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ANEXO V
REUNIAO PLENARIA
REUNIAO ESPECIALIZADA DE CIENCIA E TECNOLOGIA DO MERCOSUL

Brasilia, 01 de novembro de 2019
Ata n° 2019/02

“Ata da Reuniao da Comisséao Plataforma BiotecSul”
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MERCOSULIRECyTICOMISSZ\O PLATAFORMA BIOTECSUL
(CPB)/ATA 02/19

Brasilia, Brasil, 31 de outubro de 2019

Reuniu-se na cidade de Brasilia/DF, no dia 31 de outubro de 2019 a
reunido da Comissdo Plataforma BIOTECSUL (CPB), celebrada
durante a LX Reunido Ordinaria da Reunido Especializada em
Ciéncia e Tecnologia do Mercosul (RECYT), com a presenca das
delegacbes do Brasil e Uruguai. As delegagdes da Argentina e
Paraguai, por sua vez, participaram de acordo com o estipulado no
Art. 3 da Decisdo CMC N° 44/15 e Resolugdo GMC N° 19/12.

A lista de participantes consta como ANEXO |.
1. Abertura

O coordenador brasileiro da Comissédo Plataforma BIOTECSUL
(CPB) da RECyT abriu a reunido, dando boas vindas e agradeceu a
presenga das delegacdes. Solicitou aos participantes que se
apresentassem.

As Delegacbes da Argentina e do Paraguai participaram da por
videoconferéