SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DA CAMARA

N2 93, DE 2008
(n° 1.153/1995, na Casa de origem)

Regulamenta o inciso VII do § 1° do
art. 225 da Constituigdo Federal, es-
tabelecendo procedimentos para © uso
cientifico de animais; revoga a Lei n°
6.638, de 8 de maio de 1979; e da ou-
tras providéncias.

0 CONGRESSO NACIONAL decreta:
capiroLo I
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A criagdo e a utilizagdo de animais em ativi-
dades de ensino e pesquisa cientifica, em todo o territorio
nacional, obedece aos critérios estabelecidos nesta Lei.

§ 1° A utilizag8o de animais em atividades educacio-
naigs fica restrita a estabelecimentos de emnsino técnico de se-
gundo grau da area biomédica e aos estabelecimentos de ensino
superior.

§ 2° 830 consideradas como atividades de pesquisa
cientifica todas aquelas relacionadas com ciéncia basica,
ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnoldgico, produgdo e con-
trole da qualidade de drogas, medicamentos, alimentos, imuno-
bioldgicos, instrumentos, ou quaisquer outros testados em ani-

mais, conforme definido em regulamento préprio.



§ 3° Nio sdo consideradas como atividades de pesquisa
as praticas zootécnicas relacionadas & agropecuaria.

Art. 2° O disposto nesta Lei aplica-se aos animais
das espécies classificadas como filo Chordata, subfilo
Vertebrata, observada a legislag3c ambiental.

Art. 3° Para as finalidades desta Lei entende-se por:

I - filo Chordata: animais que possuem, como caracte-
risticas exclusivas, aoc menos na fase embrionaria, a presencga
de notocorda, fendas branquiais na faringe e tubo nervoso dor-
sal nico:

II - subfilo Vertebrata: animais cordados gque tém,
como caracteristicas exclusivas, um encéfalo grande encexrado
numa caixa craniana e uma coluna vertebral;

III - experimentos: procedimentos efetuados em ani-
mais vivos, visando & elucidagio de fendnemos fisioldgicos ou
patoldégicos, mediante técnicas especificas e preestabelecidaé;

IV - morte por meios humanitarios: a morte de um
animal em condigdes que envolvam, segundo as espécies, um mi-

nimo de sofrimento fisico ou mental.

Paragrafo Gnico. Ndo se considera experimento:

I ~ a profilaxia e o tratamento veterinario do animal
gue deles necessite;

IT - o anilhamento, a tatuagem, a marcag¢fo ou a apli-
cagdo de outro método com finalidade de identificagdo do ani-
mal, desde que cause apenas dor ou afligdo momentdnea ou dano

passageiro;

III - as intervengdes ndo-experimentais relacionadas

ds praticas agropecuarias.



CAPITULO IIX
DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTAGAO ANIMAL -~
CONCEA

Art. 4° Fica criado o Conselho Nacional de Controle
de Experimentagio Animal - CONCEA.

Art. 5° Compete ao Concea:

I ~ formular e zelar pelo cumprimento das normas re-
lativas & utilizagdo humanitdria de animais com finalidade de
ensino e pesquisa cientifica;

II - credenciar instituigdes para criagdc ou utiliza-
gio de animais em ensino e pesquisa cientifica;

IIT - monitorar e avaliar a introdugdo de técnicas
alternativas que substituam a utilizagdo de animais em ensino
e pesquisa;

IV - estabelecer e rever, periodicamente, as normas
para uso e cuidados com animais para ensino e pesquisa, em
consonadncia com as conven¢des internacionais das quais o Bra-
sil seja signatario;

V - estabelecer e rever, periodicamente, normas téc-
nicas para instalag3o e funcionamento de centros de criagéao,
de biotérios e de laboratdrios de experimentag@o animal, bem
como sobre as condigdes de trabalho em tais instalagdes;

VI - estabelecer e rever, periodicamente, normas para
credenciamento de instituig¢des que criem ou utilizem animais
para ensino e pesquisa;

VII - manter cadastro atualizado dos procedimentos de
ensino e pesquisa realizados ou em andamento no Pais, assim
como dos pesquisadores, a partir de informaqgdes remetidas pe-
las Comissdes de Etica no Uso de Animais - CEUAs, de que trata

o art. 8° desta Lei;



VIII - apreciar e decidir recursos interpostos contra

decisdes das CEDAs:

IX - elaborar e submeter ao Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia, para aprovagio, o seu regimento interno;

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

Art. 6° o Concea é constituido por:

I - Plenario;

II - Cdmaras Permanentes e Temporarias:

ITI - Secretaria-Executiva.

