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1 - Descrever brevemente qual o problema ou a situagcdo que a proposta pretende solucionar. (Elabore um texto de cinco a dez linhas).

Atualmente a legislacdo brasileira de produtos veterinarios prevé o uso de animais de laboratério em testes de inocuidade de vacinas
veterinarias. Em 13 de janeiro de 2021 a Humane Society International encaminhou solicitagdo (Processo SEI 21000.002890/2021-05 -
13509781) a Coordenacao-Geral de Produtos de Uso Veterinario - CGPV, para revogacdo ou dispensa total ou parcial destes testes de
inocuidade realizados em animais de laboratério (LABST) e em animais da espécie alvo (TABST) para o controle de qualidade de vacinas
veterinarias. Essa dispensa, mesmo que parcial, contribuiriria para reverter o atual cenério fragmentado e diversificado de testes regulatorios
para vacinas, que atualmente impde uma carga muito alta aos fabricantes em termos de custos e complexidade e a isen¢éo evitaria a morte de
milhares de animais em consonéancia com o principio dos 3Rs de redugéo, refinamento e substituicdo do uso de animais em atividades
cientificas. Paises como Europa, EUA e Japéao eliminaram a exigéncia de TABST e LABST reconhecendo que a qualidade do produto pode ser
garantida por meio de medidas de controle de qualidade e

2 - Indique a legislacéo que ampara a resolugéo do problema ou situagé@o, no a&mbito das atribuigbes legais e regulamentares do MAPA e da
SDA.

Atualmente o MAPA néo tem legislacdo que ampare a resolucédo do problema. O Conselho Nacional de Controle e Experimentagdo Animal
(CONCEA/MCT]I) que regulamenta o uso de animais para ensino e pesquisa, publicou a Resolu¢do Normativa CONCEA n° 54, de 10 de janeiro
de 2022, dispde sobre o reconhecimento de métodos alternativos ao uso de animais em atividade de ensino e pesquisa cientifica, com a
previsdo da validagdo de métodos que podem substituir, reduzir ou refinar o uso de animais em atividades de ensino e pesquisa, demonstrando
a preocupacdo com o uso ndo necessario de animais para a validacéo dos lotes de produtos veterinarios validados.

3 - Esse problema ou situagdo pode ser considerado como uma prioridade institucional? Indicar objetivamente as razdes.

O problema nédo é considerado uma prioridade institucional. O problema pode acarretar, ao longo do tempo, o desabastecimento de produtos
veterinarios oriundos de paises que ja ndo realizam mais o teste de inocuidade em animais LABST e TABST, uma vez que o Brasil ainda exige
este tipo de controle. Também pode acarretar em dificuldades de exportacdo de produtos brasileiros, cujas empresas utilizam animais para os
testes de inocuidade, a paises que proibem tal pratica. A questdo de bem-estar animal, que tem sido abordada em vérias instancias, pode ser
guestionada do mesmo modo, com a proibi¢cdo de importagdo ou exportacéo de produtos veterinarios.

4 - Quais seriam os principais atores afetados ou interessados em conhecer e discutir o ato normativo proposto? (Apontar os dados de
identificagdo dos atores de modo mais completo possivel: nome ou instituicdo, endereco, telefone de contato, fax, e-mail etc.)

Os principais atores do processo sao as empresas de produtos veterinarios que utilizam animais LABST e TABST para os testes de inocuidade.
Além destes ONGs de defesa de bem-estar animal e publico geral que tem se manifestado contra o uso de animais em pesquisas de produtos
veterinarios.

5 - Se 0 MAPA néo adotar alguma medida para resolver o problema ou situacéo (hipétese de ndo agéo), qual seria a tendéncia com relacéo as
consequéncias? (Marque apenas uma opgao).

