Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes
Assessoria de Conselhos e Comissdes
Conselho Nacional de Controle de Experimentagcdo Animal

Conselho Nacional de Controle de Experimentagdao Animal — CONCEA, no uso das atribui¢cdes
gue lIhe confere o art. 59, inciso lll, da Lei n2 11.794, de 8 de outubro de 2008, reconhece os
métodos alternativos ao uso de animais em atividades de pesquisa no Brasil:

Resolucdo Normativa n2 18, de 24 de setembro de 2014 (entrada em vigor: 25/09/2019)

| - Para avaliagdo do potencial de irritagdo e corrosao da pele:

a) Método OECD TG 430 - Corrosdo dérmica in vitro: Teste de Resisténcia Elétrica
Transcutanea;

b) Método OECD TG 431 - Corrosdo 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 irritagdo 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.

lll - Para avaliacao do potencial de Fototoxicidade:

a) Método OECD TG 432 - Teste de Fototoxicidade in vitro 3T3 NRU

IV - Para avaliagdo da absorgdo cutanea:

a) Método OECD TG 428 - Absor¢do Cutanea método in vitro.

V - Para avalia¢ao do potencial de sensibiliza¢gdao cutanea:

a) Método OECD TG 429 - Sensibilizacdo Cutdnea: Ensaio do Linfonodo Local; e

b) Método OECD TG 442A e 442B - VersGes ndo radioativas do Ensaio do Linfonodo Local.
VI - Para avaliagao de toxicidade aguda:

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

b) Método OECD TG 423 - Toxicidade Aguda Oral - Classe Tdéxica 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 avaliagao de genotoxicidade

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

Resolucdo Normativa n2 31, de 18 de agosto de 2016 (entrada em vigor: 19/08/2021)

| - Avaliacao do potencial de irritacdo e corrosao ocular:

a) Método OECD TG 491 - Teste in vitro de curta duragdo para danos oculares;

b) Método OECD TG 492 - Epitélio corneal humano reconstruido;

Il - Avaliagdo do potencial de sensibilizagao cutanea:

a) Método OECD TG 442C - Sensibilizagdo cutanea in chemico;

b) Método OECD TG 442D - Sensibilizagdo cutanea in vitro;

11l — Avalia¢ao de toxicidade reprodutiva:

a) Método OECD TG 421 - Teste de triagem para toxicidade reprodutiva e do desenvolvimento;

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

IV - Avaliagdo da contaminagdo pirogénica em produtos injetaveis:

a) Teste de Endotoxina Bacteriana (Farmacopeia Brasileira).

Resolucdo Normativa n2 45, de 22 de outubro de 2019 (entrada em vigor: 25/10/2024)

Teste de Ativagao de Mondcitos para avaliagdo da contaminagao pirogénica em produtos
injetaveis.

No caso especifico do Teste de Ativacdo de Mondcitos, quando da utilizacdo de sangue total
ou mondcitos oriundos de sangue periférico, esta se dara mediante doacdo de sangue por
voluntdrios, devendo os responsaveis pela utilizagcdo do referido método cumprirem todos os
quesitos estabelecidos pelo Conselho Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP e demais 6rgdos
pertinentes.



