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http://altweb.jhsph.edu/pubs/books/humane_exp/het-toc



Diretiva 86/609/EEC de 24 de Novembro de 1986 referente à proteção dos animais 

utilizados para fins experimentais e outros fins científicos.

Diretiva 2003/15/EEC de 27 de Fevereiro de 2003: Sétima emenda a Diretiva de 

Cosméticos (Directive 76/768/EEC).  Banimento a partir de 2013

Regulamento (EC) No 1907/2006 de18 Dezembro de 2006 concerning the Registration, 

Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH)- Deadline 2018



LEI AROUCA (11.794) de 08 de Agosto de 2008, estabelece os procedimentos para ouso

científico de animais. CONCEA – CONSELHO NACIONAL DE EXPERIMENTAÇÃO

ANIMAL

RESOLUÇÃO NORMATIVA Nº 17, DE 3 DE JULHO DE 2014. Dispõe sobre o

reconhecimento no país de métodos alternativos validados que tenham por finalidade a

REDUÇÃO, A SUBSTITUIÇÃO OU O REFINAMENTO DO USO DE ANIMAIS em

atividades de pesquisa

RESOLUÇÃO NORMATIVA Nº 18, DE 24 DE SETEMBRO DE 2014. Reconhece 17

(DEZESSETE) MÉTODOS ALTERNATIVOS AGRUPADOS EM 07 (SETE) DESFECHOS.

RESOLUÇÃO NORMATIVA Nº 31, DE 18 DE AGOSTO DE 2016. Reconhece 7 (SETE)

MÉTODOS ALTERNATIVOS AGRUPADOS EM 04 (QUATRO) DESFECHOS.



PORTARIA nº 491, de 03 de FEVEREIRO de 

2012, MCTI, INSTITUI A REDE NACIONAL DE 

MÉTODOS ALTERNATIVOS AO USO DE 

ANIMAIS - RENAMA.

SEPED/MCTIC Act 3.586 de 30 de JUNHO de

2017, RENOVA A REDE NACIONAL DE

MÉTODOS ALTERNATIVOS - RENAMA E DÁ

OUTRAS PROVIDÊNCIAS.

2012-Atual



PReMASUL 2016- Atual

Objetivo Geral:

Inserir o tema “Métodos alternativos” no MERCOSUL e promover a criação de uma infraestrutura laboratorial e 

de recursos humanos especializados capazes de implantar métodos alternativos ao uso de animais em seus 

respectivos países.

I. Estimular a adoção de métodos alternativos validados;

II. Promover a capacitação e o treinamento de recursos humanos qualificados;

III. Promover a pesquisa, o desenvolvimento e a validação de novos métodos

alternativos;

IV. Criar/fortalecer infraestrutura laboratorial e recursos humanos especializados.

Iniciativa do Ministério de Ciência Tecnologia Inovações e Comunicações (MCTIC),

Brasil

Proposta e Aprovada na RECyT - Reunião Especializada em Ciência e Tecnologia – do

MERCOSUL 2016



CURSOS  TEÓRICOS-PRÁTICOS

40h

❖ METODOLOGIAS IN VITRO DETERMINADAS PELO CONCEA (RN 18 e 31)

✓ Desafios quanto a cultivo de células e tecidos in vitro

✓ Tecidos tridimensionais (Equivalente de Epiderme Humana)

✓ Equipamentos específicos (simuladores solares, opacitômetros, 

células de difusão, etc)

✓ Modelos ex-vivo (córnea bovina; pele porcina)

❖ ESPECIALISTAS DA RENAMA (Associados e Centrais)

✓ Programação 60% prática 40% teórica

✓ Rodada para submissão de propostas de curso 



CURSOS  TEÓRICOS-PRÁTICOS

40h

❖ MATERIAL INSTRUCIONAL (PPT, POPS, OUTROS)

❖ SITE



https://www.mctic.gov.br/mctic/opencms/ciencia/SEPED/Saude/PReMASUL

/PReMASUL.html



873 199
1 - TG OECD 487 167 9

2 – TG OECD 129 & 432 58 13

3 - HET-CAM & TG OECD 437 40 9

4 – TG OECD 431 & 439 81 13

5 - Alternative methods to animal 

experimentation and regulatory acceptance

47 25

6 – TG OECD 428 52 8

7 - TG OECD 491 16 9

8 – TG OECD 442C & 442D 19 8

9 – TG OECD 487 77 13

10 – TG OECD TG 439 & 442E 57 14

11– TG OECD 428 31 10

12 – TG OECD 442C & 442D 35 11

13 – TG OECD 491 & 492 55 13

14 – Flow Cytometry on preclinical 

assays

47 13

15 – TG OECD 491 & 492 43 14

16 – OECD GD 129 & OECD TG 432 48 15
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Participants per Country

Brazil

Argentine

Paraguaiyan

Uruguayan

Venezuelan*

Outros

2018 TRAINING RN 18 & 31 CONCEA

FIRST RESULTS (2016-2019)

873 Candidates

174 Brazilians

10 Uruguayans

12 Argentines

3 Paraguayan

199 Participants
*



199 Participants
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PRÓXIMA FASE (2019-2020)

Treinamento, disseminação, harmonização

dos métodos

❖ CORNEA IN VITRO 

(EPISKIN/LOREAL)

❖ GIVIMP _OECD

❖ EPISKIN & AR



PRÓXIMA FASE (2020...)

