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SUMARIO EXECUTIVO

1. A presente Nota Técnica apresenta a justificativa de dispensa de
analise de impacto regulatdrio para a publicacdo de Resolucao Normativa Concea
gue reconhece métodos alternativos ao uso de animais, conforme estabelecido
no 8§12 do artigo 42 do Decreto N2 10.411, de 30 de junho de 2020.

ANALISE

2. O Conselho Nacional de Controle de Experimentacao Animal - Concea
é o 6rgao responsavel por normatizar o uso de animais em ensino ou pesquisa
cientifica no Pais, além de monitorar e avaliar a introducdao de técnicas
alternativas que substituam a utilizacao de animais em ensino ou pesquisa
cientifica, conforme estabelecido pela Lei 11.794, de 08 de outubro de 2008.

3. Para a continuidade da tramitacao da nova Resolucao Normativa do
Concea, cabe avaliar as exigéncias contidas no Decreto N2 10.411, de 30 de junho
de 2020, que regulamenta a analise de impacto regulatério. Neste sentido, a esta
Coordenacao da Secretaria Executiva do Concea avalia que, para este caso
especifico, a respectiva Andlise de Impacto Regulatorio - AIR possa ser dispensada,
tendo em vista que, segundo o0 nosso entendimento, enquadra-se na hipdtese
prevista no inciso VI, do artigo 42 do Decreto n? 10.411/2020:

VI - ato normativo que vise a manter a convergéncia a
padroes internacionais;

4. A publicacao desta normativa tem a finalidade harmonizar a utilizacao
de métodos alternativos seguindo o padrao internacional estabelecido
pela Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico - OCDE.

5. A Organizacao para Cooperacao e Desenvolvimento Econbmico
(OCDE) promove padrdes internacionais no que se refere aos temas econdmicos,



financeiros, comerciais, sociais e ambientaisl. O Brasil participa das reunides da
OCDE desde 1996, sendo que, em 2015, assinou um Acordo de Cooperacao,
visando maior aproximacao com a instituicao e tornando-se um Parceiro-Chave

em 20171%.

6. A Organizacao de Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico - OECD é
um 6rgao formado de cooperacao entre governos de 38 paises, para desenvolver
politicas e solucdes para os desafios econbmicos, sociais e ambientais no contexto
da globalizacao. O férum abre espaco para o compartilhamento de experiéncias
politicas, para a discussao de problemas comuns aos paises, para a identificacao e
definicdo de politicas e padrdes internacionais em varias atividades econdmicas A
OECD desempenha papel fundamental no desenvolvimento e validacao de
diretrizes de avaliacao toxicoldgica internacionalmente aceitos. Um dos conceitos-
chave é a harmonizacao, que busca reduzir a redundancia dos testes e diretrizes
para avaliacao toxicolégica de substancias quimicas. Nesse sentido, a OECD,
desenvolveu a Abordagem Integrada para Testes e Avaliacdo, do inglés
“Integrated Approaches to Testing and Assessment (IATA)”, definido como uma
abordagem sistematica e pragmatica, baseada na analise integrada de dados
cientificos existentes e também na geracao novas informacdes utilizando
estratégias modernas, como QSAR, métodos in chemico e in vitro, e tecnologias
Omicas (metabolémica, protedmica, toxicogendmica, etc.)

7. Sendo um Parceiro-Chave, é possivel ao Brasil participar de diferentes
orgaos da OCDE e aderir aos instrumentos legais da OCDE, entre outras
atividades, o que tem se refletido em participacbes em todas as reunides

Ministeriais da OCDE desde 19992,

8. As Diretrizes da OCDE para Testes de Produtos Quimicos sdo uma
ferramenta Unica para avaliar os efeitos potenciais dos produtos quimicos na
saude humana e no meio ambiente. Eles sao divididos em cinco secdes: Secao 1:
Propriedades fisico-quimicas; Secao 2: Efeitos em Sistemas Bidticos; Secao 3:
Destino e comportamento ambiental; Secao 4: Efeitos na Saude e Secao 5: Outras
Diretrizes de Teste. Aceitas internacionalmente como métodos padrao para testes
de seguranca, as Diretrizes sdao usadas por profissionais da indUstria, academia e
governo envolvidos no teste e avaliacao de produtos quimicos (produtos quimicos
industriais, pesticidas, produtos de higiene pessoal, etc.).

9. Essas Diretrizes sao continuamente expandidas e atualizadas para
garantir que refltam a ciéncia e as técnicas de ponta para atender as
necessidades regulatérias dos paises membros. As Diretrizes sao elaboradas com
a assisténcia de especialistas de agéncias reguladoras, academia, industria,
organizacdes ambientais e de bem-estar animal. As Diretrizes de Teste da OCDE
sao cobertas pelo sistema de Aceitacao Mutua de Dados da OCDE (MAD). Sob este
sistema, os resultados de testes de laboratério relacionados a seguranca de
produtos quimicos que sao gerados de acordo com as Diretrizes de Teste da OCDE
e os Principios de Boas Praticas de Laboratdrio da OCDE sao aceitos em todos os
paises da OCDE e paises aderentes para fins de avaliacdo de seguranca e outros
usos relacionados ao protecao da salde humana e do ambiente.

10. Os Guias para Teste de Substancias Quimicas da OCDE sao um
conjunto dos métodos mais relevantes acordados internacionalmente e usados por
Governos, indUstrias e laboratérios independentes para identificar a caracterizar
danos potenciais. E um conjunto de ferramentas para profissionais, usados como
testes de seguranca regulatéria, além de notificacdes de produtos, registro e
avaliacao de substancias quimicas. Estes métodos também podem ser utilizados
para selecionar substancias durante o desenvolvimento de novos produtos e na



pesquisa toxicolégica>4. Estes Guias estdo distribuidos em secdes especificas,
sendo que, para efeito das Resolucdes Normativas do Concea, se tem baseado na

Secdo 4 - Efeitos na Saude3 e na Secdo 2 - Efeitos em Sistemas Bidticos?.

