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Lel Arouca
(11.794, 08/10/2008)

« Regulaomentacdo do Art. 225, 8§ 15, Subsec;ooVII
(Constituicdo Federal Brasileira);

— Cria o Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo
Animal - CONCEA

— Estabelece procedimentos para o uso de animais em
atividades de ensino e pesquisa

— Organiza o Sistema Nacional de Experimentacdo Animal
— Revoga a Lei No. 6638 de 08 Maio de 1979
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Conselho Nacional de Controle
de Experimentocc‘xo Animal

+ SUS .
Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao
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Lel Arouco
(11.794, 08/10/2008)

e Arf. 1o A criacdo e a utilizacdo de animais em
afividades de ensino e pesquisa cientifica, em todo
o ferritorio nacional, obedece aos critérios
estabelecidos nesta Lel.

— 820 SAo consideradas como atividades de pesquisa
cientifica todas aquelas relacionadas com ciéncia bdsica,
ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnoldgico,
producdo e controle da qualidade de drogas,
medicamentos, alimentos, imunobioldgicos, instrumentos,
OU quaisguer outros testados em animais, conforme
definido em regulamento proprio.
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M I I Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao

Decreto N° 6.899, 15/07/2009

o Define:
— A composicao do CONCEA
— Asregras de seu funcionamento
— A secretaria executiva

— Cria o Cadastro das Instituicoes de Uso Cientifico de
Animais (CIUCA)

lon
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Conselho Nacional de Controle
de Experimentocc‘xo Animal

M I I Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao

Art. 18.0 CONCEA ¢ presidido pelo Ministro de Estado da

Ciéncia e Tecnologia integrado, ainda, por:
| - um representante de cada um dos seguintes orgams entidades,

Indicadospelos respectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Conselho Nacional de Desenvolvimento Cienti@ciecnologico - CNPq;
c) Ministério da Educacéo;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério da Saude;

f) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecame

g) Conselho de Reitores das Universidades do Br&slUB;

h) Academia Brasileira de Ciéncias - ABC,;

I) Sociedade Brasileira para o Progresso da CiergiPC;

]) Federacéo das Sociedades de Biologia ExperimeR&ESBE;

l) Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais dedtatério - SBCAL, nova
denominacao do Colégio Brasileiro de Experimentagimal;

m) Federacé&o Brasileira de Industria FarmacéutiEeeBRAFARMA

Il — dois representantes de associacOes de protegirs animais legalmente

constituidas. )
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de Experimentu;ﬁo Anima

M I I Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao

Concea: Principais Atividades

Regulamentacao Credenciamento : :
Licenciamento

(hormas) (CIUCA)

Fiscalizacao

Implementacdo de

métodos
alternativos
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Conselho Nacional de Controle
de Experimentocc‘:o Animal

M I I Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao

Principais desafios

e Plataforma CIUCA

e Estruturacdo dos processos
— Credenciamento
— Licenciamento
— Fiscalizacdo

— Monitorar métodos alternativos

e Recursos Humanos da SE-Concea
e Aderéncia da comunidade

 Transparéncia

[o¢]
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Conselho Nacional de Controle
de Experimentacdo Anima

M ‘ I I Ministério da Ciéncia,
- Tecnologia e Inovacao

Evolucdo da Legislacdo Brasileira

RN 3 CONCEA

® Decreto 6.899 ©® [ —(_:ac!aftro
Decreto Lei 9.605 CONCEA n_s_tltuu;oe§ qu_e
® 24.645 o Lei6.638 @ “Grimes S utilizam animais
Estabelece Vivisseccdo | Ambientais para fins
medidas de C|ent!f|cos e
protecao aos didaticos
animais

Lei Arouca RN 1 and RN 2

Lei 5.~197 ® - 11.794 ® CONCEA - CEUAS
protecao da

¢ vida selvagem ¢

Constituicao
Federal

Fontes: http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/310554/0 CONCEA.html (12/11/2012)
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Conselho Nacional de Controle
de Experimentagdo Animal

M I I Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao

Evolucdo da Legislacdo

| | |

RN 4
Formulario
Unificado para
solicitacao e RN 5 RN7
autorizagao Recomenda RN & Define que os
para uso de cdo as Modifica a RN projetos RN 8
animais em Agéncias de 1 (Definicao aprovados Amplia prazo
ensino e Fomento do pelas CEUAS para envio do
pesquisa (nao pagar Responsavel devem ser Relatério
® e aL_|X|I|o a Técnico e do remetidosao @ Anual
projeto sem Coordenador CONCEA via
Estrutura para aprovacao Técnico) Sistema
o Relatorio da CEUA) CIUCA
Anual das
CEUA

10
Fontes: http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/310554/0 CONCEA.html (12/11/2012)
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Conselho Nacional de Controle
de Experimentacdo Anima

M I I Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao

Evolucdo da Legislacdo (3)

Discusso e Consulta Pblica_

Guia de Produg¢ao, Manutencgao e Utilizagao de Animais

Caes e Gatos
Aves, Bovinos, Equinos, Peixes, Primatas Ndao —humanos, Répteis, Porcos

RN 9 Portaria 765/2013
~ RN 13
Extensao o . Vincula a SEXEC-
prazo para Guia de CONCEA ao
CIAEP RN 11 Eutanasia Gabinete do
Procedimentos RN 12 Ministro
RN 10 para abertura Publicacdo RN 14 Em preparagdo
de Processo da DBCA
@ Altera prazo @ administrativo o a ® Suspendeas g RN 15
para decidir no CONCEA atividades Critérios Minimos
sobre CIAEP das para Instalagoes
Instituicoes para Roedores e
sem CIAEP Lagomorfos
11

Fontes: http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/310554/0 CONCEA.html (12/11/2012) o
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Conselho Nacional de Controle
de Experimentacdo Anima

M I I Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao

Evolucdo da Legislacdo (4)

Guia de Produg¢ao, Manutencgao e Utilizagao de Animais

Caes e Gatos
Aves, Bovinos, Equinos, Peixes, Primatas Ndao —humanos, Répteis, Porcos

Novos critérios
Credenciamento

RN 18
Reconhecimento
RN 17 de Métodos
Novo Regimento Alternativos
@) g ©

Interno

Fontes: http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/310554/0 CONCEA.html (12/11/2012)
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M I I Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao

Camaras Permanentes

| | | | | | | |
esqulise Produc¢ao Assessoria Metodps
Alternativos
Parlamentar
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Conselho Nacional de Controle
de Experimentacdo Animal

M I I Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao

Métodos Alternativos

« No CONCEA

— Regulamento Interno, artigo 15°, cria a Camara
Permanente de Métodos Alternativos

e Principio Fundamental: 3Rs,
— Refinamento,
— Reducdo, e
— Substituicdo dos Animais para:
» €ensino,
» pesquisq, e
» Desenvolvimento tecnoldgico
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Conselho Nacional de Controle
de Experimentocc‘xo Animal

M I I Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao

Decreto n® 6.899, 15/07/2009

e Arf. 2° considera:

— métodos alternativos: procedimentos validados
e internacionalmente aceitos que garantam
resultados semelhantes e com reprodutibilidade
para atingir, sempre que possivel, a mesma
meta dos procedimentos substituidos por
metodologias que:

« NAo utilizem animais;

Usam espécies animais de menor ordem;

Utilizam menos animais;

Usam sistemas ex vivo; ou

Reduzem ou eliminam dor e desconforto;

Refinamento
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CONTEXTO
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Tecnologia e Inovacao

O uso de animais para pesquisa

« Ainda é crucial para o desenvolvimento de
Nnovos medicamentos, vacinas e tecnologias
em saude para os seres humanos € animais,
bem como para a protecao do meio

ambiente:
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Conselho Nacional de Controle
de Experimentacdo Anima

M I I Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao

Testes de Segurancao
(ensaios pré-clinicos ou apuracdo de denuncias)

Toxicidade aguda .
Toxicidade de doses .
repetidas .
Imitacdo ocular .

Iritacdo dérmica .
Imitacdo de outras .
MUCOSa

Dermosensibilizacdo

Fototoxicidade
Mutagenicidade
Carcinogenicidade
Toxicidade reprodutiva
Desregulacdo enddcrina
Toxicocinética

seguranca e eficacia de produtos para uso humano e animal
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M I I Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao

Limitacoes dos estudos in vitro

 Ndo se pode determinar ou hd limitacdo
para determinacao da(o):
— Perfil de toxicidade geral de um produto
quimico
— Dose-resposta in vivo (para avaliacdo do risco
humano ou aos animais)

— Efeitos sistémicos

— Interacoes entre tecidos e 6rgdos
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M I I Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao

Limitacoes dos estudos in vitro (2)

« NAo & possivel avaliar:
— Farmacocinética
— Sensibilidade 6rgdo especifico
— Efeitos cronicos
— Imunotoxicidade
— Carcinogénese

— Toxicidade reprodutiva
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M I I Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao

Banimento de testes em animais para
fins cosméticosna Europa

 Ocorreu apos cerca de 20 anos de preparacado,
ajustes e investimentos no desenvolvimento e
validacdo de métodos alternativos;

e a Unido Europeia ainda ndo tem uma avaliacdo
das consequéncias do banimento;