@ Agrava-se rapidamente
O Agrava-se lentamente
O Mantém-se estavel

O Resolve-se lentamente

O Resolve-se rapidamente
o mprevisivel
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6 - Quais sao as alternativas identificadas, além da regulamentacgdo e da inacgao, para enfrentar o problema e alcancar os objetivos definidos?
(Aponte todas as medidas alternativas identificadas)

No momento ndo existem alternativas identificadas uma vez que a regulamentacao existente ndo prevé a dispensa do uso.

7 - Quais sdo os principais impactos (econdmicos, sociais, ambientais) esperados (positivos e negativos, desejaveis e indesejaveis, diretos e
indiretos) de cada alternativa identificada, incluida a regulamentacgéo e a inagéo, sobre cada ator ou grupo afetado? (Descarte alternativas
inviaveis, ineficazes ou de dificil implementagao)

Um dos impactos esperados com a possibilidade de dispensa do uso de animais é de economicidade para as empresas que realizam os testes.
Outro impacto positivo € a adequacgéo do Brasil a normas de bem-estar animal, evitando o sacrificio dos animais para testes que podem ser
dispensados com o atendimento de critérios especificos.

8 - Compare as alternativas viaveis encontradas, pelo menos em termos de efetividade e eficiéncia, e aponte a alternativa recomendada.

N&o existem alternativas viaveis uma vez que as normas do Brasil prevém o uso dos animais e a atual norma apresenta a possibilidade de
dispensa do uso destes animais para os testes de inocuidade de vacinas veterinarias.

9 - O problema ou situagéo ja foi regulamentado em outros paises? (Se sim, especificar as autoridades e o modo como regulamentaram o
assunto em seus paises).

O Néo
@ Sim. Especificar.

OIE em seus capitulos 2.3.2 e 1.1.8, item 7.1 também reafirma as Diretrizes VICH GL55 e VICH GL50, prevendo isen¢éo do teste de inocuidade
lote a lote em animais alvo, quando um numero suficiente de lotes de producgédo ( minimo de 10 lotes consecutivos ) forem produzidos sob o
controle de um sistema de lote de sementes e considerados em conformidade com o teste, demonstrando consisténcia do processo de
fabricacgéo. ,VICH GL50 de Maio de 2017, pacifica a isenc¢éo dos testes de inocuidade lote a lote de animais alvo junto com as Boas Préticas de
Fabricagdo ( BPF ) e sistemas de qualidade semelhantes em paises e regides VICH, aliado a isso esta a inclusdo da farmacovigilancia, que
proporciona a deteccédo precoce de problemas de segurancga associadas a qualidade inconsistente de uma vacina no campo. ,VICH GL55
pacifica desde 2017 a isengdo de teste de inocuidade lote a lote em animais alvo para vacinas vivas e também trabalha na harmonizagdo de
critérios para dispensar o teste também para animais de laboratério e para todos os demais tipos de vacinas veterinarias.

10 - Existem outros atos normativos vigentes no Brasil ou em acordos dos quais o pais € signatario que sdo aplicaveis ao problema ou situagao?
(Se sim, indicar as principais normas vigentes: leis, decretos, resolugdes, portarias, etc.).

@ Néao
O Sim. Especificar.
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11 - Existem atos normativos passiveis de serem afetados pela disposicédo pretendida?

@® Nao
O Sim. Especificar.

12 - Quais séo os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo e os beneficios esperados a partir da sua implementacéo?
(Escreva os objetivos em forma de topicos. Distinguir os beneficios de curto, médio e longo prazo)

Um dos objetivos deste ato normativo é a possiblidade de dispensa do uso de LABST e TABST para testes de inocuidade de vacinas
veterinarias. Outro objetivo € a adequagdo as normas internacionais permitindo a importagdo e exportagdo de vacinas de uso veterinario.

