérios de todos os
portes e ramos de atuagdo. Os resultados da aplicacdo dos questionarios revelaram 319
biotérios no pais, que produziram ou utilizaram 1.291.598 roedores anualmente no pais,
sendo que cada biotério, em média, produziu 8.500 roedores por ano. Mais da metade
(61,9%) desses estabelecimentos eram de pequeno porte (INSTITUTO INNOVARE,
2015).

Além da escassez de informacdes, outras dificuldades se interpdem ao avango tecnologico
do setor. Sabe-se que o modelo de inovagao para satde vigente no Brasil ¢ concentrado
nas universidades e institutos publicos de pesquisa, € que estes enfrentam dificuldades
orcamentdrias para manutencdo das atividades e das instalagdes (CGEE, 2003;
MACHADO et al., 2010). Como consequéncia, toda a infraestrutura, inclusive seus
biotérios, se tornam obsoletos em termos estruturais e tecnoldgicos, e seus recursos
humanos ficam desatualizados frente as fronteiras tecnoldgicas e em descompasso com

as exigéncias regulatdrias internacionais.

Os biotérios sdo apontados como gargalo para o desenvolvimento da inovacdo em satde

no pais. De Negri (2018) aponta que existem poucos biotérios com infraestrutura e
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recursos humanos apropriados e dispondo das barreiras sanitdrias necessarias para criar
os modelos animais nas condi¢des exigidas para a realizagdo de pesquisas com novas
drogas, por exemplo. O Brasil também nao dispde de biotérios para o desenvolvimento
de animais transgénicos e carece de rede de biotérios moderna, compativeis com a
fronteira tecnoldgica vigente. Também ¢ crucial evidenciar a dependéncia tecnoldgica do
setor, tanto no que se refere a equipamentos, quanto no que se refere a modelos animais

de qualidade, ambos importados de paises desenvolvidos.

Nesse sentido, destaca-se que sao muitas as dificuldades enfrentadas pelas institui¢des
para a conducdo de atividades com foco na inovagdo. Assim, os pesquisadores das
universidades de paises em desenvolvimento enfrentam obstaculos conhecidos ha muito
tempo ao delinear experimentos. Primeiramente, precisam convencer seus pares de que a
proposta de pesquisa faz jus ao financiamento. Num segundo momento, como a maior
parte dos equipamentos a serem utilizados sao importados, eles também tém de lidar com
um processo burocratico para iniciar as respectivas compras. Finalmente, eles esperam o
tempo de entrega, que no caso do Brasil pode ser maior em funcdo das operagdes
alfandegarias. Enfatiza-se que mesmo com os processos de compra digitais, 0 processo

todo pode durar meses (PEREIRA; PLONSKI, 2009).

Em contraposicdo a essas adversidades, o entrevistado EO5 mencionou como tendéncia
tecnologica a terceirizacdo da construgdo e gestdo de biotérios no Brasil, e deu como

exemplo o Instituto Nacional de Pesquisas da Amazdnia (INPA):

Quando eu falo, assim, gestdo externa € contratar uma empresa
para fazer a gestdo. [...] existe uma empresa [...] e eles
contrataram [...]. N&o s [ela] construiu o biotério deles, como
faz todo o gerenciamento. Entdo, ¢ [ela] que se ocupa de
importar racdo porque, para eles 14 em Manaus, é mais facil
trazer dos Estados Unidos que do Rio Grande do Sul, por
incrivel que parega. Entdo, sdo eles que cuidam de toda a parte
de infraestrutura, de compras, desde desinfetante até racao.
Entdo, o biotério do INPA tem uma gestdo externa. (EO05,

Pesquisador).

O relato surgiu quando o entrevistado foi perguntado sobre a heterogeneidade encontrada
entre os biotérios brasileiros. O intuito do entrevistado era esclarecer que para além da
diversidade publico x privado, ha também diversidade de escala na concepg¢ao da estrutura

dos biotérios, variedade de espécies criadas e mantidas, multiplas tecnologias empregadas

133



(o que evidencia o diferencial no acesso as tecnologias) tanto na construgdo das

infraestruturas quanto na execugao dos processos internos.

Esta secdo pretendeu caracterizar o segmento composto pelos biotérios brasileiros.
Presume-se que a insuficiéncia de investimentos e de politicas voltadas ao fortalecimento
do setor levou a sua obsolescéncia tecnologica. A proxima subsecdo se dedica a
apresentar o segmento de estudos pré-clinicos, igualmente estratégico na Cadeia de

Inovagao em Saude.

6.2. Ensaios Pré-clinicos, ndo clinicos ou translacionais executados em modelos animais

Na cadeia de inovagdo em saude, pode-se dizer que os biotérios fornecem os modelos
para laboratérios que executam ensaios, testes ou estudos pré-clinicos. Estes testes
avaliam o potencial terapéutico (atividade farmacoldgica) de uma molécula candidata a
ser um novo medicamento, ou de um novo antigeno a ser utilizado como uma nova vacina.
Estes testes devem ser cuidadosamente executados em diversas plataformas, podendo ser

em células ou tecidos (in vitro) e em modelos animais (in vivo).

Seu objetivo principal € verificar os parametros para demonstrar a prova de conceito, 0s
mecanismos de acdo e a seguranca®’ de novas drogas. A partir desses resultados, as
empresas farmacéuticas podem entdo ter os testes clinicos de seus produtos autorizados

pela ANVISA a serem realizados (em seres humanos).

Assim, os ensaios ou estudos pré-clinicos, ndo clinicos ou translacionais sao
compulsorios para a autorizagdo de pesquisas clinicas de medicamentos (ANVISA,
2013). Atualmente a ANVISA exige que os ensaios nao clinicos sejam realizados em
animais, mas também podem ser complementarmente realizados in vitro, ou seja, em
células ou tecidos cultivados em laboratorio. Sdo os testes pré-clinicos, em especial
aqueles feitos em animais, que oferecem margens de seguranga para o inicio dos testes

em seres humanos (PIERONI et al., 2009).

Entdo, como os testes pré-clinicos abrangem tanto os ensaios realizados in vitro quanto

in vivo, cabe aqui elucidar que o escopo desta subse¢do - assim como o desta propria Tese

> estudos de toxicidade de dose unica (Aguda), toxicidade de doses repetidas, toxicidade reprodutiva,
genotoxicidade, tolerancia local e carcinogenicidade além de estudos de interesse na avaliacdo da segurancga
farmacolégica e toxicocinética (Administragdo, Distribui¢ao, Metabolismo e Excrecdo — ADME).
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— versa somente sobre os testes pré-clinicos realizados em modelos animais. A exigéncia
regulatdria dos testes em animais surgiu a partir do Céddigo de Nuremberg® (1949) e foi
reforgada por outros documentos de orientagdo ética>® que sao referéncias originalmente
definidas para a pesquisa clinica, € se tornaram também referéncias éticas para a condugao

de testes em animais.

Na cadeia de inovacdo em saude, estima-se que para cada cem mil novos compostos
descobertos, somente 250 sdo encaminhados aos ensaios pré-clinicos; e destes, apenas
cinco seguem para os ensaios clinicos e, no fim, somente um chega ao mercado (GOMES
et al., 2012). Assim, a industria farmac€utica precisou se reconfigurar> frente aos
crescentes custos de desenvolvimento tecnologico, resultado da redugdo da produtividade
da P&D e do aumento dos gastos com o cumprimento das exigéncias regulatorias
(INTERNATIONAL FEDERATION OF PHARMACEUTICAL MANUFACTURERS
& ASSOCIATIONS, 2017). As empresas passaram entao a terceirizar partes do processo
de P&D (GOMES et al., 2012), em especial os testes pré-clinicos e clinicos, os quais
foram contratados junto a empresas especializadas (PIERONI et al., 2009), as CROs.

A primeira regulagcdo concernente aos estudos pré-clinicos no Brasil foi a Resolugdo
01/88 do Conselho Nacional de Saude (CNS), hoje ja revogada (no capitulo em que
tratava da Pesquisa Farmacologica). Esta norma regulava o escopo normativo dos estudos
exigidos para que se seguissem os estudos clinicos, e eram exigidos testes em trés espécies
animais. Foi a primeira norma a citar a expressdo “estudos pré-clinicos” (SOBRAL,

2011).

Posteriormente, foram muitas as normativas que regularam o segmento>® para, em 2013,
ser langcado o Guia para a condugdo de estudos ndo-clinicos de toxicologia e seguranga
farmacologica necessarios ao desenvolvimento de medicamentos (ANVISA, 2013). O
Guia apresenta orientacdes a respeito dos estudos que devem ser conduzidos com
candidatos a medicamentos, de forma que estes sejam autorizados a seguir para os estudos

clinicos.

520 Cobdigo de Nuremberg foi a primeira Diretiva elaborada com o objetivo de estabelecer regras para a
experimentagdo animal.

53 Declaragdo de Helsinki, Relatorio Belmont, entre outros.

5% Ao longo da historia da industria farmacéutica, as grandes empresas usualmente buscaram realizar todas
as etapas de P&D internamente, utilizando infraestrutura e pessoal proprio, o que resultava em significativa
internalizagdo do conhecimento na empresa (PIERONI et al., 2009).

% Resolugdo MERCOSUL/GMC/RES. N° 129 /96: BPC; Resolu¢do 251/97 do CNS; Resolugio RE
90/2004 da ANVISA.
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Dentro do conjunto de CROs, as empresas de pesquisa focadas especificamente na etapa
de descoberta de novos compostos foram avaliadas em U$7 Bilhdes, enquanto as que
oferecem testes pré-clinicos, em US$ 10,3 Bilhdes (CREDIT SUISSE, 2017). O relatério
teve sua fonte de informagdo em profissionais do setor farmacéutico e biotecnologico,
majoritariamente atuantes na América do Norte. Foi apontado por 48% dos respondentes

que suas empresas terceirizam mais de 50% dos estudos pré-clinicos.

Estimativas realizadas junto a dez empresas farmacéuticas multinacionais apontaram que
30% dos recursos investidos no desenvolvimento de uma nova droga se referiam as etapas
de desenvolvimento pré-clinico (DIMASI; GRABOWSKI; HANSEN, 2016). Estas
estimativas ndo foram feitas na realidade brasileira, mas sabe-se que a industria
farmacéutica brasileira se encontra atualmente no estagio de ampliacdo gradativa dos
investimentos em atividades de maior risco, apesar de estar ainda bem distante do patamar

de investimento em P&D da industria de saude internacional (PIMENTEL et al., 2015).

Ja no Brasil, de acordo com a bibliografia, sdo escassos os Institutos que estdo capacitados
para realizar estudos nao clinicos (SCIVOLETTO; KALIL, 2006; PIERONI et al., 2009;
MACHADO, 2015). Além dos baixos investimento da industria farmacé€utica brasileira
em inovagdo, os investimentos geralmente sdo dedicados a etapas de menor valor

agregado (PIMENTEL et al., 2015).

Quanto a presenga desses laboratorios no Brasil, ndo foi possivel elaborar uma listagem

dos centros nos moldes da se¢do anterior. Especificamente sobre a divulgagao

promocional desses laboratorios, o entrevistado E38 afirmou:
[...] a gente ndo divulga a area justamente pelo risco que isso representa
para a institui¢do. Ento, a divulgacao ¢ feita para pessoas especificas,
[...] se a industria farmacéutica entra em contato comigo, ai sim essa
divulgacao ¢ frente a frente, ndo tem uma divulgagdo em midias ou em
sites. Entdo, se vocé acessar hoje o site do [hospital] [...] vocé ndo vé
nada escrito em animais. (E38, Pré-clinico).

Isso evidencia como a divulgacdo dos laboratdrios que realizam pré-clinicos ndo ocorre

publicamente nem para agdes promocionais, € fica evidenciado como ¢ estabelecida a

relagdo comercial com a industria farmacéutica, sendo a demanda dos estudos proposta

diretamente ao laboratoério.

Assim como os biotérios e laboratérios de experimenta¢do animal, os testes pré-clinicos

carecem de estudos dedicados a caracteriza-los como mercado, uma vez que as analises
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encontradas estdo obsoletas (SCIVOLETTO; KALIL, 2006; CALIXTO; SIQUEIRA
JUNIOR, 2008; PIERONI et al., 2009), ou apenas tangenciam o setor por tratar de
assuntos mais amplos, como biotecnologia ou inovagdo em saude (REIS; PIERONI;

SOUZA, 2010; DE NEGRI, 2018).

No que se refere a relagdo que os ensaios nao clinicos t€m com a industria farmacéutica
e as demais industrias relacionadas as inovagdes em saude (de equipamentos para a
saude, de proteses, industria quimica, de brinquedos, de produtos quimicos e de limpeza,
de cosméticos, entre outras), os entrevistados também atribuiram a lacuna dos pré-

clinicos a baixa inovatividade dessas industrias no Brasil, particularmente a farmacéutica.

Uma etapa chamada de pré-clinica [...], ela ndo é tdo frequente no
Brasil. Entdo, porque essa etapa pré-clinica ¢ menos frequente, essas
politicas e deliberacdes ou instrugdes normativas da ANVISA, elas
acabam tendo um impacto menor sobre o sistema econémico. A gente
precisaria ter mais pesquisa pré-clinica sendo feita no Brasil para que
isso tivesse impacto econdmico. (E30, FAPESP).

O entrevistado menciona a escassez de estudos nado-clinicos realizados no Brasil, e os
vincula a baixa demanda da industria por estes ensaios. Apesar dessa referida pequena
demanda, e do ja referido impacto deixado pela invasdo do Instituto Royal, um
quantitativo de dezessete entrevistados (3 Bioteristas, 5 Pesquisadores, 2 CEIS, CEUA,
Pré-clinico, Governo, Concea) soube informar organizagdes que realizam estudos pré-
clinicos no Brasil. Houve ainda cinco entrevistados que souberam indicar apenas
instituicdes que realizavam estes ensaios no exterior (2 Pesquisadores, 2 CEIS, 1 Pré-
clinico). Nenhum entrevistado oriundo de agéncia de fomento ou do SBCAL souberam

responder essa questao.

Frequentemente, dois institutos foram mencionados nas entrevistas:

Enfim, o que eu quero dizer € o seguinte: primeiro lugar, agora ¢ um
problema gravissimo, porque o setor privado se afastou dessa area de
pré-clinicos. [...] Existe um ou dois biotérios que valem a pena [...] sdo
esses dois, ponto. (E13, Governo).
Houve ainda mengao a diversos outros institutos que atuam como CROs no pais, inclusive
laboratorios de universidades publicas. Entretanto, os entrevistados revelaram constante
preocupacdo com a conformidade regulatéria das infraestruturas académicas,
evidenciando que apenas aqueles que cumprem as Boas Praticas de Laboratdrio ou as

Boas Praticas de Fabricacdo (BPL ou BPF) estao qualificados para apresentar seus
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estudos a ANVISA (pois atentam aos parametros exigidos).

Para desenvolver estudos pré-clinicos na l6gica de terceirizagao vigente, ¢ essencial haver
interacdo entre os laboratorios executores dos testes e a industria, ¢ muitas empresas
brasileiras ainda estdo iniciando a aprendizagem deste processo, de forma que os
requisitos do modelo de terceirizag¢do da etapa pré-clinica podem nao ter sido absorvidos
pela industria brasileira (TARICANO, 2014). Assim, “os testes pré-clinicos suscitam
controvérsias em relacdo a qualidade e infraestrutura existentes no pais”, o que ¢
interpretado como um gargalo para as atuais e futuras iniciativas de desenvolvimento de

novas drogas (PIERONI et al., 2009, p. 133).

A conducdo destes testes exige estrutura e equipamentos sofisticados, além de corpo
técnico capacitado, em geral, mestres e doutores. Com exce¢do das maiores CROs, as
organizacgdes que fornecem testes clinicos ndao oferecem testes pré-clinicos. Isso se deve
ao elevado nivel de investimento em equipamentos e pessoal especializado necessario
para constru¢do e manutencao da estrutura dos laboratorios e biotérios que envolvem os

testes pré-clinicos (PIERONI et al., 2009).

Estas exigéncias, junto a demanda dos clientes por credibilidade, qualidade e agilidade
resultam em sérias barreiras a entrada de novos competidores no mercado, cendrio que
incentiva a terceirizagdo dos testes para grandes CROs estrangeiras, frequentemente
situadas nos paises desenvolvidos (PIERONI et al., 2009). Dada esta conjuntura, estima-
se que os testes pré-clinicos sejam terceirizados pelas grandes empresas, enquanto as
pequenas e médias terceirizam mediante acesso a financiamentos, ou os realizam em

universidades e institutos de pesquisa.

A bibliografia sobre a conjuntura nacional do setor ¢ anterior a regulamentagao que a
ANVISA elaborou para os testes pré-clinicos (ANVISA, 2013) e também anterior a
aderéncia do INMETRO a Organizagdao para a Cooperacdo e Desenvolvimento
Econdémico (OCDE) e sua consequente atribuicdo como 6rgao oficial de monitoramento

da conformidade aos principios das Boas Praticas de Laboratorio (BPL).

No que se refere as BPL, a aderéncia do Brasil ¢ um critério de eliminacdo quando se
trata do setor farmacéutico. As BPL sdo um conjunto de regras fundamentais para a
avaliagdo da qualidade, da seguranca e da eficacia das novas drogas e, portanto, a
aderéncia a elas representa um primeiro passo do Brasil no mercado mundial de

desenvolvimento de farmacos (TARICANO, 2014).
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Em outubro de 2020, de acordo com o INMETRO®®, o pais contava com, dos quais 45
laboratorios acreditados pelas BPL em situagdo ativa junto ao Instituto. Em novembro de
2021, quando foi feita atualizacdo deste levantamento, havia 41 laboratdrios ativos

certificados de acordo com as BPL.

Estes laboratorios (2021) estao distribuidos por cinco estados: Sao Paulo, Parana, Rio
Grande do Sul, Mato Grosso do Sul, Mato Grosso e Santa Catarina (INMETRO, 2020).
O Quadro 9, abaixo, detalha os quantitativos organizados pela data de coleta e por Estado,

além dos respectivos percentuais.

Estado 2020 % em 2020 2021 % em 2021
Sao Paulo 34 75,6% 31 75%
Parana 7 15,6% 7 15%
Rio Grande do Sul 2 4.4% 2 5%
Mato Grosso do Sul 1 2.2% 1 2.5%
Santa Catarina 1 2,2% 1 2,5%
Total 45 100% 41 100%

Quadro 9: Distribuigdo estadual dos laboratorios certificados e ativos de acordo com as Boas Praticas de
Laboratorio (BPL), respectivos quantitativos e percentuais (INMETRO, 2020).

O Quadro 9 destaca a predominancia de Sao Paulo sobre os demais estados no que se
refere a presenca de organizacdes certificadas dedicadas a pesquisa, apesar do leve
decréscimo (total e percentual) percebido no periodo analisado. Infelizmente, por meio
dessas informagdes divulgadas pelo INMETRO, ndo ¢ possivel saber quantos destes
laboratérios se dedicam aos testes pré-clinicos, nem se sdo publicos ou privados, ja que
sao divulgados apenas o nimero do reconhecimento, o nome da instalagdo, a situacao, o

contato e o Estado em que a instalagdo de teste esta localizada.

Nas entrevistas, o total de indicagdes de organizacdes que realizam ensaios pré-clinicos
no Brasil somadas, ndo passam de cinco. Porém, com frequéncia foram citados dois
institutos, um publico e outro sem fins lucrativos (ambos j& supramencionados). Isso pode
indicar: a) a prevaléncia de dois players no setor; b) que sua atuagdo ¢ especifica a ponto
de profissionais de outras dreas ndo conhecerem; c) ndo ser visto como ético entre os

profissionais indicar colegas que realizam experimentacdo sem sua prévia autoriza¢ao

56 A listagem dos laboratorios é publica e esta disponivel em:
http://www.inmetro.gov.br/monitoramento BPL/certificados/lista_laboratorios.asp?siglab=BPL&codLa
b=&tituloLab=&uf=&pais=&Submit2=Buscar+%28Search%29
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(consenso de classe).

Confrontando o levantamento realizado na base de organizagdes certificadas como BPL
com as indicagdes nas entrevistas, apenas um instituto foi referenciado pelos

entrevistados e esta certificado de acordo com as Boas Praticas de Laboratorio.

N Laboratorio Area de atividade Classe de ensaio Localizacio
Alimentos e bebidas Ensaios quimicos;
Ensaios biologicos
Instituto Nacional de Produtos bioldgicos Ensaios bioldgicos
Controle de Qualidade em Produtos relacionados a | Ensaios bioldgicos
Saude (INCQS/ FIOCRUZ) saude e seguranca Rio de

humana Janeiro (RJ)

Saude humana

Ensaios bioldgicos

Produtos quimicos

Ensaios biologicos

Produtos quimicos/
farmacéuticos

Ensaios biologicos

(EMBRAPA)

Laboratoério Federal de Alimentos e bebidas Ensaios quimicos; Pedro
2 | Defesa Agropecudria - Ensaios biologicos Leopoldo
MG/MAPA* Produtos biologicos Ensaios biologicos MG)
Alimentos e bebidas Ensaios quimicos;
Laboratério Federal de Ensaios biologicos .
L. - - - - - Campinas

3 | Defesa Agropecuria- Produtos bioldgicos Ensaios bioldgicos; (SP)

SP/MAPA* Ensaios quimicos
Produtos quimicos Ensaios quimicos

4 Banco de Células do Rio de Produtos bioldgicos Ensaios bioldgicos Duque de
Janeiro (BCRJ) Caxias (RJ)
Centro Pluridisciplinar de Produtos bioldgicos Ensaios bioldgicos
Pesquisas Quimicas, L

3 Bio?égicasQe Agricolas Paulinia (SP)
(Unicamp)

6 Instituto de Tecnologia em Produtos bioldgicos Ensaios biologicos Rio de
Imunobiolégicos (Fiocruz) Janeiro (RJ)
Empresa Brasileira de Produtos bioldgicos Ensaios biologicos .

- - Londrina

7 | Pesquisa Agropecuaria (PR)

Quadro 10: Laboratoérios acreditados pela ISO ABNT 17.025 no Brasil para a classe de ensaios “analises
clinicas e patologicas”, areas de atividade, classes de ensaio e localizag@o. Fonte: Elaboragdo propria.
*As areas de atividade “satide animal” ndo foram consideradas neste levantamento.

Outra norma bastante exigida dos laboratorios que executam ensaios pré-clinicos sao as
acreditacdes na modalidade ABNT/ISO 17.025 (Laboratorio de Ensaio) para a classe de
ensaios “analises clinicas e patologicas”. O INMETRO ¢ o 6rgao acreditador desta norma
no Brasil, portanto, o levantamento dos laboratérios acreditados foi feito na base deste
orgdo. O resultado apontou nove laboratdrios acreditados, dos quais dois foram excluidos
por se dedicarem exclusivamente a satide animal. Assim, o Quadro 10 apresenta os sete
laboratorios acreditados por esta norma, suas localizagdes, 4reas de atividade e as

respectivas classes de ensaio acreditadas.
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Nota-se que o contingente de empresas acreditadas pela ISO ABNT 17.025 ¢
substancialmente menor que o das empresas acreditadas pelas Boas Praticas de
Fabricacao (BPF) e que, para esta norma, o adensamento de empresas ¢ maior no Estado

do Rio de Janeiro do que no de Sao Paulo.

Cabe esclarecer que este levantamento também ¢ uma estimativa aproximada do conjunto
de organizagdes que realizam ensaios pré-clinicos no Brasil. A divergéncia geografica
entre eles pode indicar que até por questdes regulatorias, as BPF constituem indicador
mais confiavel dos players do setor de pré-clinicos. Dois importantes atores do setor —
inclusive mencionados pelos entrevistados como referéncias — estdo no conjunto dos
acreditados BPL e ndo estdo entre os acreditados ISO 17.025. Hé apenas um laboratdrio
de ensaios pré-clinicos que se acreditou pelas duas normas: o Laboratério de
Experimentacdo Animal do Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos da Fundagao

Oswaldo Cruz (Laean/Bio-Manguinhos/Fiocruz).

Perguntou-se a alguns entrevistados porque ha no Brasil essa diversidade de normas pelas
quais os laboratorios se certificam (BPL e ISSO). O Entrevistado E33 justificou da

seguinte maneira:

Entdo, ¢ porque, ai, tudo depende da droga e da tecnologia que esta
sendo utilizada para o desenvolvimento daquela droga, que ai tem um
nivel de exigéncia ou outro, entendeu? Entdo, ¢ muito caso a caso. Por
isso que o rol ¢ amplo, porque eu acho que, dependendo do nicho que
vocé esta focando, ¢ um tipo de exigéncia e ai tem que conhecer toda a
legislagao de regulacdo mesmo, mais aprofundada para parte dos pré-
clinicos, para saber qual é o tipo de exigéncia que ¢ feita para aquele
caso, para aquela molécula. Entdo, ¢ dificil tirar uma resposta assim.

(E33, CEIS).

As observagdes nao participantes em eventos técnicos igualmente revelaram a lacuna de
informagdes precisas sobre o setor. Nestes, a temdtica da escassez de institutos realizando
estudos ndo clinicos no Brasil era discutida no tom de reclamagdo, evidenciando
insatisfacao dos palestrantes com esse diagnéstico. De acordo com eles, o pais tem as
capacitagdes profissionais, mas falta o devido investimento governamental (fomento e
investimento direto). Estas afirmagdes foram corroboradas por documentos analisados

(PIERONI et al., 2009; REIS; PIERONI; SOUZA, 2010; PIMENTEL et al., 2013).

Cabe aqui resgatar as ja citadas tendéncias internacionais no setor de testes pré-clinicos:
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a migracio para paises em desenvolvimento como China e India e a terceirizacio dos
testes para CROs que oferegam credibilidade, agilidade e qualidade. Como no cenario
brasileiro, ndo se dispde de infraestrutura adequada para a realizacao de pesquisa pré-
clinica e falta capacitacdo especifica (DE NEGRI, 2018), a competitividade do Brasil fica
prejudicada entre os paises lideres na inovacdo em saude. Isso acentua a lacuna

tecnologica existente entre o pais e as nacdes lideres na fronteira tecnologica.

Os entrevistados reforcaram esses argumentos:

E, nesse sentido, tanto toda a infraestrutura pré-clinica ¢ carente [no
Brasil] e, nesse caso, eu enquadraria os modelos [animais] como um,
talvez o mais importante exemplo. (E12, CEIS).

Um importante documento revelado pela coleta de dados documental foi o “Relatorio
Técnico Final do Grupo de Trabalho dos Centros de Referéncia em Farmacologia”. Trata-
se de evidéncia de que a temdtica “estrutura tecnologica para ensaios pré-clinicos” ja foi
objeto de andlise por parte do Ministério da Satde, no ambito do Departamento do

Complexo Industrial e Inovagao em Saude (DCIIS/SCTIE/MS).

O referido relatdrio elenca pontos criticos da area no pais, dentre os quais se destacam:

“b) ensaios pré-clinicos e ensaios clinicos mais criticos, frente a
exigéncia de BPLs e PCs, respectivamente; c) animais de
experimentagdo, diante da necessidade de animais SPF; d)
aprimoramento de marcos regulatérios com interface nos ensaios pré-
clinicos e ensaios clinicos; [...] i) oferta ¢ demanda de ensaios pré-
clinicos para produtos sintéticos e bioldgicos no pais e no exterior”

(DCIS/SCTIE/MS, 2011).

O documento faz referéncia a cinco centros de ensaios pré-clinicos, dispostos no Quadro
11, abaixo, que resume o conteudo do Mapa da Pesquisa Pré-clinica e Clinica. Sabe-se
que o documento esta obsoleto, pois foi publicado em 2011. Entretanto, considerou-se
que a relevancia das informacgdes que continha, principalmente pela credibilidade de ter
sido feita a partir de Grupo de Trabalho do Ministério da Satde, se sobrepujava as
possiveis alteracdes ocorridas no periodo, como o encerramento das atividades do

Instituto Royal, por exemplo.
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Centros de Pré-clinico

Estado

Modelo

Ensaio pré-clinico

Centro de Desenvolvimento
Tecnoldgico em Saude
(CDTS/Fiocruz)

Rio de
Janeiro

camundongos

Prova de conceito

CRF-CERTI (hoje Centro de
Inovagdo ¢ Ensaios Pré-Clinicos -
CIEnP)

Santa
Catarina

camundongos
ratos

caes

coelhos
cobaia

Efeito de mecanismos de
acdo e validagdo de alvos
moleculares
Farmacocinética
Toxicologia

Toxicidade dérmica
Irritagdo/corrosdo dérmica
Sensibiliza¢do dérmica
Irritacdo ocular aguda
Toxicologia reprodutiva I,
eIl

Screening para toxicidade
reprodutiva

Tolerancia local
Neurotoxicidade
Sensibilizagdo dérmica
(linfonodos locais)
Toxicologia cronica
Farmacologia de seguranca

Nucleo de Pesquisa e
Desenvolvimento de
Medicamentos (UFC)

Ceara

camundongos

Efeito de mecanismos de
acdo e validacao de alvos
moleculares

Instituto Royal

Sao
Paulo

camundongos
ratos

caes

coelhos

Mutagenicidade
Toxicologia (aguda, doses
repetidas)

Toxicidade dérmica
Toxicidade aguda
inalatoria
Irritagdo/corrosdao dérmica
Irritacdo ocular aguda
Toxicologia reprodutiva I,
eIl

Screening para toxicidade
reprodutiva

Tolerancia local
Toxicidade de adjuvantes
vacinais

Teste toxicologico de
vacinas

Toxicocinética
Biodisponibilidade
Neurotoxicidade
Toxicologia cronica
Farmacologia de seguranca

Laboratério Nacional de
Biociéncias (LNBio/CNPEM)

Sao
Paulo

ratos
caes

Farmacocinética

Quadro 11: Centros de Pré-clinico, respectivos Estados, sistemas de testes e Ensaios Pré-clinicos. Fonte:
DCIIS/SCTIE/MS (2011b).

Novamente, nota-se a concentragdo dos centros no Estado de Sao Paulo. Importante
evidenciar que o escopo do documento abrange ainda os ensaios pré-clinicos in vitro € os

ensaios clinicos, € ambos ndo serdo ora abordados. Para os testes de toxicologia e
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toxicidade, por exemplo, o Centro NPDM/UFC constava no documento como “projeto
aprovado”, entdo ndo se sabe se o Centro chegou a construir de fato esta capacidade. Por
1sso, estes Testes nao foram incluidos no Quadro 11. Outros casos semelhantes (projetos

aprovados) foram tratados da mesma maneira.

O comparativo entre os ensaios oferecidos por estes Centros revela alguma redundancia
entre o Instituto Royal e o CRF-CERTI, hoje denominado Centro de Inovagao e Pré-
clinicos (CIEnP). A partir disso ndo se pode inferir que o Brasil ja apresentava demanda
consolidada para dois centros, nem que ofertam os mesmos servicos, ja que o mapa
apresenta as informagdes consolidadas, ndo sendo possivel fazer uma analise de mercado

por servigo ofertado.

Finalmente, ¢ importante mencionar que o escopo dos laboratorios de ensaios pré-clinicos
comegca a abranger os métodos alternativos no Brasil, principalmente mediante esforgos
do MCTT pela estruturacdo de uma rede para desenvolvimento e validagdo de métodos
alternativos ao uso de animais (década 2010). Esse esfor¢o deu origem a Rede Nacional
de Métodos Alternativos (RENAMA), que ¢ composta por trés laboratorios centrais
(INMETRO, INCQS e Laboratorio Nacional de Biociéncias - LNBio) e 40 laboratorios
associados distribuidos pelos estados de Santa Catarina, Parand, Sao Paulo, Rio de

Janeiro, Minas Gerais, Bahia, Pernambuco, Goias e Rio Grande do Sul.

6.3. Recursos

A partir da configuracdo regulatoria trazida pela Lei Arouca e da conformacdo
tecnologica discutida na se¢do anterior, outro importante aspecto da politica brasileira de
experimentacdo animal sdo os recursos aplicados ao seu desenvolvimento ao longo do
periodo (2008 a dias atuais). Assim, esta secdo discorre sobre aspectos dos recursos

humanos e financeiros dedicados a experimentacao animal no Brasil.

Para tratar dos recursos, ¢ fundamental evidenciar como sao codificadas as informagdes
or¢amentarias e referéncias sobre o setor da experimentacao animal no Brasil, o que
dificulta a interagdo com outros setores. Ha discriminacdo quanto ao uso de animais em

pesquisa, conforme resume um membro de CEUA entrevistado:
Entdo, a primeira op¢do minha, eu acho que a linguagem que a gente
usa ¢ uma linguagem extremamente técnica, entdo, as pessoas ndo tém,

as vezes, muito interesse de conversar sobre isso. A segunda € que € um
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tema muito ligado a polémica. Entdo, nds temos grupos da sociedade
que, as vezes, confundem a gente com animal de circo, briga de galo,
briga de cachorro, uma sériec de coisas ou que, realmente, nds
cometemos erros € que, agora, as pessoas acham que a gente continua
cometendo os mesmos erros. (E24, CEUA).

Esses fatores permeiam todas as decisdes sobre a publicagdo de informacdes oficiais —
tanto das institui¢cdes, quanto dos laboratorios farmacéuticos entrevistados, por exemplo
— repercutindo, potencialmente, inclusive sobre os relatorios que as organizagdes
elaboram para divulgar seus resultados ou suas prestacdes de contas a sociedade (no caso

das institui¢des publicas).

Em referéncia as restricdes impostas a publicizacdo da experimentagcdo animal enquanto
area do conhecimento, as observagdes ndo participantes de eventos promovidos pelos
militantes das sociedades de protecdo aos animais evidenciaram que nos eventos
promovidos por este publico ha presenga frequente de imprecisdes no que se refere a

experimentacao animal.

Retomando o tema desta subsecdo, os proximos topicos abordam os recursos humanos e
financeiros diagnosticados na experimentacdo animal brasileira no periodo posterior a

2008.

a) Recursos humanos

No que se refere aos recursos humanos, a coleta de dados apontou questdes sobre o
recrutamento — anteriores a Lei 11.794/2008 — e detalhou especificamente questdes
referentes ao treinamento das diversas categorias profissionais envolvidas na

experimentacdo animal. Também foram mencionadas questdes remuneratorias.

Para o recorte temporal posterior a sancdo da Lei Arouca, foi percebido que eram
remanescentes as problematicas referentes a escassez de treinamento. Os entrevistados
atribuiram isso a diversas razdes: escassez de recursos financeiros institucionais ¢ de
fomento, a forma de transmissao de conhecimentos técnicos nos laboratorios e a auséncia
de plano de carreira para esses profissionais nas instituicdes. Os seguintes trechos
detalham estas questdes:

Entdo vocé deixa a maior parte da pesquisa experimental animal... ela é

feita por mao de alunos que sdo pessoas que chegaram destreinados ou
chegaram e foram treinados por pesquisadores que vem daquela velha
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ciéncia de antes do processo regulatdrio, e que ndo sabe muito bem o
que fazer. (E03, Bioterista).

Eu néo sei como ¢ fora daqui, mas aqui a gente tem muita gente que €
formada e que trabalha ainda como técnico e tal. Tem muita gente que
tem pos-graduagdo e continua trabalhando [como] técnico porque ndo
tem plano de carreira. Entdo, isso ¢ uma coisa que ndo existe na
[universidade][...], plano de carreira. [...] E, ndo existe. [...] No plano de
carreira, ndo importa se vocé ¢ formado, se vocé ndo &, se vocé fez pos.
[...] os funcionérios do biotério sdo os ultimos a crescer porque [...] a
grande maioria dos técnicos, eles trabalham diretamente com os
animais que vdo ser fornecidos para pesquisar. Entdo, eles ndo tém
publicagdo e, consequentemente, eles também ndo tém carreira. (E19,
Bioterista).

Subliminarmente, os entrevistados relacionam as fragilidades institucionais das politicas
de gestdo dos recursos humanos as deficiéncias de qualidade na prestagdo de servigos da
experimentacdo animal. Cabe esclarecer que, no caso, o Entrevistado efetuava um
comparativo com a carreira de professores e pesquisadores, pautadas pelo desempenho
académico. A auséncia de carreira institucionalmente estabelecida para bioteristas ou
técnicos de biotérios e laboratérios desperta o questionamento da relevancia que
oficialmente as instituigdes universitarias dao a esses profissionais, a atualizag¢ao de suas

qualificacdes e, sobretudo, a permanéncia deles em seus quadros.

Além disso, o Pesquisador E23 menciona dois pontos fundamentais: como ¢ complexa e

demorada a formacao de profissionais especialistas e como esta formacao depende de

infraestruturas adequadas (as quais sdo escassas no Brasil).
Imagine o seguinte, se vocé for pensar em um especialista, anatomista,
um especialista em patologia, em anatomia patologica. Um cara que ¢
capaz de olhar uma ldmina e ver o que esta acontecendo com aquele
tecido. Quantas laminas vocé acha que um cara tem que ver para ele se
considerar um cara treinado, especialista? Falam em dez mil laminas.
Entao, se ele ndo fizer uma, ele vai aprender quando? Entdo, ndo ¢ uma
coisa trivial. Entdo, vocé s vai ter gente treinada na hora que vocé

comegar a fazer. Entdo, se voc€ ndo tem uma instalacdo [adequada],
vocé nao faz. Se vocé ndo faz, vocé ndo treina. (E23, Pesquisador).

Como nas Institui¢des de Ciéncia e Tecnologia (ICTs) os objetivos e os indicadores sdo
atrelados aos resultados académicos e/ou de formacao de pesquisadores, as categorias
profissionais de apoio - como € o caso dos bioteristas e técnicos de laboratorio - ndo sao
contemplados nos processos de avaliagdo de desempenho e seus respectivos planos de
carreira. Isso faz com que os cursos complementares que venham a fazer ndo tenham
retribui¢do financeira e isso, no longo prazo, desestimula esses profissionais a se

qualificarem.
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Mais criticas do que as questdes supramencionadas, foram as respostas dos entrevistados
sobre o nivel de capacitagdo da forca de trabalho. O Entrevistado E17 menciona tanto
como os técnicos entram nas instituigdes com uma qualificacdo insuficiente quanto a

evasdo daqueles que entram qualificados:

E o nivel de formagao das pessoas que trabalham no biotério com ela...
primeiro que ¢ uma carreira onde as pessoas vao se aperfeicoando, vao
cada vez mais adquirindo conhecimento. E muito alto. A gente esta
falando de técnicos que mal tém escolaridade, que vém de escolas
técnicas agricolas, muitas vezes, para fazer manejo de animais. [...]
Outros que entram, [...] entraram em concurso aqui, com melhor
formag@o, ndo querem ficar trabalhando em biotério, acabam saindo.
Dizem que desenvolvem alergia a maravalha, ndo querem fazer manejo
de animais e saem. (E17, Pesquisador).

Estes depoimentos apresentam um cendrio recursivamente problematico dos recursos
humanos na experimenta¢do animal: técnicos mal qualificados sdo recrutados, ndo
recebem treinamentos suficientes, sdo mal remunerados e ndo tém plano de carreira;
enquanto os técnicos bem qualificados que ingressam por concurso nao permanecem nos

quadros dos biotérios.

A partir disto, conclui-se que as condi¢des que os biotérios oferecem a seus profissionais
ndo sdo suficientes para reter profissionais bem qualificados nos 6rgdos publicos, ao
mesmo tempo em que a instituicdo ndo dispde de recursos para formar e treinar os

profissionais recrutados que estdo aquém dos niveis esperados de capacitacao.

Outro pesquisador associou a escassez de recursos humanos capacitados na area a
precarizacdo da remuneragdo e das condi¢des de trabalho vividas pelo setor: “O recurso
humano, ele é o que mais demora a ser formado e ele ¢ o mais precarizado porque, recebe
no formato de bolsa e tudo mais. (E16, Pesquisador)”. As condi¢des remuneratorias sao
mencionadas aqui por terem sido evidenciadas pelos entrevistados, mas sabe-se que estao
no escopo decisorio de cada organizagdao e que a precarizacao do trabalho ndo ¢ uma

realidade restrita a experimentagdo animal.

Um outro topico que emergiu da andlise das entrevistas sobre a formagdo de pessoas
aponta a insuficiéncia da propria graduagdo em Medicina Veterindria em preparar os
graduandos para atuar em biotérios e laboratdrios de experimentacdo (inclusive pré-

clinicos):

[...] o problema no nosso pais ¢ assim, surge a lei e ndo tem quem faga

aquilo. Entdo, por exemplo, “ah, veterindrio”... eu sou veterinaria, eu
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acho que tem que ter um veterinario dentro de um biotério, é l6gico,
tem que ter uma pessoa com conhecimento animal. Mas o veterinario
ndo tem formagdo na faculdade para isso. Entdo, como vocé exige na
lei e a propria graduacdo ndo ¢ obrigada a ter essa disciplina? Nao

deveria ser um negodcio que ¢ organizado? (E38, Pré-clinico).

Essa controvérsia também foi mencionada por outros cinco entrevistados que sao médicos
veterinarios. Especificamente sobre as disciplinas que as faculdades de Medicina
Veterindria oferecem ligadas a assuntos de interesse da experimentagdo animal, o
Entrevistado E09 explicou:
Ela ¢ optativa. [...] Ninguém faz. [...] Sabe qual é o problema? Por
exemplo... eu fiz um levantamento, nem todas as faculdades de
veterinaria tem, mas eu tenho um levantamento de tudo isso, eu fiz [um
levantamento] pelo Conselho Federal, quais as faculdades que tém essa
disciplina. Tem com varios nomes: experimentacao animal, animais de
laboratorio, biosseguranga de animais de laboratério. [...] eu peguei a
grade curricular de todas as faculdades de veterinaria do Brasil. Na
época eram 300, trezentas e pouco, agora sdo 500, parece. Ai, essas

faculdades, eu fiz o levantamento. Um quarto delas tinha essa
disciplina. Um quarto s6, o resto ndo tinha. (E09, Pesquisador).

Os relatos acima também fazem referéncia ao panorama de preparo dos médicos
veterinarios no pais para serem Responsaveis Técnicos (RT) de biotérios e laboratérios
onde ocorre experimentac¢do. Isso ¢ extremamente relevante pois a regulamentacdo exige
que as CEUAs sejam compostas por ao menos um médico veterinario e um bidlogo (art.
9°, inciso I, Lei 11.794/2008) e estabelece que os Responsaveis Técnicos dos biotérios
devem ser médicos veterinarios com registro ativo no Conselho Regional de Medicina

Veterinaria (Resolugdo Normativa Concea n° 6, de 10.07.2012).

Para além da escassez de formagdo em nivel de graduagdo, os entrevistados apontaram
que também sdo insuficientes os cursos de profissionalizacdo em Ciéncias de Animais de
Laboratorio (area do conhecimento que trata dos animais de laboratério e dos métodos
alternativos). O entrevistado E10 evidencia:

Entdo [...] quantos cursos vocé tem de profissionalizagao de bioterismo?

Dois. Dois: Fiocruz e Einstein. Se eu ndo estou enganada/o. (E10, Pré-
clinico).

Além destes cursos mencionados pelo Entrevistado, o levantamento feito ao longo da

elaboracdo desta Tese apontou a existéncia também de mais dois cursos. O primeiro €

148



oferecido na modalidade online pela Universidade de Sdao Paulo®” por demanda da
REBIOTERIO/CNPq (Rede Nacional de Biotérios de Produgdo de Animais para Fins
Cientificos, Didaticos e Tecnoldgicos), enquanto o segundo ¢ oferecido pelo Instituto
Butantan®® apenas para alunos e funciondrios, ou seja, configura um curso de capacitagao

interno.

E importante contextualizar que este universo de quatro cursos ¢ exiguo para o
quantitativo de centenas de biotérios existentes no pais, principalmente pelo fato de nao
terem sido encontradas evidéncias de que sdo oferecidos sistematicamente. Além disso,
os cursos estdo todos centralizados nos Estados de Sao Paulo e Rio de Janeiro, o que
dificulta o acesso das institui¢cdes de outros Estados. Ainda cabe lembrar que o curso da
USP, oferecido na modalidade online, constituiu uma tentativa de “nivelamento” dos
conhecimentos apoiada por oOrgdo publico (CNPq). Até margo de 2021, 8.685
profissionais participaram do curso e 6.416 concluiram (ICB/USP, 2021a).

Teve em 2017/2018, se ndo me engano, um curso de nivelamento para
parte de biotério, onde comegaram a exigir que as pessoas tivessem
aquele curso, ai eu acho que foi a Universidade de Sao Paulo [...] que
ganhou esse edital para gerar esse curso. Entdo, a primeira tentativa foi
essa, € as outras tentativas sdo cursos isolados que acontecem dentro

das instituigdes, e os congressos, tudo. (E03, Bioterista).

Diante dessa escassez de cursos de qualificagdo e das exigéncias regulatérias de presenga
do Médico Veterinario, o membro de CEUA explica a dificuldade que biotérios e CEUAs
de Universidades tém para serem coordenados por pesquisadores capacitados em

experimentacdo animal:

Quem quer coordenar o biotério agora da institui¢do?". Ai alguém tem
que coordenar. Ai pegam algum veterinario, algum professor que tenha
formacdo veterindria, para “olha so, vocé vai coordenar agora esse
biotério” em vez de fazer um concurso para alguém da area de ciéncia
de animais de laboratério. O problema... entdo, por um lado, eu tenho
falado isso para as Universidades, “olha so, as Universidades tém que

ter concurso para ciéncia de animais de laboratorio”. Por outro lado, eu

57 Capacitacdo no Uso e Manejo de Animais de Laboratério (https://ww3.icb.usp.br/capacitacao-uso-
animais/)
%8 https://ensino.butantan.gov.br/
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ndo posso ficar falando tanto que, se eles fizerem, nao vai ter candidato.
Os candidatos vao ser o cara que fez doutorado em Farmacologia, o cara
que fez doutorado em Imunologia, o cara que fez doutorado... vai todo
mundo... “ah, surgiu ai uma oportunidade de eu entrar pela ciéncia de
animais de laboratério” e, depois que ele entra, ele vai trabalhar com
Imunologia, vai trabalhar com Farmacologia, mas ja estd dentro da
Universidade, entdo ja estd segurado. Entdo, precisaria, a primeira
coisa, ¢ trabalhar a formacdo de recursos humanos, a formacao de
pesquisadores na area de ciéncias de animais de laboratorio, que € algo

que a gente ndo tem ainda. (E26, CEUA).

Por fim, emergiu da analise de dados uma percepcao de dualidade entre o tratamento que
os bioteristas proporcionam aos animais ¢ aquele que o pesquisador oferece, o que €
exemplificado pelo entrevistado E19: “Nenhum pesquisador quer ir 14 trocar a caixa do
camundongo”. (E19, Bioterista). Essa postura foi inclusive reconhecida por alguns
pesquisadores, que reconheceram ver na experimentacdo animal uma area técnica de

apoio as atividades cientificas.

Enquanto pesquisador, eu sempre olhei a experimentacdo animal como

meio e nao como fim. (E31, CEIS).
Nesse sentido, destaca-se a importidncia do treinamento de jovens pesquisadores
especificamente para trabalhar em biotérios e laboratorios de experimentagdo, os quais
recebem profissionais jovens, com graus de especializagdo heterogéneos, para serem
sensibilizados e treinados para a rotina de pesquisa em ambientes altamente
especializados e controlados. Pois um dos pesquisadores resumiu: “assim, em termos de
vocé fornecer educacdo, vocé fornecer treinamento, eu diria que foi quase zero” (E05,
Pesquisador), o que demonstra que tem havido forte transmissdao informal de
conhecimentos sobre a experimentacdo animal nos laboratorios do que cursos que

capacitem formalmente estudantes e pesquisadores.

b) Recursos financeiros

No Brasil, o financiamento da pesquisa pode ser tanto publico quanto privado, mas na
realidade, de acordo com o ex-Ministro Jos¢ Goldemberg, “o sistema cientifico do Pais ¢
essencialmente estatal, e seu financiamento depende, portanto, das variagdes que ocorrem

na economia” (CIENCIA (SBPC); KLEBIS, 2019).
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De acordo com os dados do MCTIC, o investimento (capital e custeio) vem caindo
vertiginosamente desde 2015, completando 5 anos sem incremento no orgamento ja
insuficiente e inferior ao padrdo de investimento de paises em desenvolvimento. O
Grafico abaixo apresenta os orcamentos de CNPq, CAPES e FNDCT (gerido pela Finep),
que sdo as principais fontes de recursos para o sistema nacional de Ciéncia e Tecnologia.
Sao apresentados os montantes referentes aos ultimos 10 anos, bem como o total,
representado pela linha amarela. E perceptivel que as duas agéncias e o fundo tiveram

seus aportes diminuidos ao longo do periodo.

Conforme mostra o Grafico 7, em 2016, os recursos comecaram a ser diminuidos em
fun¢do da reforma iniciada pelo Presidente Michel Temer. No mesmo ano ainda houve a
incorporagao do Ministério das Comunicagdes ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacgdes, na primeira reforma ministerial do governo Temer, anunciada em maio de
2016. Inversamente proporcional a esse aumento de responsabilidades, porém, o

or¢amento da pasta s6 encolheu nos ultimos anos (ESCOBAR, 2019).

Orgamento dos principais fundos de apoio a pesquisa cientifica e tecnolégica no Brasil
(FNDCT, CNPg e CAPES):2000A 2020

RS bithdes deflacionados pelo IPCA
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Grafico 7: Or¢amento dos principais fundos de apoio a pesquisa cientifica e tecnoldgica no Brasil (entre

2010 e 2020). Fonte: IPEA (DISET/IPEA, 2019).

Outro advento foi a aprovacao da Emenda Constitucional n® 95, também conhecida como
Emenda Constitucional do Teto dos Gastos Publicos, que instituiu um novo Regime
Fiscal no ambito dos Orgamentos Fiscal e da Seguridade Social da Unido e que vigorara

por 20 anos. A medida tem efeitos diretos sobre todo o Estado e, sob o pretexto de conter
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as despesas publicas, terd impactos irremedidveis em diversas pastas, principalmente

Saude, Educagio e, claro, Ciéncia e Tecnologia.

A sociedade se manifestou contrariamente a Emenda por meio da consulta publica® e por
meio de protestos por todo o pais. Entretanto, a Emenda Constitucional foi aprovada em
15 de dezembro de 2016. Diante deste cenario, os cientistas ja alertaram para o risco do

desmonte da estrutura cientifica e para a diaspora de pesquisadores do pais.

J&4 no governo de Jair Bolsonaro, houve rumores de fusdo de Capes e CNPq em um s6
orgdo e, em 2019, para completar a estratégia de sucateamento imposta pelo governo,
foram iniciados os chamados “contingenciamentos” do or¢amento® do MCTIC, que
foram da monta de 42% °'. O Ministro da Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Comunicagoes,
Marcos Pontes, “pediu um esforco conjunto do Congresso e da comunidade cientifica
para recuperar os investimentos deste ano e também para ampliar o orcamento do MCTIC

para 2020” (MCTIC, 2019).

Em agosto de 2019, foi realizada Audiéncia Publica na Comissdao de Ciéncia e
Tecnologia, Comunicagdes e Inovacao da Camara dos Deputados, visando apresentar e
discutir a questdo or¢gamentaria do CNPq. Na ocasido, o presidente do CNPq, Dr. Jodo
Filgueiras, apresentou um breve historico do Conselho, e esclareceu que desde sua posse,
em janeiro, ja havia conhecimento publico de que faltariam R$330 milhdes para pagar os
bolsistas até o fim de 2019. Informou ainda que isto ndo se deveu a contingenciamento,
e sim a emenda constitucional de teto de gastos, o que requer agora uma suplementagdo

or¢amentaria” (CAMARA DOS DEPUTADOS, 2019).

Roberto Amaral, ex-Ministro da CT&I, afirma que a “ciéncia e a tecnologia [...] vivem
sua mais grave crise republicana” (CIENCIA (SBPC); KLEBIS, 2019). Na tentativa de
enumerar solu¢des complementares ao retorno ao nivel de investimentos anterior, o ex-
Ministro Gilberto Kassab sugere que “ocorram iniciativas em parceria com a iniciativa
privada, [como] por exemplo, com a¢des derivadas da regulamentacdo do Marco Legal
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, que torna mais fluida a relacao entre a academia e o

setor empresarial” (CIENCIA (SBPC); KLEBIS, 2019, p. 7).

59 https://www?25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/127337

60 http://portal.mec.gov.br/component/tags/tag/52641
61

https://www.mctic.gov.br/mctic/opencms/salalmprensa/noticias/arquivos/2019/05/Ministro_pede esforco
_conjunto_para_recuperar_orcamento_de ciencia_e_tecnologia.html?searchRef=marcos%?20pontes&tipo
Busca=expressaoExata
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Diante desse cenario, a SBPC, acompanhada por diversas outras sociedades, fundacdes e
instituicdes apontam que esse desinvestimento no ensino € na pesquisa terd reflexos em
termos de formagao de recursos humanos, projetos de pesquisa em andamento, e podendo

também comprometer os programas de pds-graduagao.