§ 1° As CAmaras Permanentes e Temporarias do Concea

serdo definidas no regimento intermo.
§ 2° A Secretaria-Executiva & responsidvel pelo expe-

diente do Concea e terd o apoio administrativo do Ministério

da Ciéncia e Tecnologia.
§ 3° 0 Concea poderad valer-se de consultores ad hoc

de reconhecida competéncia técnica e cientifica, para instruir

quaisquer processos de sua pauta de trabalhos.
Art. 7° O Concea sera presidido pelo Ministroc de Es-

tado da Ciéncia e Tecnologia e integrado por:
I - 1 (um) representante de cada d6rgdo e entidade a

seguir indicados:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Conselho Nacional de Desenvolvimeanto Cientifico e
Tecnoldgico - CNPqg;

c) Ministério da Educag¢do e do Desporto;

d) Ministério do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos
e da Amazdnia Legal;

e) Ministério da Baiide;

f) Ministério da Agricultura e do Abastecimento;

g) Conselho de Reitores das Universidades do Brasil -
CRUB;



h) Academia Brasileira de Ciéncias;

i} Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia;
j) Federagdo das Sociedades de Biologia Experimental;
l) Colégio Brasileiro de Experimenta¢do Animal;

m) Federag¢do Nacional da Indiistria Farmacéutieca;

IT - 2 {(dois) representantes das Sociedades Proteto-

ras de Animais legalmente estabelecidas no Pais,

§ 1° Nos seus impedimentos, o Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia seria  substituido, na presidéncia do
Concea, pelo Secretdrio-Executivo do respectivo Ministério.

§ 2° O presidente do Concea terd o voto de qualidade.

§ 3° Os membros do Concea ndo serdc remunerados, sen-
do os servigos por eles prestados considerados, para todos os

efeitos, de relevante servigo piblico.

) _CAPITULO III
DAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE ANIMAIS - CEUAs

Art. 8° E condigdo indispensdvel para o credenciamen-
to das instituigOes com atividades de ensino ou pesquisa com
animais a constituigdo prévia de Comissdes de Etica no Uso de
Animais - CEUA.

Art. 9° As CEUAs sdo integradas por:

I - médicos veterindrios e bioldgos;

II - docentes e pesquisadores na area especifica;

IIT - 1 (um) representante de sociedades protetoras

de animais legalmente estabelecidas no Pais, na forma do Regu-

lamento.



Art. 10. Compete a Ceua:

I - cumprir e fazer cumprir, no dmbito de suas atri-
buigdes, o disposto nesta Lei e nas demais normas apliciveis 3
utilizagdo de animais para ensino e pesquisa, especialmente
nas resolugdes do Concea;

IT - examinar previamente os procedimentos de emnsino
e pesquisa a serem realizados na instituigdo & qual esteja
vinculada, para determinar sua compatibilidade com a legisla-
¢do aplicavel;

III - manter cadastro atualizado dos procedimentos de
ensino e pesquisa realizados, ou em andamento, na imstituigéo,
enviando cépia ao Concea;

IV - manter cadastro dos pesquisadores que realizem
procedimentos de ensino e pesquisa, enviando copia ao Concea;

V - expedir, no dmbito de suas atribuigdes, certifi-
cados que se fizerem necessirios perante o6rgdos de financia-
mento de pesquisa, periddicos cientificos ou outros;

VI - notificar imediatamente ao Concea e ds autorida-
des sanitarias a ocorréncia de qualquer acidente com 0s ani-
mais nas institui¢des credenciadas, fornecendo informag¢des que
permitam a¢des saneadoras.

§ 1° Constatado qualquer procedimento em descumpri-
mento ds disposigdes desta Lei na execugdo de atividade de en-
sino e pesguisa, a respectiva Ceua determinard a paralisagdo
de sua execugdo, até que a irregularidade seja sanada, sem

prejuizo da aplicagdo de outras sangdes cabiveis.

§ 2° Quando se configurar a hipdOtese prevista nmo § 1°
deste artigo, a omissio da Ceua acarretara sangdes a institui-

¢do, nos termos dos arts. 17 e 20 desta Lei.



§ 3° Das decisdes proferidas pela Ceua cabe recurso,
sem efeito suspensivo, ao Concea.

§ 4° Os membros da Ceua responderdo pelos prejuizos
que, por dolo, causarem a&s pesquisas em andamento.

§ 5° Os membros da Ceua estio obrigados a resguardar

o segredo industrial, sob pena de responsabilidade.

CAPITULO IV
DAS CONDIQﬁES LUE CRIAQKO E USO D§ ANIMAIS PARA ENSINO E
PESQUISA CIENTIFICA

Art. 11. Compete ao Ministério da Ciémcia e Tecnolo-
gia licenciar as atividades destinadas a criagdo de animais,
aoc ensino e a pesquisa cientifica de que trata esta Lei.