(2020…) Projeto Colaborativo

❖ Treinamento, disseminação, harmonização dos métodos da OECD

❖ Promover o desenvolvimento e a validação de novos métodos

❖ Criar/fortalecer a infraestrutura laboratorial (BPL, GIVIMP)

❖ SELO CONFORMIDADE -3R´s

❖ Outros



FORMULÁRIO PERFIL TÉCNICO DE PROJETO

Nome do Projeto: Plataforma Regional de Métodos Alternativos do MERCOSUL–PReMASul 

Objetivo Geral: Inserir o tema “Métodos alternativos” no MERCOSUL e promover a criação de uma 

infraestrutura laboratorial e de recursos humanos especializados capazes de implantar métodos 

alternativos ao uso de animais em seus respectivos países.

Localização geográfica do projeto: Primeira etapa: Brasil

Etapas seguintes: países membros do MERCOSUL

Grupo de Trabalho Beneficiário: Comissão Plataforma Biotecsul / RECyT

Instituições Executora nos Estados Partes:

Ministério de Ciencia, Tecnología e Innovación Productiva –Argentina

Ministério de Ciência, Tecnologia e Inovação –Brasil

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnología –Paraguay 

Ministerio de Educación y Cultura –Uruguay

Unidade de Gestão do Projeto: Ministério da Ciência, Tecnologia, Inovações e Comunicações(MCTIC), 

Brasil

Duração:48 meses



FORMULÁRIO PERFIL TÉCNICO DE PROJETO

Montante estimado do projeto: US$ 3 a 7milhões (a depender dos estados parte envolvidos).

Objetivos específicos do projeto

i. Estimular, no MERCOSUL, a adoção de métodos alternativos validados;

ii. Promover a capacitação e o treinamento de recursos humanos qualificados;

iii. Promover a pesquisa, o desenvolvimento e a validação de novos métodos alternativos;

iv. Criar competência laboratorial no MERCOSUL visando à prestação de serviços para o setor industrial, 

em consonância com as diretrizes da OCDE.

v.Fortalecimento da cadeia produtiva relacionada ao tema.



FORMULÁRIO PERFIL TÉCNICO DE PROJETO

Lista das principais atividades do projeto e custos estimados

(i) Primeira etapa: dar continuidade ao esforço de capacitação de recursos humanos em metodologias e 

técnicas alternativas – custo estimado USD 200 mil + contrapartida dos parceiros. Esta atividade será a primeira a 

ser desenvolvida e o Brasil, buscando nivelar os parceiros, oferecerá aos países do bloco a possibilidade de 

capacitação em instalações brasileiras, nos laboratórios da RENAMA. Mas os temas e as regiões de oferta podem ser 

revisitados para garantir maior participação dos estados membro. Custo estimado: até 10% do orçamento

(ii) Segunda etapa: incremento da Infraestrutura Laboratorial. Para esta etapa está prevista a criação de um 

centro de referência em cada país membro com infraestrutura laboratorial adequada (incluindo equipamentos) 

recursos humanos qualificados. Estes centros atuarão em conjunto para disseminação, desenvolvimento e validação 

de métodos alternativos ao uso de animais. Inicialmente propomos laboratórios modulares, com configuração 

adequada às Boas Práticas de Laboratório e aspectos de biossegurança. Custo estimado: até 70% do orçamento

(iii)Terceira etapa: Desenvolvimento e Validação de Métodos Alternativos; fortalecimento da cadeia 

produtiva com reconhecimento ou acreditação de estudos/ensaios toxicológicos; criação de selo de 

conformidade e avanços sobre a convergência regulatória no tema. Custo estimado: até 20% do orçamento. 



FORMULÁRIO PERFIL TÉCNICO DE PROJETO

Mudanças e inovações geradas pelo projeto

❖ A primeira mudança esperada é a inclusão do tema na pauta do MERCOSUL e que afeta diretamente a P,D&I em 

áreas estratégicas do bloco, notadamente fármacos, medicamentos e agrotóxicos.

❖ Entrada em mercados mais competitivos/restritivos.  A política de 3Rs é tendência mundial. 

❖ Potencializar a interação de C,T&I e propiciar o desenvolvimento de metodologias alternativas que refletem 

necessidades dos países do Mercosul e promover sua aceitação regulatória internacional. 



OBRIGADA!

LUCIENE BALOTTIN

Lbbalottin@inmetro.gov.br

Lbbalottin@gmail.com 


