Ministério da Ciéncia, Tecnologia

e Inovagao

GABINETE DO MINISTRO
RESOLUCAO NORMATIVA N° 18, DE 24 DE SETEMBRO DE 2014

Reconhece métodos alternativos ao uso de animais em atividades de pesquisa no Brasil, nos termos da
Resolugdo Normativa n° 17, de 03 de julho de 2014, e da outras providéncias.

O CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL - CONCEA, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 5°, inciso 111, da Lei n® 11.794, de 8 de outubro de 2008, resolve:

Art. 1° Esta Resolu¢do Normativa reconhece 0 uso no pais de métodos alternativos validados, que tenham por
finalidade a reducéo, a substituicdo ou o refinamento do uso de animais em atividades de pesquisa, nos termos
do inciso 111 do art. 5° da Lei n® 11.794, de 08 de outubro de 2008, e sua regulamentacao.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolucdo Normativa, o0 CONCEA reconhece os 17 (dezessete) métodos
alternativos agrupados nos 07 (sete) desfechos a seguir:

| - Para avaliacdo do potencial de irritacdo e corrosdo da pelé:

a) Método OECD TG 430 - Corrosdo dérmica in vitro: Teste de Resisténcia Elétrica Transcutanea;
b) Método OECD TG 431 - Corroséo dérmica in vitro: Teste da Epiderme Humana Reconstituida;
c) Método OECD TG 435 - Teste de Barreira de Membrana in vitro; e

d) Método OECD TG 439 - Teste de irritacdo Cutanea in vitro.

Il - Para avaliacdo do potencial de irritacdo e corrosao ocular:

a) Método OECD TG 437 - Teste de Permeabilidade e Opacidade de Cérnea Bovina;

b) Método OECD TG 438 - Teste de Olho Isolado de Galinha; e
c) Método OECD TG 460 - Teste de Permeacao de Fluoresceina.

111 - Para avaliagédo do potencial de Fototoxicidade:
a) Método OECD TG 432 - Teste de Fototoxicidade in vitro 3T3 NRU.
IV - Para avaliacdo da absorgdo cutanea:

a) Método OECD TG 428 - Absor¢do Cutanea método in vitro.
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V - Para avaliacdo do potencial de sensibilizacdo cutanea: a) Método OECD TG 429 - Sensibilizacdo Cutéanea:
Ensaio do Linfonodo Local; e

b) Método OECD TG 442A e 442B - Versdes nado radioativas do Ensaio do Linfonodo Local.

VI - Para avaliacdo de toxicidade aguda:

a) Método OECD TG 420 - Toxicidade Aguda Oral - Procedimento de Doses Fixas;

b) Método OECD TG 423 - Toxicidade Aguda Oral - Classe Toxica Aguda;

c) Método OECD TG 425 - Toxicidade Aguda Oral - procedimento "Up and Down"; e

d) Método OECD TG 129 - estimativa da dose inicial para teste de toxicidade aguda oral sistémica.
VII - Para avaliacdo de genotoxicidade:

a) Método OECD TG 487 - Teste do Micronucleo em Célula de Mamifero in vitro.

Art. 3° As aplicagdes especificas de cada um dos métodos previstos no art. 2° desta Resolugdo Normativa, bem
como a determinacdo de se destinarem a substitui¢do total, a substituicdo parcial ou a reducdo, encontram-se
descritas no proprio método e, como tal, devem ser respeitadas.

Art. 4° Os métodos alternativos descritos no art. © 2 desta Resolu¢cdo Normativa encontram-se formalmente
validados por centros internacionais de validacdo, seguindo o Guia 34 da OECD, e possuem aceitacdo
regulatéria internacional.

Paragrafo Unico. Com o reconhecimento dos métodos alternativos descritos no art. © 2 desta Resolugdo
Normativa, fica estabelecido o prazo de até 05 (cinco) anos como limite para a substituicdo obrigatdria do
método original pelo método alternativo.

Art. 5°. Esta Resolucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacdo no Diario Oficial da Unido.
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