11. Em 2005, a OCDE publicou o Guia 34: “GUIDANCE DOCUMENT ON THE
VALIDATION AND INTERNATIONAL ACCEPTANCE OF NEW OR UPDATED TEST
METHODS FOR HAZARD ASSESSMENT”, cujo propdsito é prover um guia
abordando os aspectos relacionados com a validacao de novos métodos ou

atualizacdo de métodos j& existentes>.

12. Todos os métodos alternativos ao uso de animais validados pelo
Concea por meio de suas Resolu¢cdes Normativas foram anteriormente publicados
pela Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico - OCDE, a
partir do resultado de estudos colaborativos internacionais e seguindo os critérios
exigidos pela prépria OCDE, precisamente previsto em seu Guia n® 34/2005 (OECD
SERIES ON TESTING AND ASSESSMENT Number 34 - Guidance document on the
validation and international acceptance of new or updated test methods for hazard
assessment). Desta forma, fica evidente que todos os métodos publicados pela
OCDE, e que sao oficializados no Brasil pelas Resolucdes Normativas do Concea,
obedecem aos critérios de validacao e aceitacao internacional estabelecidos pela
prépria OCDE.

13. No gue tange ao fato de “se as aplicacbes especificas e os dominios de
predicao de cada um dos métodos que se pretende reconhecer, bem como a
determinacdo de se destinarem a substituicdo total, a substituicdo parcial ou a
reducao, que se encontram descritas nos proprios métodos, gquardam
compatibilidade com o asseverado pelas areas técnicas das referidas entidades”,
cabe ressaltar que todos os métodos citam suas aplicagdes e limitacdes, inclusive,
aludindo a necessidade de uso de animais, como Ultimo recurso, caso nao seja
possivel classificar a substancia quimica com os métodos in vitro existentes.

14. Os métodos alternativos relacionados nesta normativa proposta
encontram-se formalmente validados por centros internacionais e possuem
aceitacao regulatéria internacional, ou seja, o Concea nao cria, testa, ou
desenvolve métodos alternativos, apenas monitora e avalia a introducao
de métodos que j&d possuem vasta aceitacao pela industria, academia e 6rgaos
regulatdrios nacionais e internacionais. Resumidamente, o processo de validacao
de um método alternativo ao uso de animais se da através de estudos envolvendo
varios laboratérios, onde sao avaliadas as variacdes intra e inter-laboratoriais,
utilizando-se analises estatisticas apropriadas. Somente sao considerados
validados os ensaios onde a estatistica mostra resultados constantes e coerentes
entre si.Apés finalizada a etapa de validacao, que demora em torno de 10 anos, o
dossié é avaliado pelo comité especifico do centro de validacao nacional que
recomenda a adoc¢ao regulatdéria por meio de compéndio apropriado, seja em
forma de guia (OCDE, ISO etc.) ou como monografia farmacopeica.

15. A publicacao de nova Resolucao Normativa pelo Concea trata da
continuacao do processo de oficializacdao de métodos alternativos no Brasil, os
guais ja possuem aceitacao regulatéria mundial, ou seja, estdao publicados em
documentos oficiais. Dessa forma, a nova normativa visa contemplar métodos da
OCDE que ainda nao estdo oficializados no Pais, bem como novos métodos que
foram validados desde a publicacdao da ultima Resolucao Normativa, tanto com
aplicacdao a salde humana como aos sistemas bidticos.

16. E importante ressaltar que, apds o reconhecimento pelo Concea do
método alternativo, fica estabelecido o prazo de até 5 (cinco) anos como limite



para a substituicao obrigatéria do método original pelo método alternativo. Desde
modo, fica contemplado um periodo de tempo razoavel para que os laboratdrios,
gue eventualmente necessitarem se adaptar, possam se adequar as exigéncias.

17. O Brasil tem envidado esforcos no sentido de ingressar formalmente
como Membro da OCDE, sendo que ja se encontra em estagio avancado de
convergéncia regulatdria, tendo aderido a 103 dos seus 251 instrumentos

normativos. Somente na atual gestdo, foram 38 adesdes®, o que expressa a nova
priorizacao atribuida a adocao, pelo Brasil, de boas praticas internacionais, por
exemplo nas dreas de governanca publica, melhoria regulatéria e liberalizacao
financeira, visando ao aprimoramento do ambiente de negdcios, incremento da
inovacao, produtividade e competitividade dos agentes que atuam no Brasil.
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CONCLUSAO

18. Em vista do exposto, resta sanada as exigéncias contidas no §12 do
artigo 4° do Decreto N2 10.411, de 30 de junho de 2020, que regulamenta a
analise de impacto regulatério. E considerando que o inciso Ill, do artigo 5°, da Lei
11.794/2008, preconiza que o Concea € competente para “monitorar e avaliar a
introducdao de técnicas alternativas que substituam a utilizacdo de animais em



ensino e pesquisa”, recomendo que a minuta de nova Resolucao Normativa
Concea (SEI 10177556) seja encaminhada novamente a Consultoria Juridica do
MCTI para prosseguimento dos tramites legais para publicacdao no Diario Oficial da
Uniao.

A consideracao superior.
(assinado eletronicamente)

Marcia dos Santos Goncalves
Coordenadora da Secretaria Executiva do Concea
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