* had leis que reconhecem gque o teste em animais
deve ser requerido na auséncia de metodos
alternativos para garantir a protecdo da saude
humana;
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Conselho Nacional de Controle
de Experimentacdo Anima

M I I Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao

CONNECTING THE DOTS FOR ANIMALS:

HISTORY OF THE EU BAN ON ANIMAL TESTING FOR COSMETICS

New directive introducinga set of provisions:
BAN of animal testing of finished cosmetic products

BAN of animal testing of cosmetic ingredients
BAN of marketing of finished cosmetic products tested on animals 20 O 3 : 20 O 4
BAN of marketing of cosmetic ingredients tested on animals BAN of animal testing of finished cosmetic pr

2002

s enters into forcein the EU

EU FUNDING ON RESEARCH
ON ALTERNATIVES

TO ANIMAL TESTING

IN 2007-2011

EU Directive postponing the BAN deadline until 2000
because of the lack of alternatives 10 animal testing

1996

1993 | 2013

11 March: Full BAN enters into force
End of animal suffering just for cosmetic reason
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European commitment to reduce

COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT

Accompanying document to the
REPORT FROM THE COMMISSION TO THE COUNCIL AND THE EUROPEAN

{COM(2013) 859 final}
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Trocomalamia o .“"1§5°
Figure 1.1
Percentages of animals used by classes in the Member
States

Prosimians+monkeys
+apes 0,05%

H 0,
Artio+Perissodactyla Carnivores 0,25 %

1,28%
Other Mammals 0,07%

Birds 5,88%

Cold-blooded animals
12,47%

Rabbits 3,12%

Mice 60,96%
Other Rodents 0,47%

Guinea-Pigs 1,49%

Rats 13,96%

Seventh Report from the Commission to the Counnddl the European Parliament on the Statistics omtingber of animals
used for experimental and other scientific purpaseéke member states of the European Union COM{pERO/final




Figure 2.1

Purposes of experiments Comparative to 2011

Education and training ~Other 9,27%

12.2%

1,56% |

1.7% |

1.6%

Diagnosis of disease 1,61%

Toxicological and other
safety evaluation 8,75% w%

Production and quality
control of products for
veterinary medicine @ = ——

2,94% 4%

Production and quality
control for productsfor
human medicine and

dentistry 10,97% -l 09%

Research and develop ///

human +veterin+dentist —

18%% 22.8%

~ Biological studies of a
fundamental nature 46,1%

38.1%

Seventh Report from the Commission to the Coumail the European Parliament on the Statistics omtingber of animals
used for experimental and other scientific purpaseéke member states of the European Union COM{pERI/final




Figure 3
Number of animals used in toxicological and other safety
evaluation Comparative to 2011
. . 3.2 Products/ substances or
310 Other toxmglogmal or devices for human medicine and
safety e\aall:atlons dentistry and for veterinary
SR 01.45% medicine
" 50.81%
A
\
\
3.9 Potential or actual
contaminents in the general
environment which do not appear

/

in other columns

9,19%

C6.32%
\\‘x

3.8 Products/ substances used
or intended to be used mainly as

additives in food for animal

consumption

50%

0,46%

3.3
3.6 Products/ substances used

or intended to be used mainly as -

Products/ substances
used or intended to be used
/ /
/
-~
cosmetics or toiletries
0,24%

mainly in agriculture
8,07%
|
/
/
/
0.19% /
/
3.5 Products/ substances used
or intended to be used mainly in /

7.11%
3.4 Products/ substances used
3.7 Products/ substances used
/
/
the household

or intended to be used mainly as
additives in food for human
/
001% 0.41%

consumption

or intended to be used mainly in
industry
7,79%

7.91%

0,10%

0.6%

Seventh Report from the Commission to the

Council and the European Parliament on the
Statistics on the number of animals used for
experimental and other scientific purposes in
the member states of the European Union
COM(2013)859/final
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Banimento de testes em animais para
fins cosméticos na Europa

* na Europa, qualquer composto quimico
deve serregistrado no Sistema Integrado de
Registo, Avaliacdo, Autorizacdo e Resiricdo
de Substdncias Quimicas (REACH -
Registration, Evaluation, Authorisation and
Restriction of Chemicals), independente da
proposta de uso do composto.