§ 1° As normas para uso e criagdo de animais em ensi-
no e pesquisa cientifica e de credenciamento de instituiqdes,
propostas pelo Concea, serdao apresentadas ao Ministério da
Ciéncia e Tecnologia e adotadas, no que couber, por intermédio
dos instrumentos legais disponiveis.

§ 2° A fiecalizag3o do cumprimento das normas para
uso e criagdo de animais de que trata esta Lei, dos procedi-
mentos necessarios ao credenciamento de instituicgdes de que
trata o inciso II do caput do art. 5° desta Lei, bem como da
aplicagdo das sanqgdes previstas nos arts. 17 e 18 desta Lei,
cabera a Orgdo especifico do Poder Executive, conforme dispu-

ser o regulamento,.

§ 3° Para a execugdo das atividades de fiscalizagdo e
credenciamento a que se refere o § 2° deste artigo, o Poder
Executivo Federal podera celebrar convénios com orgaos congé-

nereg das esferas estaduais, distrital e municipais.



Art., 12. A criagdo ou a utilizagdo de animais para
pesquisa ficam restritas, exclusivamente, as instituig¢des cre-
denciadas no Concea.

Art. 13. Qualquer instituigdo legalmente estabelecida
em territdrio nacional que crie ou utilize animais para ensino
e pesquisa deverid requerer credenciamento no Concea, para uso

de animais, desde que, previamente, crie a Ceua.

§ 1° A critério da instituigdo e mediante autorizacgido
do Concea, & admitida a criagio de mais de uma Ceua por insti-
tuigdo.

§ 2° Na hipdtese prevista no § 1° deste artigo, cada
Ceua definird os laboratérios de experimentagdo animal, bioté-
rios e centros de criagao sob seu controle,

Art. 14. O animal sd podera ser submetido ds inter-
vengdes recomendadas nos protocolos dos experimentos gue cons-
tituem a pesquisa ou programa de aprendizadoc quando, antes,
durante e apdés o experimento, receber cuidados especiais, con-
forme estabelecido pelo Concea.

§ 1° O animal sera submetido a eutanasia, sob estrita
obediédncia is prescorigdes pertinentes a cada espécie, conforme
as diretrizes do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, sempre
que, encerrado o experimento ou em qualquer de suas fases, for
tecnicamente recomendado aquele procedimento ou quando ocorrer

intenso sofrimento.

§ 2° Excepcionalmente, gquando os animais utilizados
em experiéncias ou demonstragdes ndo forem submetidos & euta-
nisia, poderdo sair do biotério apdés a intervencgio, ouvida a
respectiva Ceua gquanto aos critérios vigentes de seguranca,

desde que destinados a pessoas iddéneas ou entidades protetoras



de animais devidamente legalizadas, que por eles queiram res-
ponsabilizar-se.

§ 3° Sempre que possivel, as priticas de ensino deve-
rdo ser fotografadas, filmadas ou gravadas, de forma a permi-
tir sua reprodugdo para ilustracdo de praticas futuras, evi-
tando-se a repetigdo desnecessdria de procedimentos didaticos
com animais.

§ 4° O nimero de animais a serem utilizados para a
execugdo de um projeto e o tempo de duragdo de cada experimen-
to serid o minimo indispensivel para produzir o resultado con-
clusivo, poupando-se, ao maximo, o animal de sofrimento.

§ 5° Experimentos que possam causar dor ou angastia
desenvolver-se-do sob sedagdo, analgesia ou anestesia adequa-
das.

§ 6° Experimentos cujo objetivo seja o estudo dos
processos relacionados & dor e & angiistia exigem autorizagio
especifica da Ceua, em obediéncia a normas estabelecidas pelo
Concea.

§ 7° E vedado o uso de bloqueadores neuromusculares
ou de relaxantes musculares em substituigio a substancias se-
dativas, analgésicas ou anestésicas.

§ 8° E vedada a reutilizagdo do mesmo animal depois
de alcancado o objetivo principal do projeto de pesquisa.

§ 9° Em programa de ensino, sempre que forem emprega-
dos procedimentos traumaticos, varios procedimentos poderdo
ser realizados num mesmo animal, desde que todos sejam execu-
tados durante a vigéncia de um finico anestésico e que o animal

seja sacrificado antes de recobrar a comnsciéncia.
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§ 10. Para a realizagdo de trabalhos de criagdo e ex-
perimentagdo de animais em sistemas fechados, serdo considera-
das as condig0es e normas de seguranga recomendadas pelos or-
ganismos internacionais aos quais ¢ Brasil se vincula.

Art. 15. O Concea, levando em conta a relagdo entre o
nivel de sofrimento para o animal e os resultados praticos que
se esperam obter, podera restringir ou proibir experimentos
que importem em elevado grau de agressido.