Em suma, essa situagdo catastrofica atinge em cheio o sistema de educacdo e de pesquisa
e desenvolvimento tecnoldgico brasileiro, minando o que custou décadas de esforgo e
investimento nacional. Sdo estes sistemas que estruturam nao somente a experimentagao
animal, mas todas as estruturas cientificas, sendo urgente a revisao destes cortes, de forma
que ndo se perca a evolucao de desenvolvimento que o pais ja teve, e de forma que se
tenha a ciéncia como promotora do desenvolvimento, da soberania e especialmente, da

saude dos brasileiros.

Foi neste contexto de subfinanciamento das instituigdes publicas de ciéncia e tecnologia
que as entrevistas foram conduzidas, e por isso mesmo, os entrevistados ndo deixaram de
comentar o tema do financiamento da ciéncia no pais. O Entrevistado 07 tentou sintetizar

o ciclo precario de investimentos em experimentagdo animal no Brasil:

Acho que existe um preconceito de que [a area] ndo é importante. Eu
pude... até hoje eu ougo, [...] de liderangas, pessoas que estdo no
primeiro escaldo da institui¢do falando que queriam acabar com a
primatologia porque se gasta muito recurso ali e, entre aspas, ndo serve
para nada na visdo limitada daquela pessoa. Enquanto ¢ um diferencial
incrivel que a institui¢do tem. [...] Entdo, a gente fica num ciclo vicioso.
O biotério ¢ mal financiado. Ele é mal financiado, entdo ele tem uma
estrutura ruim. Ele tem uma estrutura ruim, entdo os animais também
ficam com a qualidade comprometida, os profissionais sdo mal
remunerados, tém dificuldade de se sentir valorizados, isso repercute no
desempenho profissional deles, isso repercute no seu potencial de
contratar bons profissionais... € esse ciclo vicioso vai se perpetuando,

infelizmente. (EQ7, Bioterista).

No relato, se percebe que o Entrevistado estabelece uma correlagdo entre os recursos
financeiros — que sdo considerados escassos — e a configuragcdo dos recursos humanos
(discutidos na subsecdo imediatamente anterior). Fica subjacente a percepcao de que
outras areas ndo valorizam ou consideram relevante as areas onde se executa a

experimentacdo animal (no caso, com primatas).
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Apesar disso, houve um amplo consenso entre os entrevistados de que ocorreu um
aprimoramento tanto tecnoldgico e capacitacao dos profissionais destes centros desde a
sancao da Lei 11.794/08. Para que este movimento continue, o Entrevistado E07, que ¢

Bioterista, reclama apoio financeiro:

[...] muitos dos biotérios sdo muito subfinanciados no Brasil, para
alguns biotérios, de fato, [0 volume de recursos] foi suficiente mas para
outros, ndo. Entdo, acho que, provavelmente, faltou também uma
iniciativa de apoio com recursos financeiros, especialmente, fomento,
para que essas adequagdes fossem feitas. (E07, Bioterista).

Essa reivindicagdo foi unissona entre os Bioteristas. Alguns entrevistados de outros
grupos de interesse reconheceram a escassez de financiamento dos biotérios,
especificamente Pesquisadores, Pré-clinico, Governo, Concea ¢ SBCAL. As reagdes a
hipotese de subfinanciamento dos laboratdrios de experimentacao ndo foram as mesmas,
havendo adesao muito menor, centralizada nos Pesquisadores, que lamentavam a escassez

de fomento no pais.

Assim, de uma forma geral biotérios e laboratérios de experimentacdo se consideram
subfinanciados pelas suas proprias instituigdes, € visualizam uma “saida” para isso no
incremento do fomento. Nao houve qualquer entrevistado que tenha lembrado que o papel

do fomento ¢ de amparo e inducao a pesquisa, € ndo ¢ adequacao regulatoria.

Entretanto, a maioria dos entrevistados se referiu as discrepancias de acesso tecnologico
entre as diversas regides do pais. Esses comentarios, em geral, foram feitos em resposta
as perguntas referentes a percepcao de “homogeneidade do padrao tecnologico” ou de
(13 ~ Al . ~ b 2 . L oy J . ~
adequacao a legislagao vigente” por parte dos biotérios e laboratorios de experimentagao

animal. Eis um exemplo dessas respostas:

[...] n6s estamos falando de Brasil, né? E assim, ndo acredito que todos
no Brasil — nas universidades — estejam atualizados, acredito que ndo.
Mas imagina, como eu te falei, né? Uma caixinha completa o ano
passado a R$520 e poucos reais. Uma, umazinha! Cabe no maximo trés
a quatro camundongos, imagina fora desses grandes centros se eles
conseguem manter isso. Eu acredito que ainda ndo seja bem realidade
isso. Eu acredito que nfo. S6 nos grandes centros. (E01, Pesquisador).

Portanto, por mais que nao tenha sido possivel estimar os recursos publicos aplicados a
experimentacdo animal no pais, os entrevistados relacionaram implicitamente as
universidades que estdo mais afastadas do eixo Rio-S@o Paulo a or¢gamentos menores —
das universidades e/ou dos biotérios. Isso se traduziria numa dificuldade maior destas

organizagdes para adequarem suas estruturas a regulamentacao.
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Ainda uma outra possibilidade ¢ que centros em locais mais remotos ndo priorizem a
experimentacdo animal, ou ainda que haja uma concorréncia ainda maior por recursos
financeiros para o apoiar os projetos cientificos, de maneira que os biotérios e laboratorios
de experimentacao animal enfrentem privagdes mais graves do que a inconformidade com

as normativas nacionais.

No que se refere a concorréncia por recursos, o Entrevistado EO7 evidencia como
pesquisadores que gerenciam laboratorios de experimentacao - por terem amplo historico
de pesquisa - tém mais acesso aos editais de fomento do que os profissionais
(pesquisadores e bioteristas) que atuam em biotérios:
E, tem maior visibilidade porque a forma de conseguir o fomento
também é competitiva. Assim, como sdo atividades que sdo poucos
financiadas pelas proprias instituicdes, os pesquisadores acabam
buscando, realmente, muitos fomentos e ai quem publica mais tem mais
chance de conseguir o fomento. (E07, Bioterista).
Outra razao para a dificuldade de financiamento dessas organizagdes € pela sua atuagao
de suporte as areas fins dos institutos de ensino e pesquisa. Assim, as universidades e
institutos preferem aplicar recursos financeiros as areas que diretamente melhorardo seus
indices de avaliagdo (seja ENADE, seja CAPES) do que as areas de apoio como biotérios,

que nao sao alvo direto das avaliagcdes de desempenho dessas instituigdes.

E acho que falta, também, uma conscientizagdo de muitos gestores das
instituigdes brasileiras sobre a importancia dessa atividade
[experimental] que ainda tem muito preconceito envolvido e eu acho
que guarda uma relacdo importante entre esse preconceito e esse
subfinanciamento. Quando vocé vai competir, porque infelizmente ha
uma competicdo pelo recurso dentro das proprias instituigdes,
atividades que sdo mais finalisticas acabam sendo mais financiadas do
que sdo a base, muitas vezes, para que vocé tenha, de fato, esse produto
final. (EO7, Bioterista).

Essa percep¢do do Entrevistado EQ7 € a perspectiva predominante entre os Bioteristas. Ja

os demais grupos de interesse, apresentaram uma diversidade de percepgdes.

Eu acho dificil ndo pagar. Como nio pagaria pelos animais? [...] E pago.
E pago pelo Tesouro. (E16, Pesquisador).

A percepgao do Entrevistado E16 a respeito do financiamento da experimentagao animal
nas instituicdes publicas considera que os seus planejamentos or¢camentarios ja
consideram as necessidades de recursos dessas estruturas. Entretanto, estes resultados
vém apresentando um cenario diferente, que inclusive aponta que elas tém dificuldades

para atender uma regulamentagao vigente desde 2008.
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Assim, cabe evidenciar aqui a divergéncia encontrada entre as percepgdes de bioteristas
e outros grupos de interesse (principalmente Pesquisadores) sobre a escassez de recursos
financeiros. Importante esclarecer que os profissionais que realizam ensaios pré-clinicos
geralmente conhecem essa realidade das instituicdes publicas supramencionada, mas

vivem hoje na esfera da iniciativa privada, oferecendo servigos sob demanda.

Ap0s as andlises, ficou nitido que majoritariamente Pesquisadores, CEIS, Governo e
Agéncias de Fomento ndo reconhecem a situagao de subfinanciamento da experimentacao
animal no pais, seja porque realmente nao vivenciam essa realidade, seja porque nao
percebem a escassez de recursos. Ja entre os grupos de Bioteristas, Pré-clinico, CEUAs,
Concea e SBCAL foi predominante a impressao de que os recursos financeiros nao tém
sido suficientes para essas organiza¢des se modernizarem e atenderem os niveis de

qualidade demandados.

Cabe elucidar que a institui¢do em que trabalha o entrevistado também pode afetar a
percepgao que ele tem sobre o subfinanciamento:
Nio sei, eu sei que existe bastante recurso. E logico que eu vejo uma
preferéncia pelas pesquisas clinicas [...]. Eu acho que a gente tem
bastante recurso de edital de fomento aqui. Aqui na Medicina, pelo
menos. (E19, Bioterista).
Este Bioterista E19, por exemplo, observou que “existe bastante recurso”, mas no mesmo
trecho ele diz que essa ¢ a realidade na Faculdade de Medicina, onde ele trabalha. Isso
inaugura o argumento de que sdo varios os fatores que influenciam a percepgao dos

profissionais envolvidos em experimentagdo sobre a escassez de recursos.

Finalmente, uma questdo que foi praticamente unissona entre os entrevistados destaca os

custos envolvidos na experimentag¢do animal.

Eu acho assim, empresas que visam o lucro com experimentagao animal
ou criacdo, sdo empresas que tém o capital de giro muito alto. Ou ajuda
do governo, como ¢ o caso do CIEnP. Porque ¢ caro, e de qualidade
entdo, mais caro. Por exemplo, o CIEnP gasta uma fortuna s6 pra
manutencdo do animal SPF. (E1, Pesquisador).

Os entrevistados destacaram também que, como os custos sdo muito altos, deveriam ser
acompanhados por gestdo acurada de custos, o que frequentemente ndo acontece nas
institui¢des publicas. Assim, os animais sao fornecidos aos pesquisadores sem a exigéncia
de qualquer contrapartida financeira:
S6 que o sistema nosso de cria¢do, disponibilizagao € ndo empresarial -
, ele esta muito dentro da institui¢@o publica ou privada de ensino. Ela
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banca, ela constréi o biotério, ela equipa, coloca o funciondrio e entrega.
E ai, como essa cadeia ndo tem uma fiscalizacdo forte pra garantir

qualidade e por muito tempo o animal ia de graga... (E11, Pesquisador).

[...] nds tinhamos - ainda temos um erro muito grande no Brasil: os
animais ndo sdo cobrados. E por essa razao, isso ¢ grave. Como eles ndo
sdo cobrados, ndo ha limite! Pode pedir, a universidade tendo, ela vai
criar para voc€, e ha um outro problema: que quando vocé cria, os
custos vao ficar menor[es]. Entdo h4d uma sensagdo de ter que criar
muito, para os custos cairem, € tem que usar 'muito’ para que esse
dinheiro seja bem aproveitado. [...] Entdo, a primeira coisa ¢ a questdo
do “Nunca pagou”. Entdo se vocé colocar para pagar, ele vai dizer que
ndo tem dinheiro. Mas ele é capaz de colocar um anticorpo de US$2.000
em cima de um animal podre. Entdo, né? E essa coisa toda que esté ai.
Entao, essa ¢ a cultura. (E20, Pré-clinico).
No caso do Entrevistado E11, sua institui¢ao hoje ja cobra pelos animais solicitados. Essa
ainda ¢ considerada uma pratica nova e nao majoritaria entre as instituigdes publicas.
Tanto o E11 quanto o E20 relacionaram a questdo do pagamento dos animais a sua
qualidade, pois este pagamento auxilia na sustentabilidade econdmica das atividades

experimentais (que ficam mais caras a medida que sdo implementados protocolos de

manuten¢ao da qualidade sanitaria e genética dos animais).

O Entrevistado E20 ainda critica a cultura vigente, se referindo a auséncia de critérios
com que pesquisadores demandam animais para a pesquisa, € se negam a pagar pelos
animais argumentando que ndo tém recursos para isso. Entretanto, de acordo com o
Entrevistado, as pesquisas podem requerer o consumo de itens ainda mais caros do que o
animal (anticorpo) e que sao insumos tao criticos para o sucesso da pesquisa quando a

qualidade do préprio animal.

Poucos pesquisadores se mostraram conscientes quanto ao papel da contrapartida
financeira exigida aos pesquisadores pelo fornecimento dos animais. Apesar disso, cabe
revelar que Bioteristas, Pré-clinico, Governo e Concea também discutiram a questao,

embora ndo haja unanimidade.

Até 2010, quando eu parei de pedir animal, mas até hoje quando o meu
grupo faz uma experimentacio animal, ele requisita e o animal chega.
Nao tem custo! Entdo como ndo tem custo, vocé ndo gera um sistema
financeiro. [...] E o que acontece? E ai, tem um outro problema, uma
consequéncia disso: manter o biotério, uma instalagdo de teste com
modelo animal custa dinheiro, exige pessoal qualificado e esse ¢ um
custo constante, ndo acaba! Vocé faz o investimento hoje, e depois
acabou. Construir o prédio ¢ a parte mais barata. Manter aquilo depois
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¢ caro: filtro, manutencdo ¢ etc. Nao ha dinheiro nas instituigoes de
fomento pra bancar isso para as instituigdes o tempo todo. E nem na
propria instituicdo. Entdo o custo de manutengdo teria que sair da
aquisicdo dos animais pelos pesquisadores. (E11, Pesquisador).

O Pesquisador E11 evidencia assim que as instituigdes de ensino e pesquisa nao dispdem
de recursos financeiros suficientes para fornecer constantemente os insumos necessarios
para a manutencao da qualidade dos biotérios e laboratdrios de experimentagdo animal.
Esse ¢ um diagnodstico grave de que € deficiente a manutencao dessas instituigdes devido

a escassez de recursos financeiros.

O Entrevistado E03 também relaciona o desconhecimento dos custos operacionais dos
biotérios com a dificuldade que os gestores dessas instituigdes tém para negociar

aumentos nos or¢amentos anuais.

[...] aquele negocio: a pessoa ndo sabe quanto custa rotina, ndo sabe
quanto pedir de dinheiro, e entdo ela vem se arrastando com o mesmo
orgamento de anos. Ai, se ela comecar a observar no papel: o nimero
de linhagens aumentou, o numero de pesquisadores que demanda a area
também aumentou, porque é o processo natural da ciéncia, né? Trazer
mais alunos de pos-graduacdo... e o or¢amento do biotério praticamente
se manteve inalterado. [...] Entdo a falta de uma politica de precificagéo
deixa a pessoa sem chdo para definir quanto realmente ela precisa de

aumento de aporte ao passar do tempo [sic]. (E03, Bioterista).

Porque eu acho que as pessoas que trabalham em biotério ndo tém visdo

de mercado. (E38, Pré-clinico).

A referida politica de precificagdo teria como pressuposto o mapeamento atualizado dos
custos da experimentacao animal, seja dos biotérios, seja dos laboratorios de
experimentacdo animal. Esses levantamentos nao foram referidos como rotineiramente

aplicados, apesar de sua importancia ser reconhecida.

o cientista brasileiro, ele v€ a producdo de camundongos [pra] receber
de graga! Ele pensa, isso ai: A Fiocruz ndo precisa dar lucro, ela cresce
os animais e [ele] ndo quer pagar. Isso evidentemente torna o processo
inviavel. O animal custa dinheiro, a ragdo custa dinheiro, o tratador
custa dinheiro. Se vocé ndo recebe do cientista que precisa do animal
recurso pra cobrir essas despesas, ¢ logico que o biotério vai falir! Nao
vai funcionar. E no setor privado eles vendem os animais. Eles vendem.
Isso porque a iniciativa privada ela ndo tem a mesma dificuldade. Se
vocé quisesse comprar - agora ndo consegue mais - do Instituto Royal,
tinha que pagar pelos Beagles. Nao interessa se vocé ¢ cientista ou de
instituicdo publica, nem nada. A ciéncia brasileira ¢ feita em
instituicdes publicas. Em institui¢des como Fiocruz, como Embrapa,
enfim. Mas entdo esse ¢ um grande problema! E foi uma das coisas que
eu coloquei como um argumento contrario ao estabelecimento de
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biotérios em institui¢des publicas porque cientista ndo queria pagar!
(E13, Governo).

O relato apresenta, entre outras informacgdes, o posicionamento de um gestor publico
contrario ao “estabelecimento de biotérios em institui¢des publicas”, o qual ¢ justificado
pelo ndo pagamento dos animais. Na percepcao dele, isso torna o processo de manutencao
dos animais inviavel, o que ainda ¢ agravado pelo contexto dos cortes nos recursos
destinados a Ciéncia e Tecnologia. De acordo com ele, a postura dos pesquisadores
contrarios ao pagamento acaba inviabilizando as atividades dos centros de

experimentacao animal.

6.4. Capacitagdo Tecnoldgica da experimentacdo animal brasileira

Quando se trata de experimentos voltados para inovagdes em saude, o contexto
internacional impde normas e exigéncias de certificagdes cada vez mais rigidas, exigindo
reprodutibilidade e universalidade (validade) dos estudos conduzidos com modelos
animais (KAITIN, 2010). Esse tipo de exigéncia demanda que instrumentos legais,
normativos e regulatérios sejam elaborados e implementados para dar forma a um sistema
regulatério que supervisione a atividade de interesse, no caso, a politica de

experimentac¢do animal.

Nesse interim, a coleta de dados identificou informagdes referentes a este tema tanto nos
documentos analisados quanto nas entrevistas. O documento mais importante para o
diagnostico da capacitagcdo tecnoldgica brasileira no que se refere a experimentagdo
animal foi produzido no ambito de um Grupo de Trabalho "Centros de Referéncia em
Farmacologia”, do Ministério da Saude e publicado em 2011 (mencionado na subsegao
5.3.2. Ensaios Pré-clinicos, ndo clinicos ou translacionais executados em modelos
animais). O Relatorio fez um levantamento completo dos laboratdrios brasileiros que
tinham capacidade de atender a cada uma das etapas de desenvolvimento tecnologico,
ensaios pré-clinicos ou clinicos necessarios a aprovagao regulatdria de medicamentos.
Apesar de hoje estar defasado, ¢ o documento mais completo disponivel sobre a cadeia
de inovagao em saude no Brasil, proporcionando detalhamento das etapas executadas com

animais de laboratorio.

Assim, a maior contribui¢do do Relatorio para esta Tese ¢ a relacdo completa dos centros
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de ensaios pré-clinicos e as etapas do desenvolvimento que cada um deles era capaz de
executar. E importante observar que existem algumas redundéncias - etapas que sio
supridas por mais de um centro - informagdo que deve ser confrontada ao que os
entrevistados dizem sobre ndo haver nem muita demanda nem muitos institutos de ensaios

pré-clinicos no Brasil. O Quadro 12, abaixo, resume os principais pontos discutidos pelo

Relatério.

Referéncia | Ponto

3 Subsidios para construg@o de estrutura tecnoldgica para conducdo de ensaios pré-
clinicos ¢ ensaios clinicos

4 Subsidios para a constru¢ao do modelo de gestdo da estrutura tecnologica para a
conducdo dos ensaios pré-clinicos e ensaios clinicos

5 Proposta de integragdo de projetos que possam contemplar a cadeia brasileira de
inova¢do em farmacos e medicamentos

7 Organograma da estrutura tecnologica da proposta de integrag@o de projetos que
possam contemplar a cadeia brasileira de inovagdo em farmacos e medicamentos

Anexo Mapa: Pesquisa pré-clinica e clinica - Centros publicos de Farmacologia - moléculas
sintéticas

Quadro 12: Principais pontos do Relatério Técnico Final do GT dos Centros de Referéncia em
Farmacologia (DCIIS/SCTIE/MS, 2011).

Cabe esclarecer que este documento requer atualizagdo também pelo fato - j4 mencionado
aqui - do Instituto Royal ter encerrado suas atividades, e ainda constar do documento. Sao
apontados no documento instalagdes que ndo estavam finalizadas, que requerem igual

corregao.

Por fim, ¢ extremamente significativo o esfor¢o do Ministério da Saude para mapear a
capacitagdo tecnologica do pais para o desenvolvimento e aprovacdo de medicamentos.
Finalmente, ndo fica clara a finalidade do Relatorio em termos de politica publica, ou
seja, quais foram os desdobramentos do levantamento, ja que o texto ndo menciona quais

iniciativas aguardavam por ele para o desenho e implementacao de politicas.

As entrevistas trouxeram varios relatos e diagnosticos da capacitagdo tecnoldgica da
experimentacdo animal brasileira. Particularmente por se tratar do contexto da pandemia
de Sars-Cov-2, alguns pesquisadores mencionaram a falta de laboratdrios de nivel de

Biossegurancga 3, os quais sdo adequados para o estudo desse virus.

Entao, ha, claramente, uma defasagem no numero de laboratorios nivel
3 de biosseguranga para experimentacdo animal. [...] Entdo, isso ¢ uma
limitagdo. Nao existe nivel 4 de experimentagdo animal. E isso ndo ¢
algo que vocé, simplesmente, ligue na tomada e comece a operar. Quer
dizer, se alguém chega para vocé fala assim “vou criar agora, em 30
dias no modelo turnkey, um laboratéorio NB3 de experimentagéo
animal”. Qualquer pessoa consegue entrar e trabalhar nesse laboratério?
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Nao. Vocé precisa ter equipes treinadas, vocé precisa de capacitacao.
(E16, Pesquisador).

A limitagdo a qual o Entrevistado E16 se refere € a escassez dos referidos laboratérios no
contexto pandémico, em que os esforcos de pesquisa e inovacgao de todo o mundo estdo
voltados ao combate do novo coronavirus. O entrevistado evidencia como os laboratérios
de experimentacao animal sdo dependentes de infraestrutura e de recursos humanos
capacitados e treinados para entrarem em operagdo. Além disso, exigem montantes

significativos de recursos financeiros para a manuten¢ao do funcionamento.

Outro entrevistado (E23) — igualmente Pesquisador — explica o papel da capacitagao
tecnologica em experimentacdo animal para o desenvolvimento da cadeia de inovagao

em saude e também esclarece como as estruturas de nivel NB3 atuam nessa cadeia:

[...] vocé tem varios passos na cadeia de inovagao que vocé tem que dar.
Vocé tem uma prova de conceito, [...] [que] geralmente, ¢ feita com
estudos pré-clinicos, vocé tem uma etapa de desenvolvimento de
processo, vocé tem uma etapa de elaboragdo de um produto em GMP
para realizagdo de estudo clinico numa escala piloto, ou seja, num
protétipo. Vocé tem fase 1, fase 2, fase 3. Quer dizer, todos esses sdo,
vamos dizer assim, pontos de possibilidade de go/no go. Mas, quando
vocé anda para trds, se vocé nao tem pré-clinico ou um método
alternativo para vocé provar o conceito, vocé€ ndo avanga. Entdo, ¢ isso
que eu estou dizendo. Vocé acaba patinando no inicio da cadeia de
inovagdo. Como vocé avanga rapidamente se vocé patina no inicio da
cadeia de inovag@o? Se vocé ndo tem um NB3 para desafiar os seus
animais, por exemplo. [...] se vocé€ ndo tem um local onde vocé pode,
com seguran¢a de contencdo, pegar um animal vacinado com seu
candidato e desafiar. [...] Entdo, se vocé ndo tem isso, como vocé
avanca? “Ah, vou contratar fora do pais”. E como ¢ vocé [vai] pagar,
enviar, manter a propriedade intelectual e tudo mais, contratando uma

CRO fora do pais, entendeu? (E23, Pesquisador).

O Pesquisador finaliza a explicagdo questionando se a solugdo ¢ “completar” as lacunas
da cadeia de inovacgao brasileira com a contratacdo de servigos no exterior, e se pergunta
se os pesquisadores brasileiros tém recursos a disposi¢do para isso. Talvez, embutido
neste questionamento, esteja sobretudo a davida sobre se ¢ competéncia do pesquisador
exercer todas essas atividades e decidir sobre todas essas varidveis quando as lacunas
estao claramente fora do escopo de sua competéncia. Isto demonstra que para além da

situacdo dos biotérios, talvez os pesquisadores também carecam de uma estrutura de apoio
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que os auxilie com atividades de suporte a pesquisa que estdo além dos limites de sua

atuacao.

Esse tipo de discussdo ¢ de cunho estratégico e deve, preferencialmente, envolver o
governo e um conselho de especialistas interdisciplinares. O entrevistado E23 persiste em

pontuar os NBA3 como uma lacuna tecnologica no Brasil:

Hoje, vocé, por exemplo, em algumas situagdes, vocé vai necessitar de
laboratorio de nivel de seguranca NBA3. E quantos NBA3 vocé tem no
Brasil? Vamos dizer, qualificados como NBA3. Pouquissimos. [...] €
outra, para vocé€ botar um animal para dentro dum laboratorio desse,
esse animal tem que ter qualidade. Se ndo, pouco adianta vocé botar um
animal dentro de uma experimentagdo muito cara, botar um animal de
qualidade baixa, entdo, quando vocé tem um problema na producdo do
animal de experimentagdo, manutencao dele, qualificagdo e certificagio
dele, € 16gico que isso vai rebater sobre a experimentagdo com o uso de
animais. E o que eu estou dizendo para vocé, quanto tempo demora vocé
pegar um ACES3, estabelecer uma coldnia mesmo pagando uma licenca
para poder fornecer esses animais para pesquisa? Em quantidade e
qualidade suficiente? Entdo, n6s, no minimo, nés vamos andar sempre

atras. (E23, Pesquisador).

O Pesquisador se refere ao atraso tecnoldgico em capacitagdo tecnologica dos biotérios e
laboratorios de experimentagdo animal brasileiros. Cita a escassez de laboratdrios
NBA3%, de animais de qualidade e exemplifica com o modelo animal ACE3
(camundongo usado para o estudo do coronavirus Sars-Cov-2). Esse modelo foi muito
demandado durante a pandemia, por isso as quantidades fornecidas sdo mencionadas

como um critério de condigdes satisfatorias para a condugdo de pesquisas.

Alguns entrevistados mencionaram inclusive que apenas os grandes centros de pesquisa

tém recursos financeiros € humanos para manter esse tipo de laboratorio (NBA3).

Mas ai volta de novo pros grandes centros que t€ém dinheiro e que tém
tecnologia. Por que outras universidades que ndo tém dinheiro, ndo tém
tecnologia e nao foram atras do conhecimento, ainda mantém animal

convencional? Porque ¢ caro manter um animal SPF. (E10, Pré-clinico).

62 NBA3 significa Nivel de Biosseguranga Animal 3, e se refere a instalagdes que contemplam barreiras
primarias e secundarias para protegerem os funciondrios de areas contiguas, a comunidade e o meio
ambiente contra a exposicao aos aerossodis potencialmente infecciosos (ANVISA, s/d).
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Isso porque as complexas tecnologias envolvidas na criagcdo de animais SPF - e ainda
mais, na conducdo das atividades de um laboratério NBA3 - exigem profissionais ainda
mais capacitados e grandes volumes de recursos financeiros sao aplicados a aquisi¢ao de
insumos e manutenc¢ao e calibragao de equipamentos. De acordo com os profissionais que

trabalham com testes pré-clinicos, essa ndo ¢ a realidade nacional:

Onde eu trabalho, a gente consegue ter isso, mas o que eu vejo das
pessoas que eu converso, ninguém tem isso. Entdo, ¢ uma necessidade,
mas 0 que eu vejo, o que eu entendo das pessoas, ninguém tem.
Inclusive, eu tenho colegas que falam “ndo, eu fago a minha propria

planilhinha de controle de manutengdo preventiva”. (E38, Pré-clinico).

Alguns pontos de fragilidade foram bastante discutidos pelos entrevistados, sendo
“manutencdo preventiva, padronizagdo de procedimentos e controle genético”
identificados como as principais brechas na capacitagdo tecnologica da experimentagao
animal. Estes pontos ndo foram especificamente atribuidos aos biotérios ou aos
laboratorios de experimentacdo ou de ensaios pré-clinicos. Entretanto, foi frequente que
Pesquisadores apontassem problemas nos biotérios (criagao) e ndo identificarem pontos

de melhoria nos laboratdrios de experimentagao.

Entao, a forma de experimentagdo, eu acho adequado. Por que eu acho
adequado? Para a minha a realidade ¢ adequado. Entdo, nos modelos
que a gente domina, a gente pega e faz. O que a gente ndo domina, ou
a gente colabora ou a gente contrata. Entdo, para mim, a experimentagao
esta superada, resolvi. A criag@o, acho que a criagdo ¢ problematica.
Entdo, isso impacta na minha experimentagdo? Sim. (E16,

Pesquisador).

Apesar disso, todos os Pesquisadores reconhecem que houve uma melhora significativa
em geral nos biotérios desde a implementacdo da Lei Arouca. A titulo de exemplificacao,
o seguinte relato do E23 sumariza como muitos pesquisadores percebem e reconhecem

os esforgos das areas de criacdo de animais de laboratorio:

Entao, vocé tem que produzir a quantidade que vocé pelo menos tenha
um planejamento de uso e isso mudou muita coisa no pais. Eu acho que
a tentativa de se ter animais com maior ou melhor qualidade, ela existe.
O que ndo ¢ facil, como eu disse para vocé€, ¢ vocé atingir um grau de
qualidade e manter esse grau de qualidade porque, essa situacao, ela ndo

¢ uma situagdo em que vocé atinge e nunca mais perde. Muito pelo
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contrario. Vocé atinge e o esfor¢o para vocé manter uma certificagéio de
qualidade, ele tem que ser mantido também e tem todo um esforgo para
isso, e se vocé relaxar, vocé introduz um contaminante, voc€ perde as
suas certifica¢des e, ai, tudo vai embora. Tem que comegar tudo de
novo. Entdo, eu acho que, no Brasil, muitos laboratérios, muitos
biotérios de universidade, eles ndo conseguem atingir esse patamar de
qualidade. Mesmo para grandes estruturas, grandes organizagdes, isso

ndo ¢ trivial. (E23, Pesquisador).

Outro tema muito importante em termos de capacitacdo tecnoldgica € o registro de
patentes dos modelos animais. Dada a dissemina¢do das ferramentas de manipulacao
genética, hoje ¢ muito frequente que modelos geneticamente alterados sejam patenteados,
o que restringe seu uso. O trecho a seguir explica as implicacdes dessas patentes para o

setor.

Porque, por exemplo, ndo basta vocé tem um amigo [ou] um parceiro
na USP ou sei 14 aonde for, e ele ter um animal e ele falar assim “ah, eu
vou te ceder o animal”. Se vocé pegar esse animal e vocé gerar um
conhecimento e for publicar dizendo que vocé usou aquele animal para
fazer aquela pesquisa, aquele trabalho, vocé esta infringindo a lei de
patente. Entdo, vocé ndo pode fazer isso. Entdo, ele acaba criando,
realmente, uma limitagdo para uma ciéncia aberta. Passa a ser uma

barreira tecnologica. (E23, Pesquisador).

Esta barreira tecnologica imposta pelas modificacdes genéticas foi citada
predominantemente por Pesquisadores e Bioteristas, pois sdo as categorias que convivem
profissionalmente com essa realidade. Os testes pré-clinicos exigem animais
geneticamente alterados em poucas ocasides. Além do uso ndo permitido de uma
linhagem patenteada, outros profissionais abordaram as alteragdes genéticas que as
empresas fornecedoras aplicam aos animais para que eles so se reproduzam até um certo
numero de geracdes. Foi citada também a escassez de profissionais geneticistas
especializados em animais de laboratorio no Brasil, o que estd intimamente ligado a
escassez de laboratorios que certifiquem geneticamente os animais de laboratorio,

igualmente mencionada.

Ja especificamente as certificagdes profissionais foram reclamadas por quase todos os

grupos de interesse (exceto Fundagdes de Apoio e Bancos de Desenvolvimento):
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Especificamente para experimentacdo animal a gente ainda estd
buscando cursos para certificar essas pessoas, dizerem qual o nivel de
conhecimento que elas tém dentro da experimentagdo. Eu acho que ¢é
importante ter uma certificagdo de nivel técnico, nivel de especialista,
lider de gestdo. Como existe nos Estados Unidos, como existe na

Europa, a gente nao tem isso no Brasil. (E38, Pré-clinico).

As organizagdes certificadoras e acreditadoras ja foram apresentadas anteriormente.
Cumpre esclarecer que as certificagcdes estdo relacionadas a capacitacao tecnoldgica na
medida que a exigéncia de certificagdo ou acreditacao pode vir a ser considerada barreira
tecnoldgica a produtos desenvolvidos no Brasil. Essas exigéncias sdo frequentes em um

ambiente regulatorio harmonizado como o das inovagdes em satde.

6.5. Ciéncias de Animais de Laboratério como area do conhecimento embrionaria

Entre as categorias analiticas que emergiram da analise foram encontrados 127 trechos
codificados como “Ciéncia de Animais de Laboratério como area do conhecimento
embriondria no Brasil”. Os trechos categorizados dessa forma se referem a alguns temas
que serdo abaixo detalhados, e que auxiliam na caracterizacdo da experimentacao animal

brasileira.

Organizados em ordem cronoldgica, os primeiros trechos que mencionam a area de
conhecimento tratam das reagdes iniciais da academia a regulamentagdo da

experimentacdo animal, quando foi esbogado o primeiro Projeto de Lei:

E os pesquisadores da area de bioterismo ficaram mais na retaguarda e
muito assustados “o que vem pela frente?”. Entdo ndo era muito ativa.
A velha guarda ndo era muito atirada. O que foi consolidado era mais
estavel. Vamos permanecer como estamos, ¢ melhor. Todo mundo
ficou muito assustado com a lei [Arouca] quando comecou. (E10,

Bioterista).

O entrevistado descreve que os Bioteristas adotaram postura reticente quanto a regulagao,
e o setor foi permeado por discursos de cunho conservador. Na se¢do “5.2.2. A conjuntura
da experimentagao animal” ja foram referenciados artigos publicados a época que
criticavam a iniciativa de regulamentar os procedimentos experimentais, os quais se

pautavam, por vezes, na liberdade do pesquisador.
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Outra tematica abordada pelos entrevistados nessa categoria também guarda alguma

relacdo com o conservadorismo. Dessa vez, porém, o que ¢ conservado sdo os protocolos

de trabalho dentro dos biotérios:

[...] os biotérios insistem em ter animal de prateleira. E animal de
prateleira ¢ aquele animal, tipo no mercado, que vocé passa e o produto
ta pronto. Eu acho que ndo deve ser assim. Tem que forgar o
pesquisador a ter um cronograma muito fino, a produgo de animal tem
que seguir esse cronograma, a parte dos animais que ndo sdo usados
economicamente tem que ter uma rede de fornecedores para absorver
esse animal, que ¢ o que a gente faz aqui. Esse animal nosso produzido
a gente vende, a gente passa isso para empresas comerciais, cobrando
por isso, né? Emitindo nota fiscal para tentar minimizar esses
desperdicios, porque ¢ muito ilogico vocé€ criar um animal, colocar
equipe técnica, gastar energia, gastar dinheiro publico, ragao,
maravalha e depois o animal vai para o0 CO2 e depois vai ser descartado
no freezer, depois vai ter que pagar uma empresa de transporte para

levar isso. (E03, Bioterista).

E nitido nesse relato a critica ao desperdicio das técnicas utilizadas. O Entrevistado E03

defende uma gestdo mais eficiente dos recursos do biotério, o que passa também por

ado¢do de outros procedimentos de criagdo e manutencao de animais de laboratorio.

Entretanto, implantar esses procedimentos faz com que o biotério tenha que exigir do

pesquisador “um cronograma muito fino”, ou seja, biotério e pesquisadores t€ém que

sincronizar suas atividades, o que exige que ambos tenham que trabalhar juntos para

planejar e executar suas atividades paralelamente. O Entrevistado E11, que ¢ Pesquisador,

aponta outras implicagdes:

E noés temos um personagem critico nisso tudo, que € o cientista. O
cientista eu acho que ¢ um dos grandes problemas porque muitos
aceitam trabalhar em condig¢do ruim ou ndo estdo nem ai por trabalhar
em condi¢do ruim, e € esse 0 motivo da minha grande frustrago, porque
pra alguns [...] € mais importante o paper do que o modo como ele foi
conduzido, e isso leva a dois problemas: o ético e o da reprodutibilidade.
Tem muito lixo publicado, ndo s6 brasileiro! No mundo também, mas
eu conheci um pouco da realidade brasileira, e ¢ draméatica em alguns

locais. (E11, Pesquisador).
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[...] o pesquisador brasileiro ndo da valor na qualidade do animal no
geral. Pouquissimo! A cultura é de que o animal é qualquer coisa que
vocé vai usar e que agora, nos ultimos cinco anos, seis anos, com essa
questdo da falta de reprodutibilidade nas pesquisas, o assunto veio - ndo
pelo lado bom, pelo lado ruim - mostrando que muitas pesquisas feitas

nao servem para nada. (E20, Pré-clinico).

Assim, vao se encadeando os fatores “gestdo do biotério” e “gestdo das atividades de
pesquisa” as “condicdes de trabalho dos pesquisadores”, o que estd profundamente ligado
a qualidade dos animais de laboratério que, por sua vez, estd intrinsecamente relacionado

a questdo da ética e da reprodutibilidade nos estudos cientificos.

Assim, a area de Ciéncia em Animais de Laboratdrio - enxergada por poucos como efetiva
area do conhecimento — demonstra sua relagao a fatores tao cruciais em ciéncia quanto o
respeito as normas €ticas e aos procedimentos metodologicos que deveriam garantir a

reprodutibilidade. Ainda assim:

[...] em muitos lugares, a ciéncia de animais de laboratorio ainda ndo ¢
vista como ciéncia. O uso de animais é visto como um servi¢o dentro
da ciéncia e tem muita gente ainda, inclusive dentro da propria pesquisa,
que ndo vé€ que esse uso de animais ¢ uma ciéncia também, uma ciéncia
de fato onde vocé tem os experimentos, vocé tem um desenho
experimental, vocé tem as publicagdes, tem as proprias revistas
cientificas sobre esse tema. [...] E muito dificil a gente conseguir
fomento, por essa cultura da ciéncia de que a ciéncia de animais de
laboratorio ainda ndo é totalmente reconhecida, mas é uma ciéncia. E

uma ciéncia! (E29, Bioterista).

E ai, a gente peca - n6s da parte de experimentagdo - pecamos muito,
porque a gente ndo faz a divulgagdo que a gente deveria fazer da nossa

parte de ciéncias! (E04, Bioterista).

E, eu concordo. A gente, em tese a gente € um apoio, a gente ¢ um brago
da pesquisa, mas a gente nao faz parte da pesquisa, né? Quer dizer, faz

parte, mas a gente ndo é... (E40, Bioterista).

Entdo, os entrevistados E29 e E04, ambos Bioteristas, destacam pontos importantes da
Ciéncia de Animais de Laboratdério “embriondria™: ela presta servigo a outras areas
cientificas, ela se estrutura enquanto area cientifica (com suas proprias publica¢des) mas,

apesar disso, ela ndo faz a divulgacdo que deveria fazer e, (talvez por isso) ndo ¢
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totalmente reconhecida academicamente e tem dificuldade em competir pelos editais de

fomento.

Dessa forma, os biotérios permanecem dependentes apenas dos orgamentos que suas
respectivas institui¢des definem para a manutencdo de suas atividades, sejam esses
recursos suficientes ou ndo. De acordo com os entrevistados, frequentemente esses

or¢amentos sao insatisfatorios:

Ainda ndo caiu a ficha da importancia de vocé ter os animais mais bem
cuidados e tudo mais. Eu vou publicar do mesmo jeito. Com esses
animais ou se eu botar R$ 200 mil nesse biotério, eu vou publicar do
mesmo jeito. Eu ndo vou ter um salto tdo grande assim na minha

publicagdo, entdo acaba ndo investindo. (E26, CEUA).

Como alguns cientistas sao contemplados em editais de fomento com or¢amentos mais
flexiveis, poderiam aplicar parte dos recursos ao biotério de sua institui¢do. Entretanto,
de acordo com o Entrevistado E26, escolhe ndo o fazer pois ndo percebe correlagdo
positiva entre esse investimento e sua produtividade em pesquisa. Apesar dessa
percepeao, o Entrevistado E27, do Concea, explica que ha instituicdes de exceléncia onde
os cientistas exigem que suas instancias superiores invistam em estruturas que provejam

animais de laboratorio de qualidade.

Ha ja nichos de exceléncia que ja, digamos, ja tém essa visdo. Digamos,
a USP ja tem essa visdo, grandes cientistas trabalham, exigem animais
de qualidade. Entdo, quando o cientista exige, a instincia superior...
por exemplo, se eu tivesse um [grande pesquisador de renome] aqui, ele

ia pedir tais animais, o meu biotério ia ser de primeira. (E27, Concea).

Como decorréncia da dificuldade que muitos cientistas enfrentam no Brasil para ter
acesso a modelos animais de qualidade, o Entrevistado relata abaixo que percebe um
movimento de “evasdo” da experimentacdo animal, indo para outras areas do

conhecimento em que nao ha necessidade de animais.

Existe, realmente, um movimento grande ¢ de se pensar em... em se
valorizar mais pesquisas da area de bioinformatica, de Big Data, da area
de epidemiologia, de saude publica que sdo areas que ndo precisam [de
animais de laboratorio]. Como eu te falei, estd caindo o niimero de
pesquisadores na propria instituicdo que eu trabalho que fazem

experimentagdo animal. Nao s6 por moda, porque isso estd evidente,
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mas porque essas outras pesquisas, muitas vezes, vao ser mais baratas,
mais viaveis numa situagdo de crise do que fazer experimentacdo
animal. Entdo, isso faz com que haja uma perda de interesse das pessoas
de trabalhar nessa area. E ai, com isso... ¢ se essas pessoas que perdem
o interesse de fazer experimentacdo animal estdo na gestdo, seja na
dire¢do da unidade, seja num cargo mais alto na Fiocruz, como uma
vice-presidéncia etc., esse tipo de coisa ndo vai ser valorizado. (E17,

Pesquisador).

Cabe lembrar que esse cendrio ocorre concomitantemente com as restricdes
orcamentarias da CAPES, CNPq, MCTI e das proprias Fundacdes de Amparo a Pesquisa.
Por isso, sugere-se que este contexto seja futuramente investigado por estudos
especificamente focados no campo de trabalho dos pesquisadores envolvidos com

experimentacio animal.

Finalmente, a proxima subse¢do apresenta a analise dos dados apresentados nesta e nas

subsecdes anteriores.

6.6. Analise da Caracterizagdo da Experimentacdo Animal no Brasil

Esta subsegdo analisa os resultados apresentados nas cinco subsegdes precedentes. E
importante reforgar que estes dados se referem ao periodo posterior a elaboracao e sangao
da Lei 11.794/2008 (Lei Arouca) e, portanto, apresenta um contexto para a
experimentacdo animal em que vigora ndo apenas regulagdo de atividades, mas também

governanga definida.

Sobretudo, sdo escassas as informagdes oficiais sobre o mercado, e os entrevistados
explicaram que essa lacuna ¢ reforcada pelo estigma da utilizagdo cientifica dos animais.
Outro fator fortemente presente ¢ a preocupacdo permanente de Bioteristas e
Pesquisadores de que suas instalagdes sejam alvo de ataques, como aquele sofrido pelo

Instituto Royal.

Esta ocasido ¢ parte viva da memoria dos entrevistados, e ¢ importante destacar que
repercutiu inclusive na mudanga de escopo (portfolio) de outros centros de estudos pré-
clinicos no pais. Isso demonstra como a invasdo ainda repercute em apreensao entre os

membros da comunidade envolvida em experimentagdo animal no Brasil.
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A secdo 6.1. procurou apresentar o universo de biotérios brasileiros a partir dos dados
disponibilizados pelo Concea. Esses dados indicam que os biotérios ainda estdo aderindo
a legislagdo e buscando o credenciamento junto a este 6érgao. A dispersdo geografica dos
biotérios e laboratoérios de experimentacao animal pelo pais indica que essas organizagdes
se concentram mais no Estado de Sdo Paulo e em outros Estados com forte presenca

universitaria, cientifica e industrial, como Minas Gerais e Rio de Janeiro.

Cabe destacar a auséncia de dados sobre o emprego dos modelos animais em pesquisas
cientificas no Brasil, o que poderia ser disponibilizado pelas Comissdes de Etica no Uso
de Animais (CEUASs). Apesar disso, pelos dados que foram disponibilizados pelo Concea,
foi possivel constatar ampla heterogeneidade no perfil dos biotérios e laboratorios de
experimentacao, os quais se espalham por diversos segmentos, sendo predominantes nas
organizagdes de Ensino e Pesquisa (70,57%), no CEIS (16%), empresas de satide animal
(5,79%), Administragdo Publica (4,40%), empresas agropecuarias (2,32%) e outros
(1,27%).

Esses dados destacam a presenca das organizagdes de experimentacao animal no ambito
do CEIS, mesmo que a industria nacional tenha sido classificada como de inovagao

limitada, e fortemente dependente de politicas publicas de capacitag¢do e incentivo.

A se¢do 6.2. apresentou aspectos dos centros dedicados aos ensaios pré-clinicos no pais,
refor¢ando a percepcao de que € escassa a participagao dessas organizagdes nas inovagoes
da industria da satde (embora haja uma consideravel atividade de toxicologia). Sobre
1sso, muitos entrevistados se referiram a inovatividade da industria farmacéutica

brasileira como insuficiente num contexto de competitividade global.

Além disso, ¢ importante destacar como foi tortuoso o caminho apresentado pelos dados
referentes a este setor. Nao foi possivel apresentar uma listagem dos centros brasileiros
de ensaios pré-clinicos, apesar do Ministério da Saude ter formado um grupo de trabalho
e publicado um relatdrio sobre este setor e o de estudos clinicos em 201 1. Este documento
esta desatualizado, ndo ¢ de livre acesso e ndo contempla algumas informacgdes criticas,
como as acreditacdes a que os laboratorios se submeteram (Boas Praticas de Laboratério

ou ISO 17.025).

A secdo 6.3. na subsecdo “A” detalhou as principais questdes existentes no Brasil sobre
os recursos humanos dedicados a experimentagdo animal. Alguns pontos se destacaram:

escassez de orcamento institucional voltado para a capacitagdo desses profissionais,
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auséncia de plano de carreira (principalmente em universidades publicas), evasdo dos
profissionais mais qualificados e fragilidades das praticas de transmissdo de

conhecimento nos laboratorios.

Foram debatidos temas especificos como a auséncia de sensibilizagdo dos alunos de
Medicina Veterindria ao longo do curso de graduagdo para a Experimentacdo Animal
(EA) e a Ciéncia de Animais de Laboratorio (CAL) como potenciais areas de trabalho.
Essas capacitagdes se mostraram escassas para os profissionais ja graduados, pois o

levantamento realizado apontou apenas quatro cursos de bioterismo no pais.

Essas fragilidades dos recursos humanos dedicados a EA e CAL indica que, apesar da
regulamentacado, o setor ainda precisa que haja mais empenho dos programas e politicas
publicas voltadas ao setor na qualificagdo desses profissionais. Outra iniciativa necessaria
¢ que cursos ndo apenas a Medicina Veterinaria, mas também a graduagao em Ciéncias
Biologicas, Zootecnia e Biomedicina contemplem disciplinas referentes 8 EA e CAL em

suas grades curriculares.

A subse¢ao “B” da se¢do 6.3. discutiu as contribui¢des de documentos e entrevistas para
o levantamento dos recursos financeiros aplicados a EA no pais. Diante de um contexto
de cortes orcamentarios na C&T, e da escassez de dados especificos, foi identificado um
ciclo precario de investimentos no setor. A constante demanda por fomento foi atendida
por poucos editais, os quais oferecem recursos insuficientes para contrapor a

obsolescéncia dos equipamentos e insuficiéncia orgamentaria.

Assim, os dados apontam diagnoéstico de subfinanciamento que ndo tem sido contraposto
pelas organizagdes do setor, cujos gestores tém dificuldades em implantar processos de
custeio e precificacdo das atividades. Alguns entrevistados atribuiram esta situacao a nao
priorizagao da EA quando das defini¢cdes orcamentarias das institui¢des, outros opinaram
que biotérios ndo deveriam pertencer a instituigdes publicas, principalmente por terem

altos custos fixos e exigirem alocacdo ininterrupta dos profissionais.

Portanto, a se¢@o 6.3. confirma parcialmente a Hipotese 1, a qual enuncia:

A insuficiéncia de recursos (institucionais, pagamentos dos clientes e
via fomento), bem como lacunas remanescentes na normatizagdo da
experimentagdo animal constituem fatores determinantes para a
defasagem tecnoldgica e regulatdria entre os biotérios e laboratérios de
experimentagdo brasileiros e a fronteira tecnoldgica internacional.

- Incompatibilidade entre os recursos disponiveis ¢ os requisitos das
novas tecnologias (prego de aquisi¢do e infraestrutura necessaria)
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Assim, foi identificada a insuficiéncia de recursos e seu efeito determinante na defasagem
tecnoldgica e regulatoria das organizagdes da EA no Brasil, o que dificulta o atingimento
da fronteira tecnologica internacional. Isso porque ha, de fato, incompatibilidade entre o
volume de recursos disponibilizado e a infraestrutura que seria necessaria ao atendimento
da regulamentac¢do nacional e, também, ao emparelhamento tecnoldgico. Entretanto, ndo
se verificou relagdo entre a escassez de recursos ¢ as lacunas remanescentes na

normatizagao.

A secdo 6.4. expde os resultados referentes a capacitagcdo tecnolodgica do segmento de
experimentacdo animal no Brasil. Dados importantes foram encontrados nos documentos
oficiais, revelando os atores do pré-clinico no Brasil, enquanto as entrevistas enfatizaram
a escassez de laboratérios de nivel de biossegurangca NBA3, os quais — assim como o SPF

(specific pathogen free) — ndo foram considerados parte da realidade nacional.

Quanto aos processos da 4area, a manutencdo preventiva, a padronizacdo de
procedimentos e o controle de qualidade genético (de animais de laboratdrio) foram
consideradas as principais brechas na capacitagdo tecnologica. Isso porque, ha pelo
menos uma década, as organizagdes ja deviam conduzir a¢des para elevar o Brasil ao
patamar minimo para o emparelhamento. Apesar disso, as entrevistas indicaram melhora
geral na capacitagdo tecnologica das instituigdes brasileiras desde a implantagdo da

regulamentagao.

Os relatos foram ainda marcados pela forte demanda dos profissionais por certificagdes
profissionais nos moldes daquelas oferecidas por 6rgaos certificadores e acreditadores em
paises estrangeiros. A completa auséncia dessas certificagdes constitui forte indicio da
distancia existente entre o Brasil e aqueles paises na fronteira tecnoldgica, j4 que elas

demandam alto grau de especializacdo e atualizacao dos profissionais.

Diante disso, considera-se que foi confirmada o primeiro tépico da Hipotese 2, no que
diz respeito a defasagem da capacitagdo tecnoldgica da experimentacao animal brasileira.
Isso porque os dados coletados apontam que ha atraso tecnologico dos biotérios e
laboratérios de experimentacdo, € que estes contam com capacitagdo tecnoldgica

defasada tecnologicamente em relacdo a fronteira tecnologica.

Também se configuram razodes para o atraso tecnologico dos biotérios
e laboratorios de experimentagdo:

e (Capacitacdo tecnologica desatualizada
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o Desvalorizagdo dos biotérios e laboratorios de experimentacio
(funcionarios exilados, qualificagdo incipiente);

O segundo tépico, que se referia a desvalorizacdo dos biotérios e laboratdrios de
experimentacdo animal, foi considerado ja incluido na Hipotese 1 e, portanto, deve ser

desconsiderado nesta hipotese.

Por ultimo, a secdo 6.5. discorre sobre a Ciéncia de Animais de Laboratério (CAL)
enquanto area do conhecimento embrionaria. Essa temdtica evocou as reacdes da
academia a regulamentacdo (Lei 11.479/2008), os problemas éticos referente ao
desperdicio e os problemas da reprodutibilidade dos estudos (relativos a auséncia de
qualidade). Os entrevistados ainda relataram que a CAL frequentemente ndo ¢ vista como
ciéncia, mas como area técnica de apoio a ciéncia, o que pode estar relacionada a ja
referida desvaloriza¢ao da experimentagdo animal nos or¢amentos de politicas publicas e

programas institucionais.
Estes argumentos confirmam o terceiro tépico da Hipdtese 2, o qual expde:

e C(Ciéncia de Animais de Laboratorio como area do
conhecimento embrionaria no Brasil;

Assim, diante dos resultados descritos pelas se¢des anteriores, ¢ possivel afirmar que a
legislacao de regulamentagdo da experimentacdo animal capacitou as organizagdes do
setor, a medida que propiciou a acumulagdo de capacidade tecnologica e permitiu o
surgimento de alguns cursos no pais, embora o quantitativo desses ainda seja insuficiente.
Além disso, a dificuldade em levantar dados referentes aos recursos financeiros aplicados
ao setor pode sugerir que mais transparéncia € necessaria para que futuras pesquisas

possam publicizar os esfor¢os do setor em direcdo ao emparelhamento tecnologico.
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7.  Politica Brasileira de Experimentacio Animal

A politica brasileira de regulacdo da experimentagdo com animais estd em processo de
amadurecimento. Conforme as se¢des apresentaram até o momento, houve
aperfeigoamentos importantes ao longo de pouco mais de uma década. No intuito de
discutir os aspectos especificos dos pilares da politica ora analisada, foram estruturadas
as subsecdes seguintes. Elas abordam o sistema de governanga da politica, detalham as
principais unidades reguladoras (Concea e CEUAs), as demandas do CEIS, a agenda
publica de investimentos (politicas de investimento e fomento), finalizando com a
subsecdo que analisa os resultados. Por conta da forte relagdo com temas transversais -
como competitividade, credibilidade e reprodutibilidade — foram criadas duas breves

subsecoes para tratar destes topicos.

7.1. O Sistema de governanga: Concea e CEUAs

O sistema formado pelo Conselho de Controle de Experimentacdo Animal (Concea) e as
Comissdes de Etica no Uso Animal (CEUA) elabora e zela pelo cumprimento da

regulamentagdo da experimentagdo animal no Brasil. O Entrevistado E29 destaca:

Inclusive, o Brasil ¢ um dos poucos paises aqui da América Latina que
tem lei em animais de laboratdrio. (E29, Bioterista).

O Conselho Nacional de Controle da Experimentagdo Animal (Concea) ¢ o 6rgao
nacionalmente responsavel por normatizar e controlar a utilizacdo humanitaria dos
animais, além de abrigar competéncias para credenciar instituigdes, monitorar e avaliar
os métodos alternativos, bem como apreciar e decidir sobre os recursos interpostos as

CEUAs e assessorar o Poder Executivo no que tange a utilizagdo cientifica de animais.

Por isso, este 6rgdo ¢ central nas defini¢cdes relativas a experimentacdo pois, além de
normatizar, acompanha e arbitra. Assim, acumula diversas competéncias estratégicas para
a politica de experimentacdo animal. Foi consenso entre os entrevistados uma avaliagdo
positiva a respeito do sistema como esta estruturado, porém a composi¢ao de seu Plenario

foi por vezes questionada.

As Comissoes de Etica no Uso Animal s3o compostas por médicos veterinarios, bidlogos,
docentes, pesquisadores e representantes de sociedades protetoras de animais legalmente

estabelecidas. Elas tém como principais responsabilidades cumprir e fazer cumprir as
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normativas da experimentagdo animal (legislacdo e resolucdes do Concea) e examinar os

projetos de pesquisas organizacionais para avaliar sua compatibilidade com a legislacao.

Apesar de a maior parte dos entrevistados avaliar positivamente a composi¢do das
CEUAs, alguns entrevistados revelaram o desejo de que houvesse maior

representatividade da sociedade:

A gente quer que tenha uma pessoa que esteja aberta para participar,
para ele entender tudo que se passa dentro de uma comissao de ética.
Eu acho que tinha que ter, por exemplo, [...] advogado, até um padre
eu falei que eu gostaria. (E24, CEUA).

Foi mencionada também a lacuna de que certos especialistas que possam avaliar questoes

especificas:

A tinica coisa que eu acho ¢ que deveria ter veterinarios especialistas na
area de dor e ndo s6 um veterinario qualquer, porque eu sou veterinario
e nao sou especialista em dor, entdo, ¢ importante que tenha um [...] E
o outro, em relacao a reprodutibilidade, toda comissao de ética deveria
ter o estatistico, ndo tem que ser bidlogo, porque a gente recebe
pesquisas que, se ndo tiver um estatistico [...] a gente vai aceitar porque
a gente ndo tem base cientifica, base para questionar o que o
pesquisador esta escrevendo, mas se tiver um estatistico, se vocé botar
um estatistico para analisar os projetos que passam pela CEUA, eu acho
que 50% dos projetos talvez sejam reprovados, alguma coisa assim.
Porque tem muito erro ali no desenho experimental, daria para pegar
muita falha ou melhorar. (E26, CEUA).

Os comentarios a respeito das CEUAs foram tecidos ndo apenas por seus membros, mas
por quase todos os grupos de interesse. A excecdo foi o grupo Governo, que nao se
pronunciou a respeito. Isso € importante para evidenciar como ha diferentes perspectivas

de analise, a depender dos grupos de interesse que a realiza.

No total, 69 trechos foram categorizados por tratarem das CEUAs. Esses depoimentos
abordaram grande diversidade de temas: conflitos de interesse, politica institucional de
uso de animais, auditorias e fiscalizagdes, participacdo dos defensores dos direitos
animais, capacitacdo dos membros para a atuacdo na CEUA e dificuldades na relagao

com os pesquisadores.

De maneira geral, a andlise das entrevistas leva a perceber que as CEUAs enfrentam
alguns desafios em fung¢ado das estruturas internas das organizagdes em que estao inseridas
— principalmente por dependerem de recursos disponibilizados por elas — e da governanga
imposta pela legislagdo. Como exemplo dos desafios internos podem-se citar conflitos
entre as praticas internas de uso de animais (o que os pesquisadores efetivamente fazem

no laboratério) e o que as resolugdes do Concea estabelecem, por exemplo.

175



Esse tipo de conflito foge & competéncia das CEUAs, pois elas examinam os projetos de
pesquisa (documentos) e ndo a pratica efetiva nos laboratdrios, o que na pratica seria
realizado por auditorias ou fiscalizagdes. E isso se traduz numa fragilidade significativa

da regulacao da experimentacao animal no pais.

7.2. Demandas do CEIS

A despeito da presente pesquisa ndo ser especificamente sobre a industria farmacéutica
ou sobre o Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS), estes participam da
conjuntura do estudo, demandando os processos de experimentagdo animal. Por isso, foi
imprescindivel identificar junto aos atores deste grupo quais sdo suas demandas para o
setor de experimentagdo, de maneira que se pudesse analisar em que medida a politica

publica estd atendendo o desenvolvimento da industria de satide do pais.

Queiroz (1993) pesquisou os determinantes da capacitacao tecnoldgica no setor quimico-

farmacéutico brasileiro, indicando algumas limitagdes para desenvolver a capacidade

industrial brasileira. Entre essas restrigoes, ele identificou
maior instabilidade na estrutura de mercado, com a importancia
crescente dos medicamentos genéricos e com o aumento de fusdes e
incorporagdes. Ocorre que esta relativa instabilidade, durante este
processo de transicdo tecnologica, reflete uma atitude defensiva das
grandes corporacdes cujo sentido ¢ o de ampliar as barreiras a entrada,
o0 que acaba dificultando a participacao dos paises subdesenvolvidos no
mercado farmacéutico mundial (QUEIROZ, 1993, P. 174).

Entdo, para além do atraso tecnoldgico da industria brasileira, tem-se também um

movimento mundial de concentragdo dos players em meio a ja posta transi¢cao tecnoldgica

que incorpora processos biotecnologicos aos quimico-farmacéuticos, gerando graves

assimetrias globais.

Ja Torres (2018b) estudou a capacitacao tecnologica da industria farmacéutica brasileira,
aplicando questionarios a laboratorios farmacéuticos privados (LFP), laboratérios
farmacéuticos oficiais (LFO) e empresas de base tecnologicas emergentes (startups).
Empresas transnacionais ndo foram abordadas. Quanto a atuacdo das empresas
entrevistadas na P&D, os resultados revelam que 75% dos LFO, 57% dos LFP e 56% das
startups atuam nos testes pré-clinicos. Isso indica que hd uma maior presenga de estudos

com modelos animais nos laboratérios oficiais do que nos demais laboratorios.
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Ademais, 100% dos LFO, 86% dos LFP e 78% das startups declararam realizar atividades
de desenvolvimento tecnologico. A partir disso, o autor elaborou comparativo dessas
caracteristicas das farmacéuticas com seus respectivos volumes de gastos com P&D,
concluindo que
“os LFO fazem muito mais adaptacdes e inovagdes incrementais do que
inovagdes radicais [...] [e] sdo mais dedicados a pesquisa aplicada,
desenvolvimento tecnologico e testes pré-clinicos (acima da média
geral). A énfase nesses escopos ¢ compativel com o objetivo principal
de absor¢do de tecnologia” (TORRES, 2015, p. 131).
O estudo constata que poucas empresas farmacéuticas sdo capazes de executar estudos
pré-clinicos e clinicos e que, apesar de poderem executar essa atividade, “possuem pouca
expertise e, principalmente, recursos financeiros e disposicdo para investir elevadas
somas nas arriscadas e custosas fases das pesquisas clinicas”. Esta situacdo - que a
principio estimularia a constru¢do de parcerias — acaba limitando o desenvolvimento
tecnologico, pela indisposi¢do das empresas em colaborar tecnologicamente com as
empresas transnacionais — as unicas com a capacidade financeira para financiar o

desenvolvimento de novas moléculas (TORRES, 2015, p. 156).

Portanto, a estratégia de aprendizado das organizagdes entrevistadas ¢ pautada na
absor¢ao da tecnologia produtiva de medicamentos biologicos e farmoquimicos via
transferéncia tecnoldgica. Tém por objetivo obter o conhecimento basico dos processos
biotecnoldgicos e aumentar os ganhos — e consequentemente sua capacidade de

investimento®.

Assim, como limitagdes ao emparelhamento tecnoldgico, o estudo aponta que a industria
farmacéutica tem extrema caréncia de conhecimento e experiéncia na condugdo de
pesquisas clinicas, limitada capacidade de financiamento desses ensaios, se defronta com
um marco regulatério complicado (que inibe a realizagdo dos estudos no Brasil), além de
ter limitada capacidade tecnologica para escalonar os produtos biotecnologicos e

descobrir novos medicamentos (TORRES, 2015).

Cabe aqui apontar que o periodo de realizacao da pesquisa foi consecutivo a implantacao
da Politica de Desenvolvimento Produtivo e, portanto, ¢ um retrato do contexto de

parcerias que estavam se estabelecendo via transferéncia de tecnologia. Sobre esse tema,

&3 Essa estratégia se aplica principalmente aos LFP - laboratorios farmacéuticos privados.
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o autor ainda pondera que a dependéncia da industria farmacéutica das politicas publicas
de capacitacdo tecnoldgica ¢ grave, revelando uma postura acomodada da industria

brasileira para buscar o aprendizado tecnologico (TORRES, 2015).

Finalmente, esses estudos mostram a relevancia da capacidade tecnoldgica e de pesquisa
para o desenvolvimento de inovagdes em satude. E, principalmente, 2 medida que as
tecnologias produtivas se tornam mais complexas, exigem profissionais mais

especializados que consigam interagir ao longo do desenvolvimento.

Frente a isso, conforme j& foi mencionado nesta Tese, as organiza¢des do CEIS
frequentemente optam pela terceirizagdo dos ensaios pré-clinicos em fornecedores
estrangeiros especializados. O entrevistado E33 detalha uma circunstancia em que um
grupo de farmacéuticas solicitou ajuda governamental para estabelecer uma cooperagao
para ensaios pré-clinicos com players estrangeiros:
[...] ha alguns anos, a gente chegou a fazer uma articulagdo para pré-
clinicos para verificar, ndo com instituigdes brasileiras, mas com
institui¢des de fora do Brasil. E. Com institui¢cdes de fora do Brasil para
poder tentar criar um sistema de... porque ai dependia do nicho, do alvo
terapéutico, que ¢ aquilo que eu te falei, que ndo tinha expertise no
Brasil, eles precisavam desenvolver isso, tinha que ser com gente de
fora e ai, como a gente facilitar essa relacdo? Entdo, a gente chegou a
fazer um trabalho nessa linha, mas ndo teve grandes evolucdes, assim,
acho que o governo, na época, ndo priorizou isso. (E33, CEIS).
E curioso notar que as empresas desejavam construir um sistema para encomendar
servigos de ensaios ndo-clinicos no exterior e esperavam que o governo “priorizasse’ isso.
Talvez esteja implicita a atribuicdo da responsabilidade as autoridades publicas por suprir
uma lacuna de mercado presente no Brasil. Conforme ja se evidenciou, muitas vezes essa
“lacuna” ¢ preenchida pelas ICTs (universidades e institutos de pesquisa), que executam

os ensaios das empresas farmacéuticas sob encomenda.

Torres (2015) destaca essa relacdo, apontando que a auséncia de interagdes com institutos
de pesquisa e universidades podem limitar a visdo da empresa sobre a evolucao das
descobertas cientificas, bem como a identificagdo de oportunidades tecnologicas. Diante
disso, percebe-se uma posicao conformada da industria nacional, focada na producdo e

ndo na inovacdo. As declaragdes de quatro entrevistados resumem:
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O que que faz a industria farmacé€utica de capital nacional? [...] Eles
compram o principio ativo, eles botam nos vidrinhos e vendem. (E13,
Governo).

A pesquisa de cunho pré-clinico com experimentagdo animal [...] com
Farma mesmo, ¢ muito incipiente, ndo acho que haja muita demanda.
Entéo, assim, a cadeia de desenvolvimento de novos farmacos no Brasil
estd na sua infincia ainda. Entdo, eu entendo que até a necessidade de
experimentagdo animal ainda seja incipiente. (E34, CEIS).

Sdo poucas as industrias [brasileiras] que fazem sua propria pesquisa.
Normalmente elas mais recebem da academia novas moléculas com
potencial interessante para aquela doenga, e ai elas fazem as pesquisas.
(E10, Pré-clinico).

[...] [inovagao] ndo era prioridade porque o CEIS era o uso do poder de
compra do Estado. Entdo, ela [industria] tinha muito mais o foco na
produgdo do que no desenvolvimento de medicamentos e, em parte,
essa produgdo era ja, pelo menos pela lista dos produtos estratégicos,
ndo tinha nada de inovac¢ao radical que dependesse [de] um pré-clinico.
(E33, CEIS).

Estes relatos indicam que diferentes grupos de interesse percebem o CEIS sendo
composto por industrias que pouco investem em inovagdes, preferindo adquirir o direito
sobre moléculas desenvolvidas na academia (Universidades e Institutos de Pesquisa) ou
em empresas estrangeiras. Isto ¢ consoante com o referencial bibliografico e com
documentos analisados nesta pesquisa (QUEIROZ, 1993; PALMEIRA FILHO;
VELLOSO, 2010; TORRES, 2015).

No que se refere as politicas governamentais de fortalecimento do CEIS (2010-2016), o

entrevistado E33 afirmou:

[...] o CEIS, na época, quando a gente fez os diagndsticos, ela [a
politica] era uma parte, mas nao era prioridade porque o CEIS era o uso
do poder de compra do Estado. Entdo, ela tinha muito mais o foco na
produ¢do do que no desenvolvimento de medicamentos e, em parte,
essa producdo era ja, pelo menos pela lista dos produtos estratégicos,
ndo tinha nada de inovac¢ao radical que dependesse [de] um pré-clinico.

(E33, CEIS).

Diante desse cenario, os entrevistados foram perguntados sobre sua percepcao do CEIS,
particularmente no que se refere a relacdo entre as organizagdes da experimentacao
animal (biotérios, laboratdrios de experimentagdo e de ensaios pré-clinicos) e a industria.
Se havia apoio mutuo para o alcance da competitividade, quais iniciativas haviam sido
construidas no Brasil. Eis algumas percepgoes:
S6 que sempre foi muito dificil a realizacdo dos desenvolvimentos
porque a burocracia que envolve as Universidades, hoje, pelo menos a

Unicamp, com quem eu tive mais contato, [...] mudou bastante, mas
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vocé, para conseguir aprovar um projeto seu l4 dentro, demorava um
ano. Vocé, em pesquisa, perder um ano, acabou. E isso sempre criou
muito problema para fazer desenvolvimento de medicamentos no
Brasil, entdo, o que a industria procurava fazer? Ela procurava
desenvolver associagdes quando ela ndo precisava fazer estudos em
animais. Af ja ia direto para o ensaio clinico, as drogas ja eram

estudadas do ponto de vista de associagao (E28, CEIS).

Inclusive, eu trabalho com alguns grupos [académicos], mas de um
modo geral, o meu entendimento é que ndo € um processo facil. A
questdo de, quando vocé vem para estabelecer [...] qualquer tipo de
contrato, [a] prestacdo de servigo tem um sentido pejorativo dentro da
institui¢do de ensino, entdo, [...] sempre ha a percepgdo de fazer uma
parceira técnico-cientifica para tudo - o que eu acho que é um
complicador enorme. Entdo, execucdes pontuais de pesquisa sdo muito
dificeis de serem estabelecidas. Entendo que [o] Senai faz a
interlocucao em alguns momentos, mas ndo resolve todo o problema e,
ai, como a gente precisa executar uma tarefa, as vezes ela ¢ pontual e
precisa que a resposta seja minimamente eficiente, a gente se vé
obrigado a sair. N@o ¢ escolha, ¢ porque ndo ha alternativa. [...] ha
sempre um desconforto quando vocé precisa de alguma tarefa seja
executada, ai que entra a questao de protegdo intelectual que, a meu ver,
ndo cabe se vocé quer executar um trabalho pontual de experimentacgao
animal. Entdo, assim, eu acho que falta um entendimento do que ¢ ser
mercado. Acho que a propria Universidade e os grupos de pesquisa nao
entendem o que podem oferecer e ndo tém mecanismos para fazé-lo
direito. (E34, CEIS).
O trecho acima resume as principais queixas do entrevistado no que se refere a suas
interagdes com institui¢cdes de pesquisa® (universidades) para apoio ao desenvolvimento
tecnologico via prestacao de servigcos ligados a ensaios pré-clinicos. No caso deste
entrevistado, existe: a) a percepgao de que as universidades t€ém limitagcdes referentes aos
processos de contratagdo, que sdo bastante rigidos e demorados, b) interesse do
laboratério de pesquisa em negociar clausulas de propriedade intelectual referentes ao

ensaio pré-clinico, o que ¢ visto pela empresa farmac€utica como incoerente com a

prestagao do servico, e c) diante dessas dificuldades e da celeridade requerida pela

# Recomenda-se a pesquisa de Paranhos (2010) sobre as interagdes entre empresas do
setor farmacéutico e instituicdes de ciéncia e tecnologia.
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industria, ela se vé sem opg¢do de fornecedor nacional adequado e opta por contratar o
servigo em outro pais.
A ideia inicial no ambito do projeto era que grupos distintos, de areas
distintas, participassem do mesmo s6 que, em algumas situacdes, a
gente viu isso impossibilitado e teve que recorrer as chamadas CROs, a
gente acaba transferindo a experimentacdo para fora do Brasil. (E34,
CEIS).
Sobre as encomendas dos ensaios pré-clinicos em outros paises, o referido entrevistado
mencionou fornecedores dos servicos em paises como China, India, Israel. Outros

entrevistados mencionaram também empresas nos Estados Unidos.

Importante aqui ressalvar que os ensaios clinicos ja sao conduzidos hd muitos anos no
Brasil, inclusive por industrias transnacionais, como explica o Entrevistado E28 (CEIS):
“E, ai, as empresas internacionais faziam as pesquisas delas 14 na matriz e ndo faziam do
Brasil. Aqui no Brasil, a gente ja recebia para fazer teste clinico. [...] Entdo, onde a gente

adquiriu o know-how foi na parte de pesquisa clinica”.

E um entrevistado que trabalha em um banco de desenvolvimento detalha:

algumas empresas, as vezes, tém até esta maior disposi¢ao para
fazer essa curva de aprendizado junto com os centros
nacionais, mas ndo ¢ a regra. Ai vai ser caso a caso,
dependendo do produto, do tempo que eles tém, da urgéncia
ou ndo de resolver aquele problema deles para langar o

produto. (E39, Banco de desenvolvimento).

O relato evidencia que a preocupacdo da industria ¢ predominantemente conseguir
realizar o ensaio com um fornecedor que tenha credibilidade e atenda os prazos. Diante
da escassez de fornecedores brasileiros de ensaios pré-clinicos, alguns entrevistados
mencionaram e descreveram tentativas de trazer fornecedores estrangeiros de modelos

animais experimentais para implantar suas facilities no Brasil. Seguem trés desses relatos:

[...] a gente tentou [...] fazer com que aqueles grandes criadores de
animais de laboratorio que estdo nos Estados Unidos viessem instalar
uma fabrica no Brasil. Eles se negam. Por que? Eles precisam de escala.
Uma planta deles abastece, praticamente, todo os laboratorios de
experimentagdo do mundo todo. No Brasil, quem ia comprar? A
Fiocruz ia comprar, o Butanta ia comprar, Ribeirdo Preto ia comprar.
Eles n3o tinham como montar uma fabrica de animais de laboratorio
para atender duas ou trés pessoas, entdo, a gente fica sempre na
dependéncia de importagdo. (E15, Pesquisador CEIS).
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Entao, eu acho que a questdo do mercado de biotérios comerciais, CRO
like, ela estda muito relacionada a demanda, entendeu? Entdo, por
exemplo nesse momento, agora, a gente tem demanda. Qual ¢ a
demanda? Experimentacao com SARS-Cov-2.[...] Como seria possivel
antecipar essa demanda? Bom, certamente, precisaria de alguns
laboratdrios de experimentagdo animal NB3 no Brasil, mas a escala de
utilizagdo sempre teria sido pequena, a pessoa ndo poderia contar que
iria abrir um laboratério desses tendo certeza que iria ter clientes. (E16,
Pesquisador).

As grandes empresas americanas vieram ca ver o mercado, o mercado
¢ pequeno pra eles. Nao da porque ¢ muito caro. [...] As empresas
americanas [vieram] através da FAPESP. Uma pessoa que esteve muito
tempo envolvido com isso, [...] ele tentou essa aproximagdo, mas ele
ndo conseguiu. (E20, Pré-clinico).

Entretanto, diferentes grupos de entrevistados reconhecem a fraca demanda da industria

de inova¢ao em saude nacional.

Como a nossa tradi¢do - e ai nao ¢ s6 experimenta¢do animal — [de]
levar um produto da bancada até a sociedade ndo ¢ tao forte, do ponto
de vista de assumir essa cadeia de inovagdo, via de regra, tanto o setor
privado quanto o publico, a maior parte dos produtos vem com
transferéncia de tecnologia, que hoje no pais no6s vamos ter dificuldade
de [implantar] uma CMO porque o numero de projetos ainda ndo ¢
grande. Mas isso acaba sendo um circulo vicioso: em ndo tendo, a gente
nao faz. (E12, CEIS).

No Brasil, os laboratorios farmacéuticos, eles nao querem investir nessa
area ainda. Quando eles chegam no Brasil eles usam o minimo de
pesquisa no Brasil. Eles ja chegam com a IFA pronta, s6 querem mesmo
preparar o medicamento, ja estd com a receita também da preparagdo
farmacéutica, eles s6 preparam, embalam e vendem pra gente. (E1,
Pesquisador).

Eu acho que existe o interesse, sim, mas é como se, na hora do fomento
a isso, na hora da politica financeira, se entregasse e falasse “nao, mas
essa ¢ missdo, ¢ fun¢do das instituigoes, universidades e institutos de
pesquisa. Eu quero que isso aconteca, mas eu ndo abro caminho para”.
(E25, Concea).

E esse “circulo vicioso” mencionado pelo entrevistado marca tanto o setor de
experimentacdo animal quanto o da industria farmacéutica nacional: ndo ha investimento
em inovag¢do, entdo ndo se amplia o portfolio nem sua rentabilidade, entdo nao reinveste

em inovagao.

Neste contexto, cabe resgatar que o documento elaborado pelo GT do Ministério da Saude
(DCIIS/SCTIE/MS, 2011) sobre pesquisas pré-clinicas e clinicas nao foi divulgado com
transparéncia, e apresenta relatdrio extremamente sucinto diante da riqueza de dados fruto
do mapeamento do acervo disponivel para as pesquisas pré-clinicas no pais. Este relatério

— por mais fundamental que seja para o diagnostico da drea — ndo apareceu nas buscas
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nas bases de dados ou nos levantamentos documentais. Um dos entrevistados do CEIS
havia participado do GT e enviou uma versdo para que o documento fosse integrado as
analises. Inclusive o Ministério em que o GT foi concebido ndo dispunha de copia do

relatorio.

Sobre este levantamento governamental, o Entrevistado E33 explica o contexto de

comprometimento dos participantes, fossem eles do Governo ou do CEIS:

[...] naquele momento daquele diagnostico [...] teve uma mobilizacdo
superimportante porque eles compareciam a todas as reunides,
prestavam as informacgdes, levantavam os problemas, teve um
engajamento muito forte como nunca vi antes assim. Depois disso,
nunca mais vi uma mobilizagdo com a industria, assim dessa forma

estruturada. (E33, CEIS).

Cabe esclarecer que o incentivo a mobilizacdo ndo partiu do setor de experimentacao,
mas do proprio Governo. Os entrevistados ndo souberam informar exatamente quais

orgdos ou empresas motivaram esse diagndstico.

Finalmente, uma forte demanda dos entrevistados do CEIS foi a conformidade
regulatoria:
Porque ndés somos auditados pelo INMETRO e agora a gente esta
entrando na AAALAC. Ndo entramos antes por causa de dinheiro. Por
que que tivemos que entrar? Porque os nossos parceiros externos, eles

exigem isso. Eles querem a qualidade, bem-estar. Porque qualidade e
bem-estar sdo duas coisas associadas. (E20, Pré-clinico).

E outra demanda nao atendida e reclamada pela industria foi a existéncia de um acervo
de informagdes sobre os experimentos realizados no formato de repositorio (no qual
estejam arquivados sistematicamente registros da fisiologia dos modelos animais e de
experimentos passados com moléculas de interesse). Isso ainda nao ¢ disponibilizado para

todos os alvos nos centros de estudos pré-clinicos atuantes no Brasil:

Agora, [embora] esses dois biotérios sejam conhecedores do assunto,
eles ndo tém uma coisa que ¢ ainda o repositério. [...] Era coisa normal
que a gente esperava ver. [...] Todos os resultados de estudos, a parte

basica, laminas, tudo, fica tudo arquivado 1a. (E28, CEIS).

Os referidos repositorios sdo um servigo diferencial ainda nao oferecido pelas

organizagoes brasileiras que, portanto, constitui uma lacuna também para o CEIS, ja que
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este servico contribui para os estudos de cunho regulatorio no processo de aprovacao de

inovacgdes junto as agéncias reguladoras.

7.3. A agenda publica da experimentacao animal

No Plano Plurianual de 2008 a 2011 (BRASIL, 2007), ndo ha direcionamento claro de
programas de governo para o fortalecimento da experimentagdo animal no pais, embora
tenha ocorrido a destinacao de recursos para a conclusdo de obras de instituicdes que
realizam processos de experimentagdo no ambito do Ministério da Saude - mais
especificamente, Centro de Pesquisas René Rachou e Centro de Desenvolvimento
Tecnoldgico em Saude (ambos da Fiocruz) e Centro Nacional de Primatas®. Entretanto,

ndo se trata de recursos diretamente direcionados a politica de interesse.

Ja no Plano Plurianual (PPA) de 2012 a 2015 tem Iniciativa voltada ao “Fortalecimento
do Sistema de Etica em Pesquisa com Seres Humanos” inserida no Objetivo “Fortalecer
o complexo industrial e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude como vetor
estruturante da agenda nacional de desenvolvimento econdmico, social e sustentavel,
reduzindo a vulnerabilidade do acesso a saude” (BRASIL, 2015, p. 95). A auséncia de
uma iniciativa correlata voltada ao fortalecimento do sistema de pesquisa com animais

nao-humanos evidencia a priorizagao da pesquisa clinica em detrimento da nao-clinica.

Os objetivos e iniciativas dos PPAs para os anos 2016 a 2019 e de 2020 a 2023 nao

abrangeram a experimentacdo animal enquanto tema de interesse.

Os demais documentos consultados apontaram duas redes tematicas mantidas com
recursos governamentais. A primeira delas ¢ a REBIOTERIO (Rede Nacional de
Biotérios de Produgdao de Animais para Fins Cientificos, Didaticos e Tecnologicos),
instituida no &mbito do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico
(CNPq), que “visa o atendimento as normas e legislacdes pertinentes, a otimizacdo de
recursos financeiros e humanos aplicados, bem como a busca da exceléncia e
fortalecimento do conhecimento sobre as espécies animais comumente usadas em
pesquisas e ensino, a fim de atender a demanda nacional e ao bem-estar animal para que

o0 pais se torne referéncia nessa area” (MCTIC/CNPQ, 2017).

8 vinculado a Secretaria de Vigilancia em Saade (SVS) do Ministério da Satde (MS) e subordinado
técnica e administrativamente ao Instituto Evandro Chagas (IEC).
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Para cumprir esta finalidade, a REBIOTERIO fomentou basicamente duas agdes:
associacdo de Dbiotérios que atendiam aos padrdes de qualidade a Rede
(MCTIC/CNPQ/FINEP/CONFAP, 2018) e elaboragao e realizagao de um curso de ensino
a distancia para capacitar técnicos e usuarios ligados a producao e manutencao de animais

experimentais (MCTIC/CNPQ, 2017).

Por meio desta iniciativa foram associados 26 biotérios, distribuidos em oito estados
brasileiros (CE, MG, MS, PR, RJ, RS, SC e SP) e foi oferecido o curso de capacitacao a
8.685 profissionais, dos quais 6.416 concluiram até margo de 2021 em duas edigdes. Uma
terceira edicdo ainda seria finalizada até margo de 2022, de acordo com o relatério de

prestacdo de contas (ICB/USP, 2021b).

Assim, a despeito de ter a disposicdo recursos modestos que se aproximam de
R$100.000,00 (cem mil reais), a REBIOTERIO efetivou certo impacto na qualificagio
dos profissionais do setor. Infelizmente, de acordo com os profissionais entrevistados, a
Rede ainda ndo funciona efetivamente, embora o levantamento tenha sido concluido e

publicado.

Nao porque esse programa do CNPQ, ele foi com esse enfoque, com a
ideia de, realmente, criar meios de tentar subsidiar a infraestrutura dos
biotérios, tentar padronizar, como a gente conversou 14 atras, dar apoio
até a fazer com que todas as nossas... com que a nossa legislacdo se
cumpra sempre, que tudo se estruture. S6 que, infelizmente, o CNPQ
foi tendo cortes orcamentarios muito grandes, assim, ¢ absurdo, ¢
escandaloso o que que foi sendo cortado dali e ndo se conseguiu fazer
essa politica que era o caminho de fazer. [...] Entdo, eu acho que o
CNPQ, ao criar a ReBiotério, ele sinalizou, foi um passo muito
importante que o [gestor] teve em criar isso para sinalizar que todo
mundo deveria prestar atencao nisso [padronizagdo e normatizacio].
[...] Entdo, quando o CNPQ criou o ReBiotério, ele permitiu que esses
26 biotérios fizessem parte mesmo sendo desiguais, ele ndo selecionou
e por um critério de categorias.[...]. Entdo, eu acho que, na propria
conversa, na discussdo com esses biotérios que estavam nessa reunido,
[...] vocé percebia o quanto cada instituigdo queria participar, mas ao
mesmo tempo, ndo estava ainda com a sua politica interna estabelecida.

(E25, Concea).

O Entrevistado destaca ndo apenas que a REBIOTERIO nio finalizou suas pretensdes

pelo corte nos recursos do CNPq, mas também revela que as institui¢des associadas nao
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se encontravam em nivel semelhante de estrutura¢do para participar da Rede, j& que
menciona a auséncia de politica interna especifica para experimentacdo animal nas
instituigoes.

E importante destacar que apenas Bioteristas ¢ membros do Concea comentaram a
REBIOTERIO, o que indica que a Rede ndo teve divulgagdo entre outros grupos de
interesse, mesmo entre os Pesquisadores, que poderiam se beneficiar da implantacdo de

uma rede entre biotérios nacionais.

Entretanto, apos os referidos cortes, € possivel que ndo haja continuidade na formagao da
rede. Em janeiro de 2022 a REBIOTERIO ainda consta enquanto Programa do CNPq em

seu sitio eletrénico, mas nenhuma nova chamada foi aberta de 2019 em diante.

a) Investimento

Além dos Planos e Programas do Governo Federal, outras a¢cdes de investimento foram
identificadas ao longo desta pesquisa. Tentou-se correlacionar cada iniciativa a respectiva
fonte de recurso, mas nem sempre essa relagdo foi encontrada. Assim, este levantamento
caracteriza as iniciativas de investimento em experimentacdo animal apontadas pela

analise documental (Quadro 13).

Os documentos consultados ndo informam como as iniciativas da Unicamp e da USP
foram financiadas, a excecdo do Nucleo de Terapia Celular e Molecular (NUCEL/USP),
financiado com recursos da Finep e do BNDES, assim como o CPDM (UFC),
contemplado pelas mesmas institui¢des. J4 o CIEnP recebeu financiamento do Governo
Federal e Estadual, especificamente do Ministério da Satde, Ministério da Ciéncia e

Tecnologia e da Finep, e do governo do Estado de Santa Catarina, respectivamente.
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Data Instituicao Financiado por Montante
contemplada
- Unicamp Nao informado Nao informado
- USP Nao informado Nao informado
2006-2011 Finep (FNDCT) R$1.169.266,19
NUCEL/USP
2010 BNDES R$5.635.000,00
2017 Finep R$4.203.551,67
CPDM/UFC
2010 BNDES R$ 26.491.165,17
2018 a 2021 CIEnP MS, MCT e SC RS 13,9 milhdes

Quadro 13: Aportes recebidos pelas instituigdes para a construcao de infraestrutura dedicada total ou
parcialmente a experimentagdo animal. Fonte: Elaboragao propria.

Muitos entrevistados comentaram as caracteristicas dos editais, a forma como sio

distribuidos e os critérios de escolha dos projetos. Houve algumas analises criticas da

agenda de investimentos do governo federal:
Eu acho que esse sistema politico da gente ter um estado de governo e
ndo estado de Estado, a cada nova gestdo, sdo novas prioridades,
ninguém fecha nada do que foi [feito] e a gente fica nessa circunstancia
de nunca conseguir dar continuidade. E vocé tratar de biotério, se vocé
tratar de inovagao, de pesquisa, sdo politicas de Estado, elas precisam
ser perenes, independente da ideologia que vai estar 14 no momento. A
gente precisa ter uma perenidade, ela tem que passar no tempo porque
ela tem fases. Entdo, tem os estdgios iniciais de implantacdo, tem os
estagios de desenvolvimento mesmo da atividade, do aprimoramento,

das melhorias, entdo, se ndo tem uma politica continua, como € o caso

do CEIS [...] & critico. (E33, CEIS).

O Entrevistado E33 expressa insatisfagdo frente a andlise de que os poucos editais
langados para desenvolver a experimenta¢do animal no Brasil estdo desconexos entre si.
Nao ha constancia no langamento das chamadas nem preocupagdo com as dificuldades
especificas do setor em manter a capacitagdo produtiva instalada (j& que muitas

institui¢des enfrentam dificuldades para manter os equipamentos).

Assim, ndo foi possivel identificar o critério dos investimentos realizados, se eles levaram
em conta a realidade das organizagdes brasileiras (ja que s6 em 2018 houve edital para
manutengao preventiva e de infraestrutura) e se faziam parte de uma politica de Estado.
Conforme descrito anteriormente, ndo parece haver vinculo entre as politicas de Estado e
os editais disponibilizados para a estruturagdo da politica de experimentagdo animal

brasileira.
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b) Fomento
Conforme ja foi antecipado, os programas de fomento auxiliaram significativamente a
capacitagdo tecnologica dos biotérios e laboratorios de experimentacdo no Brasil. Por

isso, esta secdo se dedica a apresentar os resultados referentes a esta categoria de analise.

Primeiramente, cabe mencionar que os entrevistados mais experientes destacaram o papel

expressivo da Finep:

Entdo [...] a Finep foi uma grande contribui¢@o na construgao
dos grandes biotérios e na compra dos maquinarios, dos
grandes equipamentos, continua sendo. A Fapesp ¢ a ponta do
estado que faz, principalmente, o fomento do dia a dia da
rotina. (E25, Concea).

Alids, o governo nesses Ultimos anos ndo teve nenhuma
politica para biotério. Porque chegou a conclusdo - a Finep -
que ndo adiantava mais financiar daquele modelo. Para fazer o
modelo novo, eles ndo tém dinheiro, eles ndo t€ém nem como
comecar. Quando eles viram a gente [comegar a] fazer aqui, ai
eles tiveram nocao do quio complexo é. Eles vieram visitar a
gente, né? [...] Eles tém toda essa historia: eles apoiaram
biotério do Brasil inteiro, inteiro, inteiro! (E20, Pré-clinico).

Estes relatos evidenciam nao apenas a contribui¢do da Financiadora de Projetos (Finep)
ao longo dos anos, mas o Entrevistado E20 faz também uma anélise de que o modelo de
fomento que a Finep utilizou até o inicio da década de 2000 foi avaliado como insuficiente
para capacitar os biotérios brasileiros. O entrevistado E25 explica que os editais da Finep

nao estdo estruturados em um programa de fomento:

Entdo, na verdade, nessa area, foi a Finep quem mais investiu
em termos de infraestrutura. Sem ter um programa especifico,
ela abriu chamadas de infraestrutura para biotérios, primeiro,
biotérios... constru¢do de biotérios, depois reparo de
equipamentos, depois, agora, recentemente, de NB3 que ¢ o
nivel de seguranca 3. Entdo, ¢ a Finep que acaba fazendo essa
questdo. Entdo, ndo existe um programa, nao existe um
programa nas Faps, ndo que eu conheca, ndo existe, ndo existe
um programa especifico também na Finep. Isso acontece de
tempos em tempos porque conhece-se a demanda, mas néo
como programa. (E25, Concea).

O fato de a Finep ndo ter organizado um programa tematico que atendesse a area da
experimentacdo animal, apesar de ter aberto editais esporadicamente, revela a volatilidade

da politica de fomento a essa area.
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Cabe ainda esclarecer que, ao contrario do que diz o Entrevistado E25, a Faperj (Fundagao
Carlos Chagas Filho de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio de Janeiro) manteve por
mais de uma década o programa “Apoio a Infraestrutura de Biotérios em Institui¢cdes de
Ensino e Pesquisa Sediadas no Estado do Rio”. Este Programa publicou editais de
periodicidade anual entre os anos 2008 e 2014, disponibilizando, um montante de
R$1.500.000,00 (um milh@o e quinhentos mil reais) em todas as edi¢des a excegdo da
ultima, quando o montante foi de R$2.000.000,00 (dois milhdes de reais). Essas edigoes

contemplaram no minimo 26 € no maximo 41 projetos por edital.

Os editais federais de fomento especificos para o setor também foram analisados e
relacionados abaixo no Quadro 14. Destaca-se a descontinuidade e insuficiéncia dos
recursos disponibilizados, embora todas as agdes tenham contado com o envolvimento

do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdoes (MCTI).

Data Edital Tematica Total Edital

Sele¢do Publica de Instituicdes
Interessadas em Obter Apoio
Voltado a Capacitacdo de Biotérios | R$2.000.000,00
para Certificagdo de Animais para
Experimentagao

Carta-Convite MCT/Finep — TIB

2007 Biotérios

Curso de Educagao a Distancia
2017 | Chamada MCTIC/CNPq n°® 22/2017 | para Capacitacdo no Uso e Manejo R$100.000,00
de Animais de Laboratério

Manutengio Preventiva de Até
o | Chmatapinica | s Mo de | KS17000 00000
MCTIC/FINEP/CT-INFRA ~ S
Colegdes Biologicas de modelos
Microrganismos experimentais)

Rede Nacional de Biotérios de

Chamamento publico Producédo de Animais para Fins
2018 | MCTIC/CNPq/FINEP/CONFAP N° ¢ , ., P -
001/2018 Cientificos, Didaticos e

Tecnologicos (REBIOTERIO)

Apoio financeiro a projetos
Institucionais para
adequacdo/implantagdo de
infraestrutura de pesquisa NB-3
(PADRAO OMS)

Chamada publica MCTI/FINEP/
INFRAESTRUTURA NB-3

Até

2020 R$25.000.000,00

Quadro 14: Editais langados para fomentar a area de experimenta¢do animal no Brasil. Fonte: Elaboragao
propria.

A visdo global apresentada por esta se¢do elenca alguns temas essenciais para a
experimentacdo animal enquanto area do conhecimento, que embora embrionaria, busca

normatizar e estruturar politica publica para seu desenvolvimento. Esses temas
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abrangeram, essencialmente: marcos estruturais e marcos institucionais, iniciativas dos

grupos de profissionais do setor, além de a¢des de financiamento ou fomento.

Outra importante contribuicao das fundagdes estatais de fomento para a experimentagao
animal foi a implementacdo da reserva técnica institucional, que destina parte dos

fomentos recebidos pelos pesquisadores para a instituicdo a qual estdo vinculados:

Entao, se eu vou fazer o ajuste de um biotério e eu tenho um aporte que
veio da Reitoria da USP ou da Finep, eu tiro uma parcela que vai servir
como contrapartida da Fapesp da reserva técnica institucional. Entao,
por isso que ¢ dificil de localizar o quanto é usado, mas ¢ um dinheiro,
na minha unidade, é um dinheiro alto. E um valor combinado com os
que a gente tem, como ¢ uma unidade que faz muita experimentacao, ¢
uma unidade que investe muito nos biotérios. (E25, Concea).

O uso da reserva técnica ¢ decidido por cada institui¢do, mas os entrevistados que
trabalham no Estado de Sao Paulo em sua maioria avaliaram positivamente o emprego
desta modalidade de fomento, embora haja algumas necessidades ainda nao supridas por

meio dos recursos da reserva técnica:

Na verdade, assim, o biotério ele ndo tem projetos de pesquisa, entdo,
ele ndo conta muito com [fomento]... alguns sim, mas, por exemplo,
Fapesp ndo. O que a gente conta aqui ¢, por exemplo, reserva técnica
institucional que ajuda a dar uma crescida e tal, mas capacitagdo de
funcionarios, zero. Ndo temos. E nenhuma agéncia de fomento faz. O
que as agéncias de fomento fazem ¢ ajudar na infraestrutura, mas
capacitagdo, ndo. (E19, Bioterista).

Dessa maneira, fica evidenciado que a reserva técnica consegue garantir recursos para
manutengdo estrutural dos biotérios, mas ¢ insuficiente para suprir a necessidade de
capacitacdo tecnoldgica da experimentacao animal, o fomento nao tem sido direcionado
a todas as necessidades identificadas no setor. Finalmente, o Bioterista conclui:
Eu acho que faltou, realmente, uma iniciativa de fomento, assim,
organizada e com recursos mais substanciais mesmo porque, muitas
vezes, vem um financiamento, mas... anunciam um financiamento de 2

milhdes para todos os biotérios do pais. Isso ¢ muito insuficiente. (E07,
Bioterista).

Realmente essa foi a principal constatacdo do levantamento documental referente a
fomento no Brasil: falta organizagdo de programas estruturados de capacitagdo das
infraestruturas e dos profissionais dedicados a experimentacdo animal. Além disso, o
volume de recursos verificado nos editais — mais baixos do que aqueles distribuidos a
outras areas tematicas - € insuficiente e, quando recebido pelas instituicdes, ainda ¢
frequentemente repartido entre os diversos biotérios e laboratorios de experimentagao

existentes.
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7.4. Aspectos de competitividade

Temas como competitividade, inovatividade e tendéncias internacionais foram
transversais as entrevistas e, por isso, sao brevemente apresentados nesta subsecao.
Dentre as dificuldades que o Brasil enfrenta na busca da competitividade internacional
das inovagdes em saude, muitos cientistas mencionaram a falta de preparo deles para lidar

com questdes mercadologicas:

Porque nés como cientistas pesquisadores € ndés como usudrios de
animais de laboratorio, nds nunca fomos levados a questdo de mercado.
Dentro da faculdade, nés ndo temos a cultura de mercado, inovagao,
empreendedorismo, nada disso. Nos somos criados para sermos
pesquisadores, temos que produzir dados. S6 de poucos anos para ca
isso tem mudado, questio de inovagdo, mercado, mas ainda ¢ uma coisa
muito, muito pequena, muito pequena dentro da ciéncia de animais de

laboratorio. (E29, Bioterista).

Outro aspecto amplamente destacado foi a pressdao por publicacdo, que desincentiva os
pesquisadores a buscarem patentear suas inovagdes. Esse aspecto ja foi mencionado na
subsecdo que abordou a capacitagdao de recursos humanos, quando tratou-se da avaliagao

de desempenho dos pesquisadores brasileiros, fortemente sustentada sobre publicagdes.

Mas, para sintetizar, eu acho que todo pesquisador gostaria de patentear
os seus produtos quando existe uma inovagao tecnoldgica. Mas ele tem
dois... tem desafios e obstaculos imensos a sua frente. O primeiro ¢ o
financiamento da patente, quando ¢ patente internacional. Segundo,
CNPQ. Ele tem bolsa do CNPQ, ele tem que publicar. Hoje em dia, a
agéncia ainda da alguma importincia para a patente, mas o que O
avaliador do projeto - quando vocé pede a bolsa, pede uma renovagao
ou um jovem pesquisador esta pedindo a sua bolsa - vai no numero de
trabalhos publicados. E, como, dificilmente, o pesquisador tem alguma
vantagem com a patente, vantagem até para o laboratorio... eu sei de
pesquisadores [...] que enfrentaram uma via crucis para tirar a patente e
o laboratorio teria até direito a receber um percentual da patente para
investir nas proprias pesquisas, entende? SO que esse dia nunca
apareceu. (E21, Pesquisador).

Assim, o E21 extrapola o argumento para além da pressao por publicagdo, explicando que
o cientista também ¢ cobrado por publicacdes por parte da agéncia de fomento, tanto no
momento da renovagdo da bolsa de produtividade quanto na concorréncia pelos editais.
Isso evidencia que o sistema académico brasileiro ainda ndo valoriza e estimula o registro

de patentes como indicadores de produtividade cientifica.

Outro fator ligado especificamente a 4rea experimental ¢ a demora na importagdo dos

animais de laboratdrio, de insumos para pesquisa, e de outros itens extremamente
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pereciveis que demandam desembaraco agil e, preferencialmente, em condi¢des que
proporcionem conforto ambiental aos animais (temperatura, umidade e ruido) ou

apropriadas aos insumos. A falta dessas condi¢des no Brasil ¢ relatada a seguir:

Entao, a [institui¢do] comprou os animais [...]. Chegaram 200 ratinhos
desses 14 no aeroporto e morreram porque a burocracia ndo conseguiu
tirar eles [sic] a tempo. Quando foram tirar, estavam todos mortos.
(E15, Pesquisador CEIS).

Além do desperdicio dos recursos ja escassos, este acontecimento materializa a perda de
recursos estratégicos para a pesquisa nacional, pois os modelos animais tradicionais (mais
utilizados) geralmente podem ser fornecidos por empresas nacionais. Ou seja, 0s
laboratorios recorrem a importagdo — mais frequentemente — quando os modelos animais

nao estdo disponiveis no pais.

Quer dizer, hoje em dia, um animal de laboratério, ¢ uma usina
tecnologica. Vocé tem um animal x onde falta o gene y. Vocé tem um
animal x, mas que virou humano. E um animal humanizado porque tem
gene de humano que vocé colocou para ele ser [uma] adequagao. Entdo,
a falta de uma perspectiva de inovagao afeta diretamente a questdo dos
animais de laboratério. (E15, Pesquisador CEIS).

Os animais de laboratorio de qualidade também se tornaram recursos escassos e
estratégicos para a conducao de pesquisas de ponta. O relato a seguir anuncia como esta
com os dias contados a era em que os animais eram largamente reproduzidos em

quaisquer condicoes estruturais.

De vez em quando as pessoas perguntam “a [sua institui¢do] comprou
aquele animalzinho que falta aquele gene tal, aquele nocaute® tal?”. Eu
disse “olha, eu ndo sei, posso perguntar”’, mas quando eu pergunto é
assim: “compramos, mas nao damos” [...], [ou] “o contrato que a gente
assina impede, ndo pode-se [sic] nem falar que a gente tem isso”. (E15,
Pesquisador CEIS)

Este trecho destaca como em algumas circunstancias os animais de laboratdorio sao
efetivamente recursos estratégicos para o alcance da competitividade. Juntamente com as
condi¢des SPF, trabalhar com modelos alterados geneticamente tem levado diversas

organizagoes a alcancar diferenciais significativos no mercado internacional.

8 animal nocaute: ¢ aquele “cujo genoma foi modificado geneticamente pela introdugdo de sequéncias de
DNA de outro organismo” para “interromper ou anular um gene que, entdo, ndo mais se expressa”
(ANDRADE; PINTO; OLIVEIRA, 2006, p. 345).
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7.5. Credibilidade e reprodutibilidade na experimentagdo animal: impactos para o CEIS

Apesar das normativas nacionais e das recomendacdes internacionais, muitos estudos
diagnosticam a caréncia de rigor cientifico e estimam que 50% dos estudos translacionais
ndo sdo replicaveis, o que leva ao desperdicio de US$28 Bilhdes ao ano, somente nos
Estados Unidos (BEGLEY; IOANNIDIS, 2015; FREEDMAN; COCKBURN; SIMCOE,
2015).

Em termos regulatorios, os resultados dos “estudos pré-clinicos ndo precisam
necessariamente ser especificados antecipadamente com o mesmo nivel de detalhe
necessario para os ensaios clinicos, mas uma abordagem analitica geral deve, no entanto,
ser relatada” ao longo do dossi€é submetido a agéncia reguladora e arquivada

publicamente (SAMSA; SAMSA, 2019, p. 49).

Em uma das pesquisas conduzidas para investigar a razao pela qual tantas drogas falham
nos testes clinicos, o grupo de pesquisa CAMARADES®” apontou que moléculas
avaliadas positivamente nos testes em animais sao frageis em aleatoriza¢do®® e
procedimentos de confidencialidade. Outros estudos do grupo apontam ainda que sdo
infimos os estudos pré-clinicos que tomam precaugdes simples para reduzir o viés, bem
como ndo detalham suficientemente o estudo de forma que ele seja reproduzivel ou

considerado suficientemente robusto (KWON, 2019).

Especificamente sobre os testes nao-clinicos que utilizam animais, hd pontos criticos que
devem ser considerados de forma a produzir resultados verdadeiros, confiaveis, de
qualidade e replicaveis, quais sejam: a) qualidade sanitaria dos modelos experimentais;
b) distribuicdo dos animais nos grupos experimentais; c¢) calculo amostral; d) condugao
do experimento; e) andlise estatistica apropriada; f) tratamento correto dos dados; g)
qualidade dos reagentes; e h) necessidade de grupo de controle positivo e negativo

(ANDRADE et al., 2016).

De forma a esclarecer a comunidade académica, o Centro Nacional para a Substituicao,
Refinamento e Redu¢do de Animais em Pesquisa (em inglés, National Center for the

Replacement , Refinement & Reduction of Animals in Research - NC3Rs) publicou um

67 Collaborative Approach to Meta Analysis and Review of Animal Data from Experimental Studies
(http://www.dcn.ed.ac.uk/camarades/default.htm)

68 Aleatorizac¢do ou randomizagdo é o procedimento pelo qual se garante que cada individuo da populagio
amostrada tem a mesma chance de ser incluido na amostra, ou seja, ndo ha preferéncia ou escolha
intencional de nenhum membro em particular.
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guia e uma lista de conferéncia (KILKENY et al., 2010). O objetivo dos dois documentos
¢ orientar quanto aos itens a serem incluidos quando da descri¢do de um experimento que
tenha utilizado modelos animais, como tamanho da amostra, descri¢ao dos organismos

sob investigagdo ¢ métodos de redugao do viés.

O problema da reprodutibilidade dos estudos translacionais ¢ complexo e impacta
diretamente o pipeline de desenvolvimento da industria farmacéutica, tornando as
pesquisas ainda mais custosas. Argumenta-se que enquanto a induastria continua a replicar
estudos desenhados externamente em seu processo de inovacdo, uma taxa
substancialmente melhor de reprodutibilidade pré-clinica resultaria num aumento dos
investimentos, tanto pelo aumento da produtividade da pesquisa em ciéncias da vida
quanto pela melhora da velocidade e eficiéncia do processo terapéutico da droga

desenvolvida (FREEDMAN; COCKBURN; SIMCOE, 2015).

Entre as possiveis solugdes para esta questdo, sdo apontadas: a) treinamento especifico
em padrdes e boas praticas em pesquisa basica; e b) uso de sistemas de gerenciamento da
qualidade para assegurar que as melhores praticas sejam implementadas ao longo do
processo de pesquisa (FREEDMAN; COCKBURN; SIMCOE, 2015). Sao sugestdes
ainda a conscientizacdo dos pesquisadores com rigor e transparéncia, que aumentados em
cada pesquisa repercute no aumento da reprodutibilidade em todas as replicagdes diretas

(SAMSA; SAMSA, 2019).

A respeito disso, alguns entrevistados contextualizaram a realidade brasileira e

especificaram as relagdes com a experimentagdo animais:

Eu acho que a questdo da reprodutibilidade, ela passa muito fortemente
pela questdo da capacitacdo das pessoas porque, quando uma pessoa
entende que, para o resultado dela ser reprodutivel, ela precisa partir de
uma experimentagdo animal de qualidade, ela vai entender que ela ndo
pode comprar, pegar ou ganhar animais de biotérios diferentes, ela ndo
pode pegar sobra de um lugar porque isso nem ¢é permitido. Entdo,
assim, eu acho que essa questdo ela passa muito pela educagdo, entao,
por isso que a gente tem muito também essa questdo de educar, tanto
cursos de capacitacdo, mas a gente busca, dentro da Universidade, fazer
um treinamento direto e falar de reprodutibilidade com animais logo
que os alunos entram na pos-graduagdo para que eles entendam que isso
¢ algo que ndo se pode abrir mao ou ele ndo vai fazer uma ciéncia de

qualidade. (E25, Concea).
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Isso evidencia como em meio a todas as questdes da experimentagdo animal ja discutidas,
também se tem o fator “educacdo e conscientizagdo” de pesquisadores e estudantes para
com as boas praticas cientificas. Nesse sentido, a politica brasileira de experimentagao
animal se estende para além da capacitagdo tecnologica, abrangendo também a cultura
cientifica dominante nas instituigdes e os padrdes exigidos academicamente por

periodicos e agéncias reguladoras.

E acredito que agora a conscientizagdo dos pesquisadores ¢ maior, de
que se ele nao trabalhar aquele modelo da maneira correta, vai ser
completamente diferente. [...] Eu acho que a normatizac¢ao fez com que
vocé pra utilizar um animal, vocé€ tem que pensar estatisticamente, mas
vocé tem que pensar também no numero de vidas que vocé esta
utilizando. Eu acho que a lei ajudou pra isso. (E10, Pré-clinico).

As publicagdes internacionais tém exigido o atendimento de pardmetros de
reprodutibilidade dos estudos, e inerente a este processo surgem tragos da credibilidade
dos estudos publicados. Dessa maneira, as boas praticas cientificas, os parametros de
reprodutibilidade dos estudos e a transmissdo de credibilidade dos procedimentos
metodoldgicos passam a ser requisitos dos protocolos experimentais, envolvam eles

animais ou ndo. Sobre isso, o componente da CEUA reforca:

Se a gente ndo tivesse isso, a gente [...] internacionalmente [...] “ndo,
ndo, se ndo tiver esse padrio, se ndo tem legislacdo, como ¢ o cuidado
com os animais, quem me garante que realmente foi feito o que esta
descrito aqui”. A gente pode perceber que pode criar uma dificuldade
enorme de publicagdo [...][em] revista internacional. (E24, CEUA).

Trata-se de uma tendéncia internacional, portanto, que zela ndo apenas pela conformidade
dos estudos com critérios cientificos de execucdo dos procedimentos, mas também de

¢ética no tratamento dos animais, garantindo a estes bem-estar e tratamento humanitario.

Considerou-se positivo os entrevistados estarem atentos a estas tendéncias internacionais,
mesmo se considerando o contexto de escassez de recursos que vivenciam e os obstaculos
que encontram no caminho para o emparelhamento tecnologico. Diante disso, a proxima

subsecdo analisa os resultados apresentados por esta e pelas seis subsecdes precedentes.

7.6. Andlise da Politica Brasileira de Experimentagdo Animal

Os resultados referentes a Politica Brasileira de Experimentacdo Animal (PBEA)
reuniram dados documentais e originados das entrevistas sobre aspectos estratégicos,

como o sistema de governanga (Concea e CEUASs), as demandas do CEIS para o setor de
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experimentacdo animal brasileiro, a agenda publica brasileira de investimento e fomento,

além dos temas transversais Competitividade, Credibilidade e Reprodutibilidade.

O sistema de governanga da EA, estruturado no Concea com o apoio nas CEUAs
pulverizadas por todo o pais, foi avaliado positivamente pelos entrevistados. Apesar
disso, foram manifestados anseios de que houvesse maior representatividade da sociedade
civil e de especialistas em temas especificos (dor, estatistica). Como a legislagdo atual
ndo impede que tais publicos sejam voluntariamente incorporados a composicao das
Comissoes, compreendeu-se que essas inclusdes nao exigem alteragdo legal e, portanto,

talvez possam ficar a critério de cada instituicdo sem maiores impactos sobre a PBEA.

Entretanto, um outro tema que afeta diretamente o sistema de governanga sdo as
dificuldades enfrentadas pelas CEUAs por sua dependéncia das instituigdes a que estao
subordinadas, ndo apenas em termos de recursos humanos, mas também or¢amentarios e
estruturais. Assim, o sistema de governanga da PBEA se estrutura sobre unidades
organizacionais que estdo inseridas em Orgdos que tém interesse na experimentagao

animal mas, como foi apresentado, ndo necessariamente a priorizam.

Essa conjuntura remete diretamente ao destaque que Edquist (2001) da a relacdo entre
organizagoes € instituicdes como fatores importantes para a inovagdo e para o Sistema de
Inovacdo. Assim, se questiona de que maneira a ndo prioriza¢do da experimentagdo
animal no ambito das organizagdes que abrigam CEUAs tém retardado o
desenvolvimento da politica. E, também: Considerando que ha um sistema de regulacao,

o Brasil tem um sistema nacional de inovagao para experimentacao animal?

Foram mencionadas inumeras dificuldades enfrentadas por estas organizagdes no
desempenho de suas fungdes e, principalmente, incomodava os profissionais envolvidos
a lenta evolugdo das capacitagdes tecnologicas do setor. Foram evidenciados os impactos
dos sucessivos cortes orcamentarios neste cenario, além de — nas segdes anteriores — ter
sido descrito como a cultura cientifica embriondria nas Ciéncias de Animais de

Laboratdrio contribui para a defasagem de investimento na experimentacdo animal.

Considerando estas evidéncias, acrescentadas aos resultados da se¢do anterior (5.3.
Caracterizagao da Experimentacdo Animal Brasileira), a Hipétese 3 parece ter os

subsidios para ser confirmada:

Deduz-se que este cenario contribui para a manuten¢do da situagdo de

dependéncia que o pais vive no que tange a inova¢do em saude:
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insumos, modelos animais e servigos sdo importados em grandes
volumes para suprir a demanda nacional. Além disso, ¢ baixo o grau de
inovatividade em satide no pais. Supde-se que esta conjuntura se deva
a auséncia de demanda da academia e da industria nacional por servigos
dos biotérios e laboratérios de experimentagdo animal de exceléncia.
(Hipotese 3).
O baixo grau de inovatividade foi atestado através de estudos sobre a industria
farmacéutica (QUEIROZ, 1993; TORRES, 2015) e confirmado pelas entrevistas. Ja a
auséncia de demanda da academia mencionada pela Hipdtese 3 nao foi demonstrada ou
manifestada, ja que, ao contrario, os depoimentos de Bioteristas € membros de CEUA
parecem atestar que os cientistas, em algumas institui¢des, solicitam maior niimero de
animais do que seria eticamente recomendado. Dessa forma, nao se confirmou a auséncia

de demanda da academia.

J& no que se refere a demanda da inddstria nacional, foram encontrados indicios de que
ela enfrenta dificuldades em trabalhar em conjunto com as instituicdes publicas de
pesquisa e, por isso, recorre pequeno numero de vezes a esta modalidade de contratagao.
Em alternativa, no exterior, ha diversidade de fornecedores experientes em atender as
exigéncias de custo e prazo da industria, o que a incentiva a encomendar seus estudos

pré-clinicos no exterior, junto a CROs estrangeiras.

Ainda cabe reforcar que os integrantes do CEIS justificaram recorrer a essas CROs em
func¢do dos centros de estudos nao clinicos brasileiros por vezes nao atenderem todos os
seus requisitos (ndo identificaram os respectivos centros). Frente a essas informacdes, ¢
importante lembrar que Torres (2015) indicou que poucas industrias farmacéuticas
brasileiras sdo capazes de executar estudos pré-clinicos e clinicos. E que, dentre os
laboratorios farmacéuticos oficiais, 75% realizam os testes pré-clinicos; dentre os

laboratorios privados, 57%, e dentre as startups, 56%.

Assim, os resultados apontam que o CEIS tem limitada capacitagao tecnologica para a
pesquisa translacional e para escalonar produtos, sendo focado na producdo, muito
acomodado para inovar. Além disso, ¢ gravemente dependente de politicas publicas para
seu desenvolvimento. Estes fatores sugerem que de fato a industria demanda poucos

estudos pré-clinicos, seja no Brasil ou no exterior.

Isto ¢ reforgado pelo histérico de tentativas de atrair CROs com tradicdo no mercado

farmacéutico para o Brasil. Essas experiéncias frustradas, de acordo com as entrevistas,
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se justificam pela identificacio de demanda insuficiente para sustentar os custos da
operacao da filial, o que teria sido diagnosticado pelos estudos de mercado das
corporagdes interessadas. Portanto, as limitadas demandas das organizagdes do CEIS por
estudos nao clinicos - em conformidade com a regulacdo internacional e fundamentadas

em repositdrios de dados — permanecem ndo solucionadas.

Nesse sentido, confirma-se em grandes linhas a Hipotese 4:

Ha discrepancia entre a capacitagdo tecnologica de biotérios e
laboratorios de experimentacdo animal brasileiros ¢ do Complexo
Econdémico-Industrial da Saude, os quais seguem tendéncias
organizacionais e tecnologicas pautados em modelos distintos. Isto €,
as empresas do CEIS demandam fornecedores terceirizados e altamente
especializados no fornecimento de servigos pré-clinicos, ¢ capazes de
atender as exigéncias referentes a custo, prazo, propriedade intelectual
e conformidade. Assim, biotérios e laboratorios de experimentagio
animal brasileiros ndo atendem as exigéncias do CEIS. (Hipotese 4).
Cabe ressalvar que hd pequeno nimero de centros de estudos ndo clinicos atuantes no

Brasil acreditados nas normas exigidas e contratados pelo CEIS. Entretanto, a Hipdtese 4

trata da grande parte dos biotérios e laboratorios de experimentagdo animal.

Isso leva a inferir que o papel do CEIS no desenvolvimento regulatorio e, principalmente,
da capacitagdo tecnologica da experimentagdo animal no Brasil foi bastante limitado.
Apesar de participar pontualmente de iniciativas que pleiteavam biotérios e centros de
pré-clinico para a execucgdo de seus estudos no Brasil, essas organiza¢des ndo parecem
ter estimulado e investido em uma agenda de fortalecimento da experimentagdo animal.
Em sentido oposto, o segmento se revela acomodado em atividades produtivas e,
portanto, ndo reconhecem na experimentacao animal o componente essencial da inovagao

para a satide humana.

De igual modo, o Estado brasileiro ndo se revelou fomentador de politicas ou programas
que desenvolvessem a capacitacdo tecnoldgica deste setor. Isto foi revelado pela auséncia
da tematica no levantamento dos quatro Planos Plurianuais mais recentes (2008-2011;
2012-2015; 2016-2019 e 2020-2023). No primeiro deles foram identificados
investimentos em obras de instituicdes relacionadas a experimentacdo animal, embora
ndo tenha sido possivel garantir que havia biotérios ou laboratdrios de experimentacao
nessas estruturas. Ja no PPA de 2012 a 2015 foi verificada iniciativa de incentivo a ética

em pesquisa clinica, mas a pesquisa pré-clinica nao foi incluida.
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Estas informagdes fundamentam a ideia de que a politica publica federal e as politicas
setoriais ndo abrangeram a experimentagao animal em seus escopos. Especificamente, os
Ministérios ndo a inseriram em suas agendas, embora o Concea esteja subordinado ao
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes. Nao obstante, os biotérios e laboratorios
de experimentagdo foram descontinuadamente apoiados e fomentados por 6érgdos como
Finep, BNDES, Faperj e de forma indireta pelo mecanismo da reserva técnica

institucional da Fapesp.

Isto evidencia como a PBEA tem sido negligenciada por atores importantes do Sistema
Nacional de Inovagdo e denuncia que esta pode ser a principal causa das vulnerabilidades
identificadas nesta Tese. Nao apenas ndo ha politicas especificas, mas as chamadas nao
tém continuidade e quando ocorrem, disponibilizam recursos insuficientes. Além disso,
houve apenas um edital (do CNPq) voltado a capacitagdo dos profissionais, o que

significa que ha infimas iniciativas voltadas para uma fragilidade critica.

Também cabe lembrar que a iniciativa de implementagio da REBIOTERIO — rede
fomentada pelo CNPq — repercutiu em levantamento de biotérios candidatos a formagao
de uma rede que atendesse nacionalmente a demanda por animais de qualidade. Porém,
os esforcos ndo foram continuados e, o que poderia ter se traduzido no fortalecimento do
Sistema Nacional de Inovacdo em Saude (especialmente nas etapas de desenvolvimento
e pré-clinico), na verdade nao chegou nem a reforgar o vinculo entre os proprios biotérios.

Isso porque, de acordo com os entrevistados, a rede ndo chegou a se materializar.

Assim, a analise da agenda publica ndo esclareceu qual o papel dos componentes do SNI
no fortalecimento da capacitacdo tecnologica de biotérios e laboratorios de
experimentacdo animal no Brasil. Também nao foi percebido que o CEIS cumpra papel
de estimulador do setor ou da PBEA. Apesar disso, cumpre destacar que os proprios
atores envolvidos com a experimentacdo (Bioteristas, Pré clinico, Pesquisadores,
membros de CEUA e do Concea) revelaram em suas entrevistas que o seu engajamento
foi fundamental para a mobilizacdo que levou a aprovacdo da Lei Arouca (Lei n°

11.794/2008).

Esse acontecimento os posiciona como atores importantes do SNI e do CEIS, na medida
em que a regulamentagdo dos experimentos com animais ¢ etapa critica do

desenvolvimento tecnoldégico em saude. Essa constatagdo contribui para um
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entendimento mais amplo das fronteiras do CEIS, onde estas organizagdes estao atuando

e deveriam ter sido consideradas.

Nao apenas o CEIS, mas o SNI como um todo (incluindo instituicdes de ensino e
pesquisa), portanto, poderiam ter contribuido para o incremento da capacitacao
tecnologica da experimentacdo animal brasileira. Cumpre considerar inclusive que esta
ndo ¢ uma fun¢do somente do Estado brasileiro, mas percebe-se que o mercado também
pode ter falhado em atingir seu proposito. Os documentos falharam em confirmar os
relatos de que as iniciativas de trazer CROs estrangeiras para o mercado brasileiro.
Portanto, os resultados confirmam a ina¢do do Estado, mas deixam imprecisdes sobre a

atuacdo do mercado.

Finalmente, considerou-se relevante apresentar entre os resultados os aspectos de
competividade, devido a influéncia de fatores como: o despreparo dos pesquisadores para
a competi¢do no mercado de inovacdo, a pressdo que estes vivenciam para publicar, a
desvalorizacdo das patentes como indicadores de produtividade académica e a
morosidade na importagdao de insumos. Entende-se que estes fatores também compdem o

cenario discutido.

Assim como a Competitividade, a Reprodutibilidade e a Credibilidade sdo temas
transversais quando se discute o contexto da experimentacdo animal. Isso porque os
parametros dos periodicos cientificos t€ém se tornado mais exigentes, abrangendo os
pertinentes parametros de tratamento ético e de bem-estar dos animais. Diante disso,
pesquisas carentes de rigor cientifico e inovagdes desenvolvidas em ambientes que nao

atendem as regulagdes internacionais deixam de ser reconhecidas internacionalmente.

Este capitulo apresentou e discutiu os resultados mais relevantes encontrados ao longo do

desenvolvimento desta Tese.

7.6.1. Proposta de agenda para o fortalecimento da experimentagdo animal brasileira

Esta subse¢do apresenta as principais propostas de aprimoramentos a politica brasileira

de experimentag¢do animal e coordenacdo com varias dimensdes do CEIS.

e Fortalecimento da experimentagdo animal no ambito do Complexo Econdémico-

Industrial da Satde;
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Valorizagdo da experimenta¢do animal como atividade critica da inova¢ao em
saude no Brasil;

Formagao de uma rede interministerial (MS, MCTI, MEC ¢ MAPA) para
fomento e estimulo as atividades de experimentacao animal;
Disponibilizacdo de fomento e financiamento estaveis e suficientes para a
experimentacio animal;

Interagdo entre os formuladores de politicas e gestores das partes interessadas
para elaborar politicas que correspondam as expectativas das diferentes partes
interessadas e promovam o desenvolvimento coordenado;

Esfor¢o de internacionalizagdo com estimulo a cooperacdo com instituigcdes

americanas, europeias, asiaticas e latinoamericanas;

Aprimoramento da disponibilidade de informacdes sobre uso de animais de

laboratorio nas bases de dados nacionais (governamentais e académicas);

©)

Aperfeicoar a base de dados ComexStat (MDIC), de forma que permita a
coleta de dados sobre a importagdo de modelos animais pelo Brasil em nivel
desagregado (espécies de camundongos, ratos, coelhos, porquinhos da india,
etc.);

Implementar sistema de transparéncia da criagdo e uso de animais no Brasil

(Concea);

Aperfeigoamento regulatorio de acordo com as melhores praticas internacionais;

O

Separar as normativas dos animais de laboratdrio e dos animais de produgao,
no ambito do Concea;

Dispor acervo regulatorio organizado no portal do Concea, para facilitar a
consulta dos orgaos regulados interessados (conforme ANVISA);

Monitorar o avango regulatdrio internacional para adequar as normativas

brasileiras;

Monitoramento permanente da capacitagdo tecnoldgica internacional em

experimentacdo animal, para acompanhar as inovagdes tecnoldgicas do setor e

orientar as defini¢des da politica publica;

O

O

Monitorar regularmente as melhores praticas de experimentacdo animal em

nivel mundial;

Avaliar as lacunas de capacitagdo em experimentagdo animal no Brasil;
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o Fomentar politicas e programas de capacitacdo e treinamento de profissionais

e especialistas em Ciéncias de Animais de Laboratorio;

o Inserir disciplinas relacionadas a experimentagdo com animais — com base em
conteidos apontados pelo Concea — nas grades de disciplinas das

Universidades;

o Fomentar a certificacdo internacional das instituicdes dedicadas a

experimentacio animal no Brasil;

o Incentivar a implementacdo de instituicdo certificadora dos profissionais

dedicados aos processos de experimentacdo animal no Brasil;
e Estimulo da cultura cientifica no Brasil;

o Elaborar politica de conscientizagdo para que a sociedade compreenda a
utilizacdo do modelo animal, no quantitativo minimo possivel, mas que os
procedimentos cientificos e regulatérios ainda necessitam de um animal vivo
para ter respostas de perguntas que os modelos matematicos e as pesquisas in
vitro ainda nao oferecem;

o Fomentar a cultura da reprodutibilidade nos estudos cientificos;

Esses investimentos (que o Brasil nao faz) repercutem para o CEIS a longo prazo,
paulatinamente incentivando a arriscar no desenvolvimento de novas moléculas, o que
pode permitir o surgimento de novos atores ao longo da cadeia de inovacdo em saude,
como novos biotérios (publicos e privados), novos laboratérios de experimentagao animal
e testes pré-clinicos. Esses atores complementam o sistema de inovacdo em saude

brasileiro, fazendo com que ele se torne aos poucos mais competitivo.

Existe a ameaga de os paises em desenvolvimento ficarem presos a
producdo de tecnologias menos sofisticadas, e as politicas de inovacao
ndo devem reforgar esse processo de dependéncia da trajetoria, o qual
reduz as oportunidades tecnoldgicas. E importante que os paises em
desenvolvimento tenham como objetivo continuo a produgdo de
tecnologias mais complexas, a fim de atualizar sua estrutura
tecnologica. [...] Isso exigira maiores investimentos (também em
educacdo complementar ou infraestrutura de apoio). Outra meta
importante dessa estratégia é se engajar ativamente em redes
internacionais de conhecimento, a fim de construir gradualmente as
competéncias necessarias (PETRALIA; BALLAND; MORRISON,
2017, p. 964).

No proximo capitulo serdo sintetizadas as principais conclusdes e apresentada a agenda

de pesquisas futuras.
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8. Conclusoes

O contexto internacional das pesquisas translacionais focadas no desenvolvimento de
inovacgdes voltadas a saide humana ¢ globalizado, pautado na l6gica de mercado. Assim,
os ensaios pré-clinicos de farmacos, vacinas e outros produtos sdo desenvolvidos em
atendimento as tendéncias de reducdo de custos via terceirizagdo e a regulagdo
internacional compulsoéria. Esta regulagao determina o emprego de animais de laboratério

em uma ou mais etapas para garantia da seguranca e eficacia dos produtos.

Ao longo desta pesquisa pretendeu-se evidenciar a relevancia da experimentagcdo animal
enquanto area do conhecimento e enquanto segmento econdmico para o Complexo
Econdmico Industrial da Saude (CEIS). Neste sentido, o objetivo de pesquisa foi atingido,
embora o vinculo entre os dois segmentos tenha se revelado fragil. No caminho do
desenvolvimento da experimentagdo animal, esta Tese descreve os grandes desafios

encontrados pelos segmentos de interesse e traz propostas para fortalecé-los.

A experimentacao animal enquanto area do conhecimento ¢ atravessada por regulagdes
nacionais € internacionais, tendéncias tecnoldgicas, cientificas e mercadoldgicas,
fortemente tencionadas pelos players privados e publicos. Quanto a isso, constituem
contribui¢cdes originais desta Tese a apresentagdo das principais tendéncias e tensdes
presentes no contexto da experimentacdo animal e a andlise do perfil dos biotérios,

laboratorios de experimentagdo e pré-clinicos cadastrados junto ao Concea.

Para a condugdo da pesquisa, considerou-se que a temadtica ¢ influenciada por diversos
grupos de atores interessados na politica de experimentagdo animal no Brasil: Bioteristas,
Pesquisadores, integrantes do CEIS, membros das Comissdes de Etica no Uso de Animais
(CEUAS), profissionais que realizam ensaios Pré-Clinicos, integrantes do Governo, das
Agéncias de fomento e do Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social.
Além desses, o Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (Concea) ¢ a
Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais de Laboratorio (SBCAL) foram
considerados grupos importantes por expressarem a visao regulamentar e da sociedade de

classe.

Ao longo da descrigao dos resultados, foi possivel perceber que esses grupos de interesse
concordam e discordam entre si, a depender do tema discutido. Foi verificado que os

Bioteristas, apesar de ser o grupo mais envolvido e consciente de todos os temas
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pertinentes a Politica Brasileira de Experimentacdo Animal (PBEA), ndo influenciam a

agenda de acordo com suas pautas.

Para demonstrar a pertinéncia das hipoteses desta Tese, foram utilizados procedimentos
metodoldgicos fundamentados em trés métodos de coleta de dados: entrevistas
semiestruturadas, analise documental e observa¢des ndo participantes. As entrevistas
foram coletadas através de videoconferéncias (em funcdo da pandemia do novo
coronavirus Sars-CoV-2), as quais foram gravadas e transcritas. As transcri¢des € 0s
documentos foram analisados pela técnica de andlise de conteudo. J4 as observagdes

resultaram em anotagdes utilizadas como suporte a analise.

Nao foram identificados investimentos diretos do CEIS em biotérios ou centros de
estudos pré-clinicos atuantes no Brasil. Apesar disso, 16% destas estruturas atuam em
empresas ou instituicoes do CEIS (industria, inovagao, hospitais e controle de qualidade).
Isso denuncia que talvez os dados disponiveis sejam insuficientes para avaliar a dimensao
de vinculagdo destes dois setores. As informagdes disponiveis sobre os centros de estudos
pré-clinicos ndo foram capazes de revelar o universo destes centros, tampouco quais e

quantos atendem integralmente as regulacdes compulsorias.

Nao obstante, os resultados apontam que houve fomento e investimento escasso e
intermitente para a experimentacdo animal no Brasil ao longo das ultimas décadas, em
volumes insuficientes para contrapor as necessidades de modernizagdo e qualificacao.
Foram apreendidas também insuficiéncias e fragilidades criticas na formagdo dos
recursos humanos, como a evasdo de profissionais qualificados e lacunas na transmissao
de conhecimentos. Especificamente a formacdo dos Médicos Veterinarios foi criticada

por frequentemente ndo apresentar a Ciéncia de Animais de Laboratério aos graduandos.

Os resultados quanto a capacitacao tecnologica estdo alinhados a isso, indicando escassez
de laboratdrios de nivel de biosseguranca NBA3 (SOUZA; MOREL, 2021) e da
qualidade de animais de laboratorio ai utilizadas, os SPF (specific pathogen free). Estes
sdo os tipos de laboratorios necessarios para conduzir estudos com o Sars-Cov-2 (novo
coronavirus), o que destaca como o fomento e o investimento na experimentagao animal
sdo prementes para o fortalecimento do CEIS e da cadeia de inovagdo em saude no Brasil.
Também foram consideradas lacunas da capacitacdo brasileira os processos de
manutengdo preventiva, a padronizagao de procedimentos e o controle de qualidade

genético (de animais de laboratorio).
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Cabe elucidar que a participacdo dos defensores dos direitos animais na defini¢do da
PBEA foi notada. Seus membros tém assento no Concea, orientam e influenciam os
parlamentares, além de pertencerem a diversos grupos de interesse. Esta dispersao
permite que incentivem as discussoes de seus temas de interesse em foros diversos.
Todavia, este grupo de interesse em especifico ndo foi incluido no escopo desta pesquisa
por ter sido avaliado que os membros estio comprometidos com uma disseminacao
ideoldgica mais ampla do que uma pauta de politica publica para a experimentagao

animal. Assim, sua atuacao foi considerada parte do contexto.

Finalmente, este estudo ndo pretendeu ser uma avaliagdo da PBEA, tampouco exaurir as
perspectivas de anélise sobre o tema. Como pesquisa exploratoria, destacou varios temas
que podem, se pertinentes, ser meritorios de desenvolvimento futuro. Por isso, sugere-se

a seguir propostas de futuras investigagdes.

8.1. Agenda de pesquisas futuras
Muitos temas imbricados a politica de experimentagdo animal foram considerados

oportunos para estudos vindouros. Eis alguns deles:

- Acompanhamento longitudinal do cadastramento dos biotérios e laboratorios de

experimentacdo no Concea;

- Dimensionamento da oferta e demanda por pré-clinicos no Brasil: total de organizagoes,
perfil das organizagdes, total de clientes, perfil dos clientes, caracterizagao das demandas

e levantamento do historico de investimento em centros pré-clinicos no Brasil;

- Andlise da relagdo entre biotérios e centros de experimentagdo pré-clinica com o

Complexo Econdmico Industrial da Saude;

- Utilizacdo das categorias de andlise da presente Tese para realizar levantamento
quantitativo da capacitacao tecnologica de biotérios e laboratorios de experimentagao

cadastrados no Concea;

- Ampliacdo dos grupos de interesse e avaliagdo da influéncia desses grupos na definigdo

do texto final da Lei Arouca (Lei 11.794/2008);
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- Estudo das discrepancias regionais na experimenta¢do animal: diagndstico e propostas

de politicas publicas para ameniza-las.
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APENDICE A — ROTEIRO DE ENTREVISTA SEMIESTRUTURADA

ROTEIRO DE ENTREVISTA SEMIESTRUTURADA

Pesquisadora responsavel: Vivian Ribeiro de Oliveira

Informacoes gerais

Parecer de autorizacio Comité de Etica em Pesquisa: 3.973.307

Objetivo da pesquisa: Analisar a politica brasileira para a estruturagdo e o fortalecimento do
conjunto brasileiro de bioténios e laboratorios de pesquisa pré-clinica no contexto da dinimica
produtiva e tecnologica do Complexo Econémico-Industrial da Saude.