— Para registro no REACH, o uso de animais &
necessario quando ndo hd métodos alternativos
validados. 21
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Metodos Alternativos
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Evolucdo de um método
alternativo (resumido)

Validacao

P&D& é Pre-validagdo

OECD

Obs.: cada etapa possui diversas fases e é desenvolvido
por vdarias instituigcoes. 29

Aceiltacdo
Regulatodria
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Recomendacao pelo BraCVAM

1) Para avaliacdo do potencial de irritacdo e corrosdo da pele

e Método OECD TG 430 — Corrosdo dérmica in vitro: Teste de Resisténcia
Elétrica Transcutdnea

e Método OECD TG 431 — Corrosdo dérmica in vitro: Teste da Epiderme
Humana Reconstituida

e Método OECD TG 435 - Teste de Barreira de Memlbrana in vitro
e Método OECD TG 439 —Teste de Irritacdo Cutdnea in vitro

2) Para avaliacdo do potencial de irritacdo e corrosdo ocular

e Método OECD TG 437 — Teste de Permeabilidade e Opacidade de
Cornea Bovina

e Método OECD TG 438 - Teste do Olho Isolado de Galinha
e Meétodo OECD TG 460 - Teste de Permeacdo de Fluoresceina 30
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Tecnologia e Inovagao

Recomendacao pelo BraCVAM

3) Para avaliacdo do potencial de fototoxicidade
e Método OECD TG 432 - Teste de Fototoxicidade in vitro 3T3 NRU

4) Para avaliacdo de absorcdo cutdnea
e Método OECD TG 428 — Absorcdo Cutdnea método in vitro

5) Para avaliacdo do potencial de sensibilizacdo cutdnea

e Meétodo OECD TG 429 - Sensibilizacdo Cutédnea: Ensaio do
Linfonodo Local

e  Método OECD TG 442A e 442B — Versoes ndo radioativas do Ensaio
do Linfonodo Local
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Tecnologia e Inovagao

Recomendacao pelo BraCVAM

6) Para avaliacdo de toxicidade aguda

e Método OECD TG 420 - Toxicidade Aguda Oral — Procedimento de
Doses Fixas

e Método OECD TG 423 - Toxicidade Aguda Oral — Classe Toxica
Aguda

e Método OECD TG 425 - Toxicidade Aguda Oral — Procedimento “Up
and Down”

e Método OECD GD 129 - Estimativa da dose inicial para teste de
toxicidade aguda oral sistémica

/) Para avaliacdo de genotoxicidade

e Método OECD TG 487 — Teste do MicronuUcleo em Célula de
Mamifero in vitro
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Controle de Qualidade (lote a lote)

« Poténcia de imunobioldgicos:

— Vacinas bacterianas (e.g. difteria, tétano,
pertussis)

— Soros hiperimunes (e.g. anfi-tetanico, anti-
diftérico, anti-rabico, anti-peconhentos etc)

— Biofdrmacos (e.g. EPO)

esta desenvolvendo metodo que reduzird em 50% o0 numero de
animais necessarios para o teste de poténcia para vacinas
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Controle de Qualidade (lote a lote)

e Pirogénio:
— Medicamentos,
— Imunobioldgicos,

— Produtos para saude, etfc

Um dos laboratdrios da Rede Nacional de Métodos Alternativos

esta implantando méetodo que eliminard o teste em animais
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Desaflos

Cientistas

« Aumentar o inferesse pela pesquisa em Métodos Alternativos;
Agéncias Regulatérias

e Superar inseguranca quanto aos Métodos Alternativos;
Agéncias de Fomento

 Necessidade de recursos para pesquisa, desenvolvimento e validacdo de
Métodos Alternativos;

« Criar base laboratorial para realizacdo de servicos em métodos
alternativos;

Entraves Legais

e Acesso e uso de tecidos humanos descartados para gerar células a
serem utilizadas nos metodos alternativos;

 Importacdo
Interessados no bem estar dos animais
« Expectativas potencialmente superdveis a longo prazo. -
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Conclusoes
Preocupacoes éticas e cientificas impoe o
desenvolvimento e validacdo de Métodos
Alternativos;

Devemos estar alertas quanto as limitacdes dos
MA - eles estdo em desenvolvimento;

Prover recursos para desenvolvimento e
validacdo de Métodos Alternativos;

A seguranc¢a de produtos para uso humano e
animal € um direito inegdavel do cidaddo e um
dever do Estado; 6
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Obrigado Y |
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Mais iInformacoes i‘}/

— http://www.mct.gov.br/index.php/content/view/31
0553.html

— www.renama.org.br

— José Mauro Granjeiro

e Imgranjeiro@inmetro.gov.br ou Imgranjeiro@gmail.com
Diretoria de Metrologia Aplicada a Ciéncias da Vida
021 2679 9834

021 98702 3433
http://scholar.google.com.br/citationseuser=5peGDJgAAAAJ&NhI=pt-BR
http://www.researcherid.com/rid/D-828%9-2012