Art. l6. Todo projeto de pesquisa cientifica ou ati-
vidade de ensino sera supervisionado por profissional de nivel
superior, graduado ou pds-graduado na area biomédica, vincula-

do a entidade de enscinc ou pesquisa credenciada pelo Concea.

Capitulo V
DAS PENALIDADES

Art. 17. As instituig¢des que executem atividades re-
guladas por esta Lei estdo sujeitas, em caso de transgressdo
is suas disposigdes e ao seu regulamento, ds penalidades admi-
nistrativas de:

I - adverténcia;

II - multa de RS 5.000,00 {(cinco mil reais) a R$§
20.000,00 (vinte mil reais);

III - interdigdo temporaria;

IV - suspensdoc de financiamentos provenientes de fon-
tes oficiais de crédito e fomento cientifico;

V - interdigdo definitiwva.

Paragrafo finico. A interdigdo por prazo superior a 30
{(trinta) dias somente podera ser determinada em ato do Minis-

tro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, ouvido o Concea.
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Art. 18. Qualquer pessoa que execute de forma indevi-
da atividades reguladas por esta Lei ou participe de procedi-
mentos nido autorizados pelo Concea sera passivel das seguintes
penalidades administrativas:

I - adverténcia;

IT - multa de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 5.000,00
{cinco mil reaisg);

IIT -~ suspensdo temporaria;

IV - interdiqdo definitiva para o exercicio da ativi-
dade regulada nesta Lei.

Art. 19. As penalidades previstas nos arts. 17 e 18
desta Lei serdo aplicadas de acordo com a gravidade da infra-
¢do, os danos gque dela provierem, as circunstincias agravantes

ou atenuantes e os antecedentes do infrator.

Art. 20. As sangdes previstas nos arts. 17 e 18 desta

Lei serdo aplicadas pelo Concea, sem prejuizo de corresponden-
te responsabilidade penal.

Art. 21. A fiscalizagdo das atividades reguladas por
esta Lei fica a cargo dos brgdos dos Ministérios da Agricultu-
ra e do Abastecimento, da Saide, da Educagdo, da Ciéncia e
Tecnologia e do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da

Amazdnia Legal, nas respectivas areas de competéncia.

Capitulo VI
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 22, As instituigdes que criem ou utilizem ani-
mais para ensino ou pesquisa existentes no Pais antes da data

de vigéncia desta Lei deverdo:
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I - criar a Ceua, no prazo maximo de 90 {(noventa)
dias, ap0s a regulamentagdo referida mo art. 25 desta Lei;

II - compatibilizar suas instalagdes fisicas, no pra-
zo maximo de 5 (cinco) anos, a partir da entrada em vigor das
normas estabelecidas pelo Concea, com base mno inciso V do
caput do art. 5° desta Lei.

Art. 23. 0 Concea, mediante resolugdo, recomendara as
agéncias de amparo e fomento & pesquisa cientifica o indeferi-
mento de projetos por qualquer dos seguintes motivos:

I - que estejam sendo realizados sem a aprovagdo da
Ceua;

IT - cuja realizagdo tenha sido suspensa pela Ceua.

Art. 24, Os recursos orcamentarios necessarios ao
funcionamento do Concea serdo previstos nas dotag¢des do Minis-
tério da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 25. Esta Lei sera regulamentada no prazo de 180

{cento e oitenta) dias.

Art. 26. Esta Lei entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo. '

Art. 27. Revoga-se a Lei n° 6.638, de 8 de maio de
1979.
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PROJETO DE LEI ORIGINAL N2 1.153, DE 1995

Regulamenta o inciso VII, do paragrafo 12 do artigo 225, da Constituicdo Federal, que
estabelece procedimentos para o uso cientifico de animais, e dé outras providéncias;

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece normas e define as
responsabilidades administrativa, civil e penal no uso das
técnicas de criagfo, experimentagdo e a comercializagdo de
animais para uso cientifico, visando preservar a utilizagdo
ética e segura dop animais, bem come a fiscalizagdo das
entidades dedicadas ao ensino, & pesquisa, ao desenvolvimento
tecnolégico, & produgdo, a comercializagdo e atividades
afins.

Art. 2° O disposto nesta Lei aplica-se as espécies
classificadas como “Filo chordata”.

Paragrafo Onico - Ndo serdo consideradas como técnicas
de experimentacdo animal as intervengdes ligadas as praticas
agropecnarias nio experimental.

Art. 3° Para a realizacgdoc de trabalhos de criacdo e
exXperimentagdo de animais em sSistemas fechados, serdo
consideradas as condicdes e normas de seguranga NSB-1, NSB-2,
NSB-3 & NSB-4, recomendadas pela Organizacio Pan-Americana de
Saude (OPAS).

Art. 4° As atividades previgtas nesta Lei serfo
disciplinadas pelo Sistema Nacional de Controle de Animais de
Laboratério - SINALAB, o0 qual sera supervisionado pelo

Ministério do Meio Ambiente e Recursos Hidricos.

F. ]

parigrafo Unice - Junte  ao  STNALAR  atuarfo  os
seguintes érgdos e entidades, na forma do regulamento a ser
expedido pelo Poder Executivo:

a) Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da
reforma AQraria;

b) Ministério do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e
da Amazonia Legal;

£) Ministério da Saude;
d) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

e} Conselho Federal de Medicina Veterindria;
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f) representante indicado pelo Presidents da Replblica a

partir da lista elaborada pelos Conselho Federal de Medicina,
conselho Federal de Bioloyia, Conselho Federal de Farmicia,

conselho Federal de Biomedicina e <Conselho Federal de
Psicologia;

g) Conselho de Reitores das Universidades Brasileiras;
n) Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia;
1) Colégio Brasileiro de Experimentagfo Animal;

j) representantes das Sociedades de Protetores de
Animais legalmente estabelecidas no Pais;

1) representante de Organizagdo Ndo-Governamental dgque
dosenvolva atividades relacionadas ao Meio Ambiente.

Art. 5° O Sistema Nacicnal de Controle de Animais de

Laboratério, cujo 6érgdo-central serd definide pelo Poder
gxecutivo, sera composto por dols subsistemas: [) Técnica de
Manejo de Animais, e II) Bioética.

Paragrafo Unico - O Orgfo-Central do SINALAB poderé
valer-se de consultores ad hag desde que tenham reconhecida
competéncia técnica e cientifica.

Art. 6° Compete ao Orgdo-Central do SINALAB:

1 - propor a Politica Nacional de Criac8%c @
gxperimentagdo de Animais; v

11 - acompanhar o desenvolvimento técnico-cientifico da
criagdo e manejo de animais, ¢ em &reas afins, no estrito
respeito & ética e Aas técnicas corretas de criagde e
experimentagdo animal;

I1I - propor pesguisas e estudos destinados a avaliar o
uso racional de animais em experimentos, e relacianar-se com
instituig¢des, em nivel nacional e internacional:

IV - propor a regulamentaclo desta Lei, bem come a sua
atvalizacso, e instituir normas e padrbées de qualidade e

seguranga e redugdo do sofrimento dos animais;
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V - implantar um cadastro nacional de todos os

profissionais e institui¢des com atua¢io na Area da criaglo e
experimentagdo animal;

VI - estabelecer mecanismos de funcionamento da Comissdo
Institucional de Controle dos Biotérios (CICB}, no &mbito de
cada instituigdo;

VII - propor a regulamentagdo da entrada no Pais, o
transporte, a armazenagem e a destruicdo dos animais;

VIII - definir quais as espécies que serSo consideradas
animais de experimentacfo no ambito desta Lei;

pardgrafe Unico - A3 competéncias abrangidas pelo
SINALAB serdo exercidas complementarmente aquelas deferidas a

outros 6rglos dentrea agueles relacionados no art. 4° desta
Lei.

Art. 7° Ser&oc encaminhados aos érgfos de fiscalizacgéo
do SINALAB, para anédlise e deliberaglo, os pedidos de
credenciamento das instituicdes cabendo-lhes também a

aplicagdo das penalidades administrativas previstas nesta
Lei, na forma do regqulamento.

Art. 8° Nenhum projeto ou atividade envolvendo animais,
na forma do art. 2° desta Lel, podera ser iniciado sem a
prévia licenga de oérgfo especifico atuante no SINALAB, na
ferma do regulamento, com excegio dos c¢asos previstos nesta

Lei.?-

§ 1° - O pedido de licenca deverd ser acompanhado de
relatério técnico e do projeto arguiteténico e de manejo com
as informag¢des precisas sobre a localizagfio ¢ 4rca dc
influéncia do projeto, riscos previsiveis, imediates ou
diferidos, como o0s métodos utilizades ¢ respectivas
referéncias bibliograficas atualizadas e, em especial, as
sequintes informagtes:

a) sobre pessocal e respectiva formacio;

b} relativas 2 espécie a2 ser utilizada, descrevendo suas
caracteristicas;
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¢) sobre monitorizacgfo, controle, tratamento, eliminagdoc
de residuos e planos de emergéncias.

§ 2° - 0s projetos aprovados pelos érgics componentes do
SINALAB serdo publicados por conta do solicitante no Didrio
oficial da Unido e em periddico de gqrande circulacdo no local
onde o projeto sera realizado.

§ 3° - O Orgdo-Central do SINALAB fixar4 outras
diretrizes para o5 relatérios exigidos neste artigo.

Art. g° 0s  projetos  que aenvolvanm criacgio,
comercializaglio € experimentagfo animal 36 poderfo ser
realizados por instituigfo piblica ou privada cadastrada
junto ao SINALAB, sendo vedada a participagdo de pessoas
fisicas.

§ 1° -~ Cada instituigle quo desenvolva projetoe de
criagdo e experimentagdo animal deverd formar uma Comissdo
Institucional de Controle de Biotérios (CICB) o possuir um
médico veterindrio responsavel, cadastrado junto aos érgdos
competentes no ambito do SINALAB.

§ 2° - As organizagdes publicas e privadas, nacionais,
estrangeiras e internacionais, financiadoras ou
patrocinadoras de atividades previstas nesta Lei, deverao
certificar-se da idoneidade técnico-cientifica e da plena
adesdo dos entes financiados, patrocinados ou contratados as
normas e mecanismos de salvaguardas previstos nesta Lei, sob
pena de tornarem-se co-responsdveis pelos eventuais efeitos
advindos de scu descumprimento.

Art. 10 B da responsabilidade solidaria da
instituicdo, da CICB e do médico veterinério:wb

1 - s6 iniciar projetos apbs a obtengdc da respectiva
licenga, bem como cumprir as NCrmas e regulamentos
especificos emanades dos 6rgdos do SINALAB;

11 - notificar imediatamente ac SINALAB e as autoridades
sanitarias a ocorréncia de gualquer acidente, fornecendo
informagdes que permitam agbes saneadoras;



17

111 - manter informados os trabalhadores da instituicdo
e gualguer pessoa ou coletividade, sobre todas as questdes
relacionadas com a criagdo e experimentac¢fo animal.

paraqrafo Unice - Outras responsabilidades da CICB e do
médico veterindrio serdo fixadas pelo Orgdo-Central do
SINALAB.

Art. 11 Sado obrigagdes das instituigles de pesquisa,

dentre outras previstas en legislacdo especifica
estabelecidas por 0rgdos atuantes no SINALAB:

a) monitorar fregllentemente a sanidade do animal;

b) manter uma relagdc dos protocolos de experimentos por
um periodo minimo de 10 {dez) anos.

Art. 12 A importagdo, comercializagdo e ¢ ugo de
animais para serem utllizados na forma desta Lei dependerdo

de licenca prévia dos orgdos que atuam junto ac SINALAB, na
forma de regulamento.

Art, 13 Sem prejuizo das penalidades definidas em
outras legislag¢bes, © nde cumprimento desta Lei, de seus
requlamentos e das resolugles do SINALAB sujeitarAa:

I) as instituic¢des infratoras:

a) & multa diaria, de no minimo 50 (cinglienta) e, no
mizimo a 1.000 (mil) UFIR (Unidade Fiscal de Referéncia),

agravada em caso de reincidéncia especifica;

b) 4 perda ou restricado de incentivos e beneficios
fiscais concedidos pelo Poder Publico;

¢) & sucpensfo de sua atividader

d) & proibigdo de desenvolver projetos que envolvam

trabalhos com animais.
1I) acvo médicos veterindrios transgressores:

- ao impedimento para assumir respcnsabilidade como
técnico na area de criagdo ¢ experimentagdc de que trata esta
Lel.
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paragrafo Unico - As penalidades previstas neste artigo
serdo aplicadas alternada ou cumulativamente, de acordo com a
gravidade da infragdo.

Art. 14 O Poder Executivo alocara, anualmente, dotagdo
orcamentdria suficiente para manter as agles do SINALAB e
para a realizagfo de investimentos e de financiamento de
programas de melhoria das atividades cientificas e técnicas
previstas nesta Lei.

paragrafo Unico - Além das dotagles previstas no “caput”
deste artigo o SINALAB poderd utilizar recursos provenientes
de doagées, taxas pelo exercicio do poder de policia e outras

operagfes financeiras decorrentes desta Lei.

Art. 15 Desenvelver técnicas de criagdo e

experimentacfo animal em desacordo com as exigéncias e
padrdes estabelecidos nesta Lei, em seu regulamento e em

resclucées aprovadas no ambito do SINALAB:
Pena: reclusdo de 1(um) a 5 ({cinco) anos e multa.
paragrafo Unico - Se o crime & culposo:
Pena; reclusfo de 1 {um) ano a 3 (trés) anos e mulita.

Art. 16 Omitir, em relatéries ou em informagdes
prestadas aos o6rgios fiscalizadores das atividades reguladas
nesta Leli ou ao Ministério Publico, declaracfioc que deles
deveria constar, ou neles ingerir ou fazer inserir declaragdo
falsa ou diversa da ¢que deveria ser escrita.