13 - Quais séo as medidas contidas no ato normativo para alcangar os objetivos pretendidos? (Escreva os objetivos em forma de topicos)

Apresentagdo da comprovacao de resultados conformes nos testes de inocuidade em 10 partidas consecutivas do produto fabricado por
estabelecimento, tanto para produtos nacionais como importados. Apresentacéo de relatério de farmacovigilancia do produto listando a
frequéncia e gravidade de quaisquer eventos adversos na espécie alvo ocorridos nos dltimos 3 anos anteriores a solicitagdo, bem como
investigagBes das provaveis causas desses eventos.

14 - Existem estimativas sobre os custos da implementag&o do ato normativo proposto, incluindo a sua distribuicdo entre os diversos atores ou
grupos afetados? (Se sim, anexar os dados e documentos pertinentes)

@ Néao
O Sim. Especificar.

15 - Quais sao 0s recursos necessarios para a implementacao do ato normativo proposto? (Marque todas as opcdes aplicaveis)

Infraestrutura ja disponivel na unidade administrativa

Despesas ou transferéncias de recursos financeiros dos Pls da unidade administrativa

Novos equipamentos, desenvolvimento ou adaptacéo de sistemas de informagao da SDA/MAPA
Contratacdo, capacitacdo ou treinamento de pessoas da unidade administrativa

Novos equipamentos, desenvolvimento ou adaptagéo de sistemas de informacao das Unidades Organizacionais das SFAs das Unidades
da Federacao

Capacitacdo ou treinamento de pessoas dos 6rgdos de execucéo das atividades de fiscalizagdo dos Estados
Outros. Especificar e quantificar:

OO0 OooOoooOom
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16 - Quais seriam as principais dificuldades relativas a implementacéo do ato normativo proposto? (Administrativas, financeiras, entre outras)

Tendo em vista que a norma ndo apresenta uma obrigagao ao interessado mas uma possibilidade de dispensa néo identificamos dificuldades
relativas & implementagéo do ato normativo.

17 - Os beneficios esperados superam os custos de implementacéo da proposta? (Indicar brevemente as razdes)

O N&o. Por qué?
@ Sim. Por qué?

A possibilidade de dispensa do uso de animais representa um beneficio financeiro para a empresa que faz uso dos mesmos, e também
beneficios para o bem-estar animal evitando o sacrificio de animais usados nos testes.

18 - A implantagao do ato normativo proposto depende da atuagao de diferentes unidades administrativas do MAPA ou de outros 6rgdos ou
instituicGes de governo? (Se sim, indicar os atores envolvidos e suas respectivas atribui¢oes)

@ Néo.

O Sim. Relacionar.
19 - Qual é a opinido das autoridades incumbidas de executar as medidas quanto a clareza dos objetivos pretendidos e a possibilidade de sua
execugao?

Tendo em vista que o ato normativo proposto ndo apresenta obrigacéo e sim uma alternativa as empresas que realizam os testes de inocuidade
de vacinas veterinarias, nao existe execucao prevista para o MAPA ou para os Servi¢os Estaduais de Saude Animal.

20 - O ato normativo foi submetido a testes sobre a possibilidade de sua implantacdo, com a participacéo das autoridades encarregadas de
aplica-lo? Por que ndo? A que conclusédo se chegou?
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N&o foi submetido uma vez que néo apresenta obrigagdo ao interessado e sim uma alternativa. Em varios paises que ja adotam a pratica nao foi
demonstrado prejuizo na qualidade final do produto oferecido.

21 - Ha necessidade de algum periodo de adaptagéo das empresas ou 6rgdos de governo para o cumprimento do ato normativo proposto? (Se
sim, indicar brevemente as razdes e o periodo necessério, em meses).

@ Nao.
O Sim. Relacionar.

22 - Quais mecanismos serdo adotados para viabilizar a consulta e a participacdo dos atores e grupos afetados ou interessados? (Marque todas
as opgdes aplicaveis)

O Oficio

O Reunido

Wl Consulta Publica
O Audiéncia Publica
O Céamara Setorial

O Outros. Especificar:

23 - Observacgdes adicionais:




