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Compete ao CONCEA/MCTI monitorar e avaliar a introducao de técnicas alternativas que
substituam a utilizacao de animais em ensino e pesquisa. De acordo com a Resolugao
Normativa CONCEA/MCTI n° 54, de 10 de janeiro de 2022, que dispde sobre o
reconhecimento no Pais de métodos alternativos validados ao uso de animais que tenham
por finalidade a substituicao, a reducao ou o refinamento do uso de animais em atividades de
€ensino e pesquisa, as pessoas sujeitas as normas do Concea terao o prazo de até 5 (cinco)
anos para a observancia dos referidos metodos reconhecidos pelo Concea, a contar da

publicacao da respectiva Resolucao Normativa.

Em 2026, um total de 46 métodos alternativos foram reconhecidos pelo CONCEA.
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Métodos Alternativos reconhecidos pelo CONCEA:

Resolucao Normativa CONCEA n° 18, de 24 de setembro de 2014

Para os efeitos desta Resolucao Normativa, o CONCEA reconhece os 17 (dezessete) metodos

alternativos agrupados nos 07 (sete) desfechos a seguir:
| - Para avaliacao do potencial de irritacao e corrosao da pele:

a) Méetodo OECD TG 430 - Corrosao dermica in vitro: Teste de Resisténcia Elétrica

Transcutanea;

b) Méetodo OECD TG 431 - Corrosao dermica in vitro: Teste da Epiderme Humana

Reconstituida;

c) Méetodo OECD TG 435 - Teste de Barreira de Membrana in vitro; e
d) Método OECD TG 439 - Teste de irritacao Cutanea in vitro.

Il - Para avaliacao do potencial de irritacao e corrosao ocular:

a) Método OECD TG 437 - Teste de Permeabilidade e Opacidade de Cornea Bovina;
b) Metodo OECD TG 438 - Teste de Olho Isolado de Galinha; e

c) Método OECD TG 460 - Teste de Permeacao de Fluoresceina.

[l - Para avaliacao do potencial de Fototoxicidade:

a) Metodo OECD TG 432 - Teste de Fototoxicidade in vitro 3T3 NRU.
IV - Para avaliacao da absorcao cutanea:

a) Método OECD TG 428 - Absorcao Cutanea método in vitro.

V - Para avaliacao do potencial de sensibilizacao cutanea: a) Método OECD TG 429 -

—~ o ~ —~ i~
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Ensaio do Linfonodo Local; e

b) Método OECD TG 442A e 442B - Versdes nao radioativas do Ensaio do Linfonodo Local.
VI - Para avaliacao de toxicidade aguda:

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

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

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

d) Metodo OECD TG 129 - estimativa da dose inicial para teste de toxicidade aguda oral

sistémica.

VIl - Para avaliacao de genotoxicidade:

a) Metodo OECD TG 487 - Teste do Micronucleo em Celula de Mamifero in vitro
Resolucao Normativa CONCEA n° 31, de 18 agosto de 2016

Para os efeitos desta Resolucao Normativa, o CONCEA reconhece os 7 (sete) métodos

alternativos agrupados nos 4 (quatro) desfechos a seguir:

| - Avaliacao do potencial de irritacao e corrosao ocular: a) Método OECD TG 491 - Teste in

vitro de curta

duracao para danos oculares;

b) Método OECD TG 492 - Epitéelio corneal humano reconstruido;
Il - Avaliacao do potencial de sensibilizagao cutanea:

a) Método OECD TG 442C - Sensibilizagcao cutanea in chemico;
b) Método OECD TG 442D - Sensibilizacao cutanea in vitro;

[l - avaliacao de toxicidade reprodutiva:

a) Metodo OECD TG 421 - Teste de triagem para toxicidade reprodutiva e do

desenvolvimento;
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b) Método OECD TG 422 - Estudo de toxicidade repetida combinado com teste de toxicidade

reprodutiva; e

IV - Avaliacao da contaminagao pirogénica em produtos injetaveis:
a) Teste de Endotoxina Bacteriana (Farmacopeia Brasileira).
Resolucao Normativa CONCEA n° 45, de 22 outubro de 2019

Para os efeitos desta Resolugcao Normativa, o Conselho Nacional de Controle de
Experimentacao Animal reconhece o metodo alternativo Teste de Ativacao de Monaocitos

para avaliacao da contaminacao pirogénica em produtos injetaveis.
Resolucao Normativa CONCEA n° 56, de 5 outubro de 2022

Para os efeitos desta Resolugcao Normativa, o Conselho Nacional de Controle de

Experimentacao Animal torna oficial os méetodos alternativos abaixo nos desfechos a seguir:
| - SAUDE HUMANA

1 - Sensibilizacao dérmica

> 4

a) Método OECD TG 442E - Sensibilizacao cutanea in vitro: ensaios de sensibilizagao cutanea
in vitro abordando o evento chave na ativagao de células dendriticas no Caminho da

Resposta Adversa (AOP) para sensibilizacao cutanea.
2 - Avaliacao de efeitos estrogénicos

a) Método OECD TG 455 - Teste baseado na performance para ensaios in vitro de
transativacao transfectada estavel para detectar agonistas e antagonistas de receptor

estrogénico.

b) Método OECD TG 493 - Teste baseado na performance para ensaios in vitro de receptor
estrogénico humano recombinante (hrER) para detectar substancias quimicas com afinidade

de ligacao ER.
3 - Efeitos endocrinos

a) Metodo OECD TG 456 - Ensaio de Esteroidogénese H295R.
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a) Metodo OECD TG 458 - Ensaio de ativagao transcripcional de receptores androgénicos
humanos transfectados para deteccao de atividade agonista e antagonista de substancias

quimicas.

5 - Mutagenicidade

a) Método OECD TG 471 - Teste de mutacao bacteriana reversa.

b) Metodo OECD TG 473 - Teste in vitro de aberracao cromossdomica de mamiferos.

c) Método OECD TG 476 - Testes in vitro de mutacao génica de células de mamifero usando

0s gens Hprt and xprt.

d) Método OECD TG 490 - Testes in vitro de mutacao génica em céelulas de mamifero usando

gen Timidinaquinase.
6 - Irritagcao/corrosao ocular

a) Método OECD TG 494 - Vitrigel - Teste de irritacao ocular para identificacao de substancias

quimicas que nao requerem classificacao e rotulagem para irritacao ocular ou sério dano

ocular. Wﬂ

b) Método OECD TG 496 - Teste macromolecular in vitro para identificacao de substancias
quimicas que induzem dano ocular severo e substancias quimicas que nao requerem

classificagao para irritagao ocular ou dano ocular severo.

7 - Fotorreatividade

a) OECD TG 495 - Ensaio de fotorreatividade por Ros (Espécies oxigénio reativas).
Il - EFEITOS EM SISTEMAS BIOTICOS

a) Metodo OECD TG 212 - Peixe, teste de toxicidade a curto prazo em estagios embrionarios

e recém nascidos.
b) Metodo OECD TG 236 - Toxicidade aguda em embriao de peixe (FET).

c) Método OECD TG 319-A - Determinacao do “clearance” intrinseco "in vitro" usando

hepatocitos criopreservados de Truta Arco-iris (RT-HEP).
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d) Méetodo OECD TG 319-B - Determinacao do "clearance” intrinseco "in vitro" usando fracao
sub-celular S-9 de Truta Arco-iris (RT-S9).

Resolucao CONCEA n° 75, de 22 janeiro de 2026

Para os efeitos desta Resolucao o CONCEA reconhece os seguintes métodos alternativos ao

uso de animais para o diagnostico da raiva animal:
| - Técnica de Imunofluorescéncia Direta (Direct Fluorescent Antibody Test) - DFA Test;

Il - Teste Rapido de Imuno-histoquimica Direta (Direct Rapid Immunohistochemistry Test) -
dRIT;

[l - Técnicas moleculares baseadas em Reacao de Transcriptase Reversa, seguida de Reacao

em Cadeia da Polimerase quantitativa (RT-gPCR) ou convencional (RT-PCR);e
IV - Isolamento viral em cultivo celular (Rabies Tissue Culture Infection Test - RTCIT)
Resolucao CONCEA n° 76, de 6 de fevereiro de 2026

Para os efeitos desta Resolucao, o Conselho Nacional de Controle de Experimentacao
Animal reconhece o metodo alternativo descrito no guia de testes da OECD TG 492B -
Epitelio semelhante a cornea humana reconstruido (Reconstructed Human Cornea-like
Epithelium (RhCE) Test Method for Eye Hazard Identification) para avaliacao do desfecho:

danos oculares severos e irritacao ocular.

Publicacboes Relevantes

A Academia de Ciéncias Farmacéuticas do Brasil / Academia Nacional de Farmacia -
ACFB/ANF, juntamente com a Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI),
desenvolveu o compéndio “Métodos alternativos ao uso de animais em pesquisa
reconhecidos no Brasil’, com a finalidade de disponibilizar os métodos elaborados pela
OECD, traduzidos para a lingua portuguesa e, assim, contribuir para o atendimento ao
disposto na regulamentacao de pesquisas estabelecidas pelo CONCEA - Conselho Nacional
de Controle da Experimentacao Animal e reconhecidos pela ANVISA - Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria.
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Acesse aqui o compéndio “Métodos alternativos ao uso de animais em pesquisa

reconhecidos no Brasil"
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