Pena: reclusdo de 1{um) a 5 (cinco) anos e multa.

Art. 17 Introduzir no mercade ou no meio ambiente
animais sem a licenga especifica da autoridades competente.

Pena: reclus8o de 3 (trés) a 6 (seis) anos e multa.

Art. 18 A pessoa juridica que concorrer de qﬁzlquer
modo para os crimes previstos nos artigos antecedentes estara
sujeita A&s mesmas penas de multa, aumentadas em até 200

(dnzentas) Vezes.
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Art. 19 Deizxar ou retardar, indevidamente, o
FfuncionArio piiblico ou dirigentes ou membros dos érgfos gue
atuam no ambito do SINALAB, de praticar ato de oficio ou
praticéd-lo contra disposigde expressa desta Lei.

pena: reclusdo de 1 {um) a 3 (trés}) anos e multa.

art. 20 Retardar ou recusar pedido de informagdes de
érgdo publico, referente ao objeto desta Lei.

pena: reclus8o de 6(sels) meses a 1 {um) ano e multa.

Art. 21 Criar obsticulos ou dificultar a agfo dos
agentes de fiscalizagdo.

Pena: reclusdo de 6 {seig) meses a 1 (um) ano e multa.

Art., 22 As penas de privagdc de liberdade poderdo ser
substituidas por outras de prestagdo de servigo a comunidade,
supervisionadas por organizagdes de proteg8c dos animais ou
do meio ambiente, num prazo nunca inferior a 2 {dois) anos,
observados os reguisitos dos incisos II e III do Art. 44 do
Cédigo Penal.

Art. 23 As agbes civis e criminais fundadas nesta Lei
serdo propostas no foro do local onde ocorrer o fato ou o
dano, cuje o juizo tersd compeaténcia funecional para processar
e julgar a causa.

paragrato Onico - Intervindo a Unido como parte, os
recursos serfo julgados pelo Tribunal Regional Federal.

Art. 28 As instituigdes que estiverem desenvol-vendo
atividade regulada nesta Lei dever3o apresentar no Org&o-
Central do SINALAB, no prazo maximo de 90 (noventa) dias,
contados da data de publicagdo do regulamento, relatério
circunstanciade de projete em andamento, observando-se o
prazo de 2Z (dois} anos para a adequagdo &s normas
estabelecidas na regulamentac8o desta Lei. "

Pardgrafo Unico - Verificada a existéncia de

procedimentos inadeguados para com os animais o Orgfo-Central
do SINALAB determinara a interdig&o da atividade.
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Art. 25 Esta lei entrard em vigor na data de sua
publicacio, revogando 2 Lei n® 6.638, de 08/05/1970, e as
disposicdes em contrério.

JUSTIFICATIVA

Varios setores da sociedade brasileira tem se
mobilizado no Bentido de o Palis adotar uma lei atualizada
sobre a utilizagdo de animais em laboratérios, para fins de
pesquisa cientifica.

0 uso de animais nas pesquisas cientificas, apesar
de ser destacado como uma questdo de fundamental importancia
pelas comunidades cientifica e empresarial, tem sido histori-
camente uma &rea de conflitos entre os pesquisadores, as ins-
tituigdes farmacéuticas e biotecnolégicas com algumas Organi-
zagbes Nio Governamentais -~ ONGs, apesar de ser fundamental
para o avange da pesquisa, do controle de qualidade e produ-
¢do de diversos insumos de uso na Medicina e outras ciéncias
bioldgicas.

Buscando a necessaria regulamentaclo desta questio
e procurando responder aos anseios da sociedade para que o
Pais possua uma legislagdo moderna. Na nossa opinifo, a lei
deve tomar por base 2as normas j& existentez no nivel in-
ternacional e considerar a atual capacitaclo cientifica e
tecnolégica brasileira, procurando também uma resolugdo para
as divergéncias com Organizagdes Ndo Governamentais - ONGs.

A lei visa & regulamentag8o do art. 225, inciso
VII, § 1°, da Constituigdo Federal e revogar a Lei n° 6.638,
de 08 de maio de 1970.