Data: __ / / Hora: __:

Previsio de duracio: de 1:30a 2:00

Codigo do entrevistado:

Vinculagdo institucional:

C
C
C

Introducio

Qual sua relagdo com a politica brasileira de experimentagdo animal?

Participou da elaboragdo do Projeto de Lei

Realiza pesquisas que utiliza modelos animais

E lider de grupo de pesquisa, empresa ou instituigdo relacionada a
experimentagio animal?

Representa agéncia de fomento, banco de desenvolvimento ou outra instancia
governamental de apoio a inovagio?

Participa de Comissdes de Etica ou de organizagdes da sociedade civil voltadas
a protegdo dos animais?
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Formulacio

—

B

Como fo1 a atuagdo da sua instituigao ao longo do desenvolvimento/formagao da politica?
Que papel exerceu e qual era a agenda?

Como foi a recepgao do projeto de Lei na Camara dos Deputados?

O setor de experimentagdo animal se mostrou influente (gerou pressdes no ambiente)?
Vocé saberia dizer que agenda/temas eram prioridade durante a discussao do Projeto de
Lei 1.153?

. Durante a tramitagdo, houve veto(s)? Qual era sua(s) motivagio(des)?

Houve algum modelo seguido para a proposigdo do Projeto de Lei 1.153? E parao PL
3.964? (ambos sdo projetos relacionados a Lei Arouca)

Capacitagdo e treinamento eram temas abordados durante as discussdes do Projeto de Lei
1.153? E a harmonizagio da legislagdo brasileira as normativas internacionais, foi
discutida? E o tema da competitividade brasileira?

Houve participagao da industria farmacéutica nas discussdes? Quais eram seus interesses?
Houve participagio dos ativistas pelos direitos animais nas discussdes? Quais eram suas
reivindicagdes?

10. Como vocé avalia especificamente o tema da “fiscalizacdo das atividades cientificas com

animais” no ambito da legislagdo aprovada? Ficou bem definido? O que poderia ser
melhorado?

11. Como ofa) Sr.(a) avalia o formato final da legislagdo (Lei e Decreto)? O que poderia ser

melhorado?
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Diagndstico do segmento de biotérios e laboratdrios de experimentagio

12. A legislacao brasileira @ relativaments recents. O (3) Sr.(a) avalia que metas @ prazos de
mplanmn;aodasnmmam'asﬁom:ofacmxs Levaram em conta a realidade das
organizagdes brasileiras (governanga. infraestrutura e orgamento)?

13. Qual sua percep¢do dos biotérios e laboratorios de experimentagdo no Brasil no que se
refere a:

Atendimento das normativas brasileiras;

Padronizacio de processos:

Adaptacdo 3s mudancas ambientais (regulatorias e de mercado);

Diversidade de configuracdo das organizacdes;

Homogeneidade de padrio tecnologico;

Diversidade de posicionamento estratégico;

Estabelecimento de redes e parcerias.

14. Gostaria que avaliasse 0s processos, produtos  servigos dos biotérios e laboratorios de
experimentacio brasileiros em relagdo a:

Superioridade tecnologica;

Credibilidade;

Adequacio 2 legislagio vigente;

Protecio patentaria.

15. Ha poucas informacdes sobre a experimentsgdo animal como um mercado (numero de
empresas, volume de produgio, lucrofreceita, etc.) Por que isso acontece? Isso desencoraja
03 Investimentos?

16. Este segmento coopara COm OUtras organizacdes para a realizacdo de pesquisas conjuntas’?
E entre si, ha redes de cooperacio entre os biotérios brasileiros? E entre os laboratorios de
etpuimapncio‘?

17. E quanto a produgao cientifica, ha publicagdes continuas e relevantss nesta setor?

18. De acordo com sua analise, as estratégias, programas e politicas estdo suprindo as
necessidades (de diretrizes, recursos e apoio) do segmento de biotérios de cragdo e
experimentacio para atender as normativas? E para alcancar a fronteira tecnologica?

19. O setor de experimentacdo animal & influente (gera pressdes no ambients)? Ele tem
capacidade de se defender” Porque?

20. Qual a origem dos animais de laboratorio que o(a) Sr.(a) utiliza nos experimentos?

21. Qual a origem dos métodos alternativos empregados nos experimentos”?

22.Na sua opinido, como esta estruturada a experimentacio animal no Brasil? Existe um
paradigma/modelo predominants?

23. Haveria modelo que o(a) Sr.(2) julga que atendenia melhor?

24. Vocé tem conhecimento de alguma Conrracr Research Orgamizarions (CROs) atuando no
pais? O que pode me falar sobre ela(s)?

25. Os métodos alternativos s3o inovagdes disruptivas? Seria possivel que eles se tornassem a
tecnologia dominants? Como isso alteraria a configuracio do setor?

26. Como isso afetaria a rota tecnologica de medicamentos, vacinas @ as Proprias pesquisas
experimentais’?

27. O (a) Senhor(a) avalia que o Brasil tem assimilado e implementado os metodos alternativos?
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Diagndstico do Sistema Nacional de Inovagio

28. As estratagias, programas e politicas nacionais voltadas para a Imovagio em Saude
geralments abrangem a experimentacao animal?

29.De acordo com sua analise, as estratégias, programas e politicas estdo suprindo as
necessidades (de diretrizes, recursos e apoio) do segmento de biotérios de criagdo e
experimentac3o para atender as normativas? E para alcancar a fronteira tecnologica?

30. Em relagdo as politicas voltadas ao CEIS como um todo, que nivel de insercdo vocé avalia
que os biotérios e laboratorios tém? Eles estio inseridos/representados?

31. O (a) Sr.(a) avalia que o CEIS tem interssse na politica de experimentacdo animal? Por
quais motivos?

32. O CEIS se mobilizou para apoiar o desenvolvimento da experimentacio animal?

33. E quanto a articulacio independentamente do CEIS, ela existe? Pode dar exemplos? E se
ha, o que ela busca?

34. O (a) Sr.(a) considera que ha alinhamento entrs a politica de experimentagio animal e o
CEIS?

Competitividade

35. O (a) Sr.(a) considera que o CEIS & competitivo?

36. E quanto 205 biotérios brasileiros? Vocé diria que eles sio competitivos entre si? Porque
(sim/ndo)? Competem pelo que?

37. E quanto a0s laboratorios de experimentagio? Competem pelo que? Eles apoiam a industria
1o alcance da competitividade? Porque (sim/nio)?

38. Os biotarios brasileiros estio equiparados tacnologicamente aos paises desenvolvidos? E
quanto aos laboratorios de experimentacio” Na sua opinido, este setor tem se adaptado as
mudangas ambientais (regulatorias  de mercado)?

30.Na sua opinido, biotérios e laboratorios de experimentacio percebem o ambients
compesitivo da mesma forma” Vocé diria que eles s3o igualments inovadores? E quanto as
estratégias no mercado, sio semelhantes?
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Capacitacio tecnoldgica

40. Qual sua percepcio dos biotérios e laboratorios de experimentacio no Brasil amalmente, no
que se refers a capacitagio tecnologica (pessoas, equipamentos, infraestrutura, organizacio
do trabalho)? Eles dispdem dos recursos amalizados tecnologicamenta?

41. Como vocé avalia o nivel de educacio da forga de trabalho dos biotérios e dos laboratorios
de experimentacdo animal? O conhecimento esta atualizado em relacio a fromteira do
conhecimento?

42. Existe importagao de tecnologias e de processos?

43. Como o (a) Senhor (a) avalia a capacidade dos biotarios para inovar? E os laboratorios de
experimentacio? Com relacio a essas inovagdes, sio integralmente endogenas?

44. Analisando retrospectivamente, qual sua avaliacio do aprendizado tecnologico do setor
desde a implementacdo da Lei Arouca (Lei n® 11.794/2008)? Qual o impacto dessa norma
na capacitacio tecnologica do segmento?

45. Analisando retrospectivaments, qual sua avaliacio do aprendizado tecnologico do setor
desde a implementacido da Lei Arouca (Lei n® 11.794/2008)7

46. Sobre o5 editais de fomento, como suxiliaram a capacitacio do setor? Foram suficientes?
Como foram direcionados?

47. Como o5 projetos de investimento em biotérios  laboratorios de experimentacio surgiram?
De que atores surgiu a iniciativa? Existe alzuma linha de mvestimento voltada ao segmento?

Regulacio

48. Qual o impacto da regulagio internacional nas atividades do setor no Brasil?

49. Vocé considera que a legislacio brasileira vigente esta harmonizada com a dos paises na
fronteira tecnologica?

50. Sobre os aspectos legais e normativos que regulam a experimentacio animal no Brasil, vocé
considera que eles atingem seu proposito?

51. Na sua percepcio, ha algum vinculo entre a estrutura regulatoria da experimentacio animal
e a competitividade?

52. Alguns estados tém restringido o escopo de atividades de experimentacio animal permitido.
Como isso impacta o setor? E o CEIS?
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Percepeiio da sociedade

53. Na sua opinido, como a sociedade percebe o uso cientifico de animais” Ha um consenso?

54. Quais as questdes que mais se destacam quando a sociedade debate a experimentacio
animal?

55. Como o (a) Sr.(a) avalia a composicio das Comissdes de Etica de Uso em Animais? A
sociedade esta representada’

56. Como o (2) Sr.(z) avalia a composi¢io do CONCEA? A sociedade esta representada’

57. Quais as outras iniciativas da sociedade no que se refere ao uso cientifico de animais? O
que 2las pleiteiam?

58.Qual sua opinido a respeito da regulamentacdo brasileira acerca do uso cientifico de
animais? E a regulamentacio internacional, assegura o tratamento etico dos animais?

59. Na sua opinido, existe relacio entre desenvolvimento tecnologico de inovagdes para a saude
humana 2 3 experimentacio animal?

60. Como o Brasil pode se tornar mais representativo no mercado de inovagdes para a sauds
humana (CEIS)?
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APENDICE B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO
INSTITUTO DE ECONOMIA

PROGRAMA DE POS-GRAUDACAO EM POLITICAS PUBLICAS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Informacdes aos participantes

O Sr(a). estd sendo convidado(a) a participar como voluntario da pesquisa “Desafios para
a experimentacdo animal no Brasil”. Antes de decidir se participard, ¢ importante que
entenda porque o estudo esta sendo feito e o que ele envolverd. Reserve um tempo para
ler cuidadosamente as informagdes a seguir e faga perguntas se algo nao estiver claro ou
se quiser mais informagdes. Nao tenha pressa de decidir se deseja ou ndo participar desta

pesquisa.

O projeto consiste em uma pesquisa de Doutorado, que por metodologia qualitativa
coletara documentos, entrevistas e observagdes, € visa propor politicas publicas voltadas

ao segmento de experimentagdo animal e estudos pré-clinicos no Brasil.

Foram definidos como publico a ser entrevistado profissionais atuantes na formulagao,
execugio ou avaliagdo (clientes) da politica brasileira de experimentagdo animal. E de
nosso interesse compreender sua experiéncia e concepgdes na estruturagdo ou relacdo
com este setor, portanto o mesmo roteiro de entrevista serd aplicado a todos os
entrevistados. A participagdo ¢ voluntaria, e s6 pode acontecer mediante assinatura deste

documento.

Vocé ¢ quem decide se gostaria de participar ou ndo desta pesquisa. Se decidir participar
do projeto, vocé recebera uma copia assinada deste Registro para guardar e devera assinar
um termo de consentimento. Mesmo se vocé decidir participar, vocé ainda tem a liberdade
de se retirar das atividades a qualquer momento, sem qualquer justificativa. Isso nao

afetard em nada sua participa¢do em demais atividades e ndo causard nenhum prejuizo.
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A pesquisadora elaborou um roteiro de questdes que serdo propostas a vocé, que pode
responder as perguntas da forma que melhor lhe convier. A sua participagdo consistird
em responder perguntas de um roteiro de entrevista a pesquisadora do projeto. Essa
entervista tem por finalidade captar sua experiéncia e concepgao a respeito da politica

brasileira para a experimentagdo animal.

De acordo com as Resolugdo 466 e 510 do Conselho Nacional de Saude, todas as
pesquisas envolvem riscos, ainda que minimos. Nesse sentido, os eventuais riscos a que
vocé poderia se submeter participando desta pesquisa sao, por exemplo: desconforto ou
outra perturbacdo emocional ao descrever sua opinido sobre o assunto abordado. A
pesquisa ¢ realizada somente mediante o consentimento dos envolvidos. Caso durante a
participacdo, vocé ndo se sinta confortavel, podera se retirar da pesquisa quando desejar,

sem qualquer prejuizo ou justificativa.

Nenhum participante terd sua identidade revelada, apenas seus vinculos institucionais
serdo mencionados. Para assegurar a confidencialidade e a privacidade das informacdes
prestadas serdo tomadas as seguintes medidas: apenas a pesquisadora responsavel pela
pesquisa e seus orientadores terdo acesso a seus dados e a todos os demais dados
decorrentes dessa pesquisa, € ndo fardo uso destas informacgdes para outras finalidades.
Além disso, qualquer dado que possa identificar seu nome e cargo serdo omitidos na
divulgacdo dos resultados da pesquisa e o material coletado serd armazenado em local
seguro. Nenhum incentivo ou recompensa financeira esta previsto pela sua participagao

nesta pesquisa.

Além de contribuir para subsidiar propostas para a politica brasileira de experimentagdo
animal, com a qual vocé provavelmente esta envolvido, sua participacao nesta pesquisa
o (a) beneficia indiretamente pois o fortalecimento dos biotérios e laboratérios de

experimentacdo leva ao desenvolvimento de inovagdes voltadas a saude.

Caso deseje, manifeste seu desejo em ser convidado para a defesa da Tese de Doutorado,
que ¢ um evento aberto ao publico. A versdo final da Tese ficara disponivel na base

Minerva da Universidade Federal do Rio de Janeiro (www.minerva.uftj.br).

Obrigado por ler estas informagdes. Se deseja participar deste estudo, assine o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido anexo e devolva-o a pesquisadora. Vocé deve guardar
uma cépia destas informacgdes e do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para seu

proprio registro.
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Assinando este Termo confirmo que li e entendi a folha de informagdes para o estudo
acima e que tive a oportunidade de fazer perguntas. Também compreendo que minha
participagdo ¢ voluntaria e que sou livre para retirar meu consentimento a qualquer
momento, sem precisar dar explicagdes, € sem sofrer prejuizo ou ter meus direitos

afetados. Por fim, concordo em participar da pesquisa acima.

o Autorizo a gravagao da entrevista.

o Nao autorizo a gravacao da entrevista.

Nome do participante:

Assinatura do participante:

Data: / /

Vivian Ribeiro de Oliveira (Pesquisadora responsavel) — Aluna do
Doutorado em Politicas Publicas — Matricula: 117071144 — Email:
vivian.oliveira(@pped.ie.ufrj.br

Comité de Etica em Pesquisa do CFCH — Campus da UFRJ da Praia Vermelha — Prédio
da Decania do CFCH, 3° andar, Sala 30 — Telefone: (21) 3938-5167 — Email:
cep.cfch@gmail.com

Instituicdo Proponente: Programa de Pos-Graduagdo em Politicas Publicas — Instituto
de Economia - Av. Pasteur, 250 - Urca, Rio de Janeiro — RJ — Telefone: (21) 3938-5237.

OBS: Duas vias devem ser feitas, uma para o usuario e outra para o pesquisador
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Anexo A - DOCUMENTO DE AUTORIZACAO DA PESQUISA

UFRJ - CENTRO DE FILOSOFIA
E CIENCIAS HUMANAS DA m«m
UNIVERSIDADE FEDERAL DO
RIO DE JANEIRO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Peaquisa: DESAFIOS DA EXPB!IMENTACAQ ANIMAL NO AMBITO DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE

Pesquisador: Vivian Ribeiro ge Clivelra

Area Tematica:

Versio: 1

CAAE: 30353320.1.0000.5582

institulgio Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO
Patrocinador Principal: Finandameno Prapro

Numero do Parecer: 3.973.307

Apresentag30 do Projeto:
Trata-se de um projeto de doutorado voltado para 3 anallse do Complexo Econdmico-Industrial da Sadce
(CE15).

Partindo 00 pressuposto tedrico da economia da Inovag3o, 0 projeto de tese pretende analisar 0s cesatos
da politica oraslieira para experimentagdo animal, cujos procecmentos 530 conduzides no Srasll em
organizagles denominadas biotérios & em laboratonos oe experimentagdo, 08 quals 530 respectivamente
decicacos 3 criagdo e 3 exparimentacdo o2 animals oe laboratorio.

DQBWM“NMNS.OSWOEWWHMEMM“W
memmmmmMommmMWW
a s30ce, s&a efa NUMana ou animal (pre-clinko).

530 esCas506 06 estutos sobre estas organtzagbes, embora s&fa multo significativa a sua conribulgao para

3 caoela o2 Inovaches em sauoe e, consequentementes, para o Complexo Econdmico-incustial da Saloe
(CEIS). Tal fato justinca a reallzagdo da pesquisa em questao.

Enderego:  Av Pastewr, 250-Prsis Vermelte, srdcdo CF OH, 3 ancer, asds 30

Barro:  URCA CEPF: 22290240
w: Nunicipie:  FI0 DE JANERO
Telefone: (27 ause-50r E-mmi: cep.cichiigrmed com

Pagealr o 0
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UFRJ - CENTRO DE FILOSOFIA
E CIENCIAS HUMANAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO
RIO DE JANEIRO

Contnuacio o Pamcer: 1OTI00T

Objetivo da Pesquisa:

Diante 0a escassez oe rabalhos nas organizagles de pesquisa supraciiadas, 08 aUlOres, passaram a
questionar & Investigar em que medida s kels brashelras que reguiamentavam oS Processos 0e cagdo e
experimantac3o animal, eram estimuladas no 3molto 0o Complexo Econdmico e Industrial 6a Saloe(CEIS).
Entdo, fol percedigo que 3 expenmentacao animal como area de connecimento no pals esta alnda em
Processo ge deservolimento & amadurecimento.

Portanto, & odjetivo desse estudo anallsar os 0esatios da politica Drasielra para expermentacao animal,
CuUjos procedimentios 530 conauzioos no Srasl em organizagdes cenominadas bicténos @ em laboratdnios ge
experimentacdo, 08 guals 530 respectivamente dedicados 3 rlagdo & 3 experimentagao ge animals oe
Isboradrio. Por vezes, 08 procedimenios o8 experimentacao In vivo se dedicam as oescobertas clentiicas e
em outros momentos, conduzem 1estes para o cesenvolvimenio oe Inovages tecnologicas para a saude,
s&ia ela humana ou arimal (pre-clinico).

Analisar 3 politica braslielra para 3 estruturagdo e o fortalecimanto do conjunto braslielro de biotéros e
Iaboratorios de pesquisa pre-clinica no conteato da dinamica produtiva e tecnologica deste segmento.
Cbjetives Secundanos:

« Analisar o contexio Intemacional & nacional do segmento 0e produgao 0e mocelos animals; Sistematizar e
analisar a politica braslielra para biotérios & laboratorios de experimentagdo animal (regulamentagao
existente, estratéglas e planos 0e govemo, Investimentios 0esINa00s 30 Se10r), caractenzanco a evolugdo
00 qUadro normativo a0 longo da Uitima oecada;» Slaborar sugesties ge polticas pobiicas que tratem os
determinantes no contexto de uma estratégia de fortalecimento do Complexe Econémico-Industrial da
Salde.

Avallagdo dos Riscos e Beneficios:
Esta de acordo com as Resolugdes 466 e 510

Comentarios @ Consideragles sobre a Pesquisa:

N30 ha nenhuma consioeracio a ser felta do ponio de Wista dos objetivos & meétodos a serem ulllizacas
coma: a realizagido ge entrevistas, observacdes ndo participantes e consulta 3 documentos sobre
Expermentacdo Animal em Dases oe dados.

Consideragdes sobre 08 Termos 0e apresentagio obrigatona:
Esta wialmems ge acoroo com as resolugBes em vigor (Resolugbes 466 e 510).

Enderego:  Av Pastewr, 290-PFrais Vermelte, pricdo CF CH, 3 ander, ssds 30

Bakro: URCA CEP: 22290240

w: Nunicipie: 0 DE JANERD

Telsfone: (21 3uss-50r E-mml:  cep.cichifigrmed com

Pigral e 0o
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UFRJ - CENTRO DE FILOSOFIA

E CIENCIAS HUMANAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO
RIO DE JANEIRO
Cortnacic @ Pamcer 1671007
Recomendagdes:

No RCLE, explichar que, 02vido 3 pandemia 0o SARS-CoV-2, exdsiem riscos a salde Inerentes a Imeracles
copresencials necessanas 3 realizagao de entrevistas. Conforme as "Orlentagles para condugao e
pesquisas e athidaoe gos CEPs ourante 3 pandemia provocada pelo coronavirus SARS-Cov-2" (de
01/04/2020), do Ministérlo da Sadoe: “[ajconseina-se 3 acocao de medioas para a prevengao e
gerenciamento de todas as atividaces oe pesquisa, garantindo-se as agles primordials 3 salde,
minimizando prejulzos e potencials Mscos, 34m oe prover culdado @ preservar 3 Imagnidace e assisténcia
dos participantes e 03 equipe o2 pesquisa.” E alnda: “Je)m cbservandia as oMculdades operacionals
decomenies 08 100358 a5 medldas Impostias pela pancemia do SARS-CoV-2, & necessark 2elar pelo maihor
Interesse 0o participants 0a pesquisa, mantendo-o Informado sobre 3s modificagies 0o protocolo ge
pesquisa que possam afeta-o, principaimente se houver ajuste Na conaugao do estudo, cronograma ou
plano ce trabalho.”

Conciusdes ou Pendénclas & Lista de Inadequagdes:

O projeto 25ta aprovado, & Feforga-6e 0 CUMprMento da Fecomandagao adma.

Este parecer fol slaborado baseado nos documentos abalxo relacionados:

T ——

10:17:90 | Olvelra

Projelo Detainaco | | Brochura_Vivian_RIDeFs_oe_OWVerapd| 1502020 |Vivian Aibelo a8 |
Brochura f 2000943 | Clvelra

o e T e R

20:07:42 | OClvelra

GoProeo ____|ROJETO 1521517001 —
Foina 0e Rosto | Folna_oe_rosto_assinaca_VF.par 27/03/2020 |Vivian Ribelro de | Acelo
[ AceiD |
[ AceD |
ACER0

TCLE / Termos 08 | TCLE_Vvian_Ribelro_ce_Ollvaira.pal | 18/0/2020 | Vivian Ribelro de
Assentimento / 195311 [Ovelra
Justificatva oe

Sltuagho do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Enderego:  Ax Pastewr, 250-Posis Vermelte, srdcdo COF O, 3 ancier, ssds 30

Barro: URCA CEP: 22290240
w: o Nunicipie: 00 DE JANERD
Telefone: (273038507 E-mmi: ocsp.cichiigmed com
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UFRJ - CENTRO DE FILOSOFIA

E CIENCIAS HUMANAS DA W
UNIVERSIDADE FEDERAL DO

RIO DE JANEIRO
Contnuacho do Pamonr: 1971007
Nao
RIO DE JANEIRO, 15 ce Adrll de 2020
Assinado por-
ERIMALDO MATIAS NICACIO
(Coordenador(a))
Enderego:  Av Pastewr, 2590-Prais Vermelte, pricdo CF O, 3 ancier, ssds 30
Bakro: URCA CEP: 22290240
w: o Nunicipie: 100 DE JANERD
Telefone: [27)a0ss-50r t-mml:  csp.cichiigmued com
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Anexo B— RELACAO DETALHADA - ENTREVISTADOS

ent? :‘(zlilsgt(; do Grupo de interesse Aposentado? Instituicao ell)lilrr;,i:?a
EO01 Pesquisadores nao Fiocruz 02:09
E02 Pesquisadores nao Fiocruz 03:15
EO03 Bioteristas nao Fiocruz 01:23
EO04 Bioteristas sim Fiocruz 03:01
EO5 Comissdes de Etica no Uso Animal ndo Fiocruz 02:29
(CEUASs)
E06 Bioteristas sim Fiocruz 01:44
EO07 Bioteristas nao Fiocruz 02:21
E08 Comissdes de Etica no Uso Animal sim Fiocruz 03:40
(CEUASs)
E09 Pesquisadores sim Fiocruz 02:21
E10 Pré-clinico nao Instituto Royal 04:10
Ell Pesquisadores nao Universidade 02:44
Federal
E12 CEIS nao Fiocruz 00:26
E13 Governo sim MCTI 00:57
E14 CEIS nao Fiocruz 00:48
E15 CEIS nao Fiocruz 01:50
El6 Pesquisadores nao Fiocruz 01:40
E17 Pesquisadores nao SENAI 01:07
E18 Concea nao Concea 02:39
E19 Pesquisadores nao USP 00:53
E20 Pré-clinico sim CIEnP 01:35
E21 CEIS nao Fiocruz 01:07
E22 Pesquisadores sim Fiocruz 00:53
E23 Pesquisadores sim Fiocruz 03:07
Comissdes de Etica no Uso Animal ~ 01:41
E24 (CEUAs) nao USP
E25 Pesquisadores nao USP 01:15
E26 Comissdes de( (}33}21[(}1 IS) Uso Animal ndo UFRJ 02:04
E27 Bioterista sim Concea 01:42
E28 CEIS sim Biolab 01:42
E29 Comissdes de( CESICJZ 1;;) Uso Animal ndo UFRJ 01:25
£30 Ageéncias de fomento ou Banco de ndo FAPESP 01:03
Desenvolvimento
E31 CEIS nao Lhasa 01:20
E32 SBCAL ndo SBCAL 01:01
E33 CEIS nao FarmaBrasil 00:54
E34 CEIS nao Eurofarma 00:42
E35 CEIS nao Sindusfarma 01:25
E36 Governo nao UFRIJ 01:25
E37 Governo sim Min. Saude 00:48
E38 Pré-clinico ndo Hospltall A 02:12
Einstein
E39 Agéncias de fomen.to ou Banco de ndo BNDES 00:48
Desenvolvimento
E40 Bioteristas nao Fiocruz 01:23
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