Ressalto, ainda, que qualquer regulamentagde no
campo da moderna bicleogia precisa estar sempre ajustada a seu
vertiginosc desenvolvimento. Por isso, entre outros pontos, o
presente Projeto de Lei, regulamenta as atividades ligadas ao
ensino, a pesquisa, a produglo, a comercializagso e a
importagdo de animais de laboratério; cria o Sistema Nacional
de Controle de Animais de Laboratérios - SINALAB, vinculando-
o ao Ministério do Meio Ambiente e dos Recursos Hidricos;
requlamenta a participag8io de representantes dos orgios
piblicos da 4rea de meio ambiente, agricultura, =alde e
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ciéncia e tecnologia, e representantes das organizagdes da
sociedade civil, inclusive organizacdes ndo-governamentais
gue trabalham nas atividades de protegdo aos animais,
definindo as responsabilidades das instituigdes que trabalham
com a pesquisa em animais de laboratério, bem como de seus
responsdveis técnicos; estabelece as penalidades para o
descumprimento da Lei, concedende também prazo para as
instituiyOes  publicas  regulamentarem esta Lei e  as
instituicdes de pesquisa se adeguarem A3 mesma e a Seus
requlamentos.

Este projeto tem ainda a necesséria flexibilidade
no sentide de n&oc prejudicar nem burocratizar as diversas e
miltiplas interveng®es ligadas as praticas agropecuarias ndo
experimental, ndo as considerando como técnicas de
experimentagdo animal, e desta forma, nfo prejudicando as
atividades de produtores agropecudrios dgue fazem suas
intervengdes visando o aumento da produgdo, e ndo abrangendo
experimentos com animais de laboratério.

Em acorde com os interesses da comunidade
cientifica, €& premente que o Congresso Nacional examine e
discuta esta proposta que, a nosso ver, aprova uma Lei eficaz
e necessaria.

Assim, solicito a compreenssdo e atengdo de meus
ilustres pares no sentido de analisar um projeto de tanta
relevancia para a area cientifica.

Sala das Sessﬁesg%;ae outubro de 1993,

~ - A=

Deputado Sergio Arouca
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA
CONSTITUIGAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

CAPITULO VI
DO MEIO AMBIENTE

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrade, bem de uso
comum do povo e essencial 3 sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Plblico e a
coletividade o dever de defendé-lo e preserva- lo para as presentes e futuras geragoes.

§ 1° - Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Pablico:

.............................................................................................................................................

EI N° 6.638, DE 8 DE MAIO DE 1979.

Estabelece normas para a pratica didatico-cientifica
da vivisseccao de animais e determina oulras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , fago saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e
eu sanciono a seguinte Lei:

Art 1° - Fica permitida, em todo o territéric nacional, a vivissecgao de animais, nos termos
desta Lei.

Art 2° - Os biotérios e os centros de experiéncias e demonstragdes com animais vivos
deverio ser registrados em érgao competente e por ele autorizados a funcionar.

Art 3° - A vivissecgdo ndo sera permitida;

| - sem ¢ emprego de anestesia;

Il - em centro de pequisas o estudos néo registrados em drgdo competente;
lll - sem a supervisao de técnico especializado;

IV - com animais que nio tenham permanecido mais de quinze diag em biotérios
legalmente autorizados;

V - em estabelecimentos de ensino de primeiro e segundo graus e em quaisquer locais
frequentados por menores de idade.

Art 47 - O animal $6 podera ser submetido as intervengdes recomendadas nos protocolos
das experiéncias que constituem a pesquisa ou 0s programas de aprendizado cirdrgico,
quando, durante ou apos a vivissecgao, receber cuidados especiais.

§ 1° - Quando houver indicagao, o animal pedera ser sacrificado sob estrita obediéncia as
prescrigbes cientificas.



23

§ 2° - Caso ndo sejam sacrificados, os animais utilizados em experiéncias ou
demonstragdes somente poderdo sair do biotério trinta dias apés a intervencao, desde que
destinados a pessoas ou entidades iddneas que por eles queiram responsabilizar-se.

Art 5° - Osg Infratores desta Lei estarao sujeitos:

| - as penalidades cominadas no art. 64, caput , do Decreto-lei n® 3.688, de 3 de outubro
de 1941, no caso de ser a primeira infragao;

Il - & interdigéo e cancelamento do registro do biotério ou do centro de pesquisa, no caso
de reincidéncia.

Art 8° - O Poder Executivo, no prazo de noventa dias, regulamentara a presente Lej,
especificando;

[ - 0 dérgdo competente para o registro e a expedicdo de autorizagao dos biotérios e
centros de experiéncias e demonstragdes com animais vivos;

Il - as condigdes gerais exigiveis para o registro e o funcionamento dos biotérios;

li - érgao e autoridades competentes para a fiscalizag@o dos biotérios e centros
mencionados no inciso |

Art 7° - Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicagéo.

Art 8° - Revogam-se as disposigdes em contrario.

.............................................................................................................................................

(As Comissées de Constitui¢do, Justica e Cidadania; de Educagdo Cultura e Esporte; e de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicagdo e Informatica)

Pubticado no Diario do Senado Federal, de 11/6/2008.

Secretaria Especial de Editoragic e Publicagdes do Senado Federal — Brasilia — DF

(0S:13443/2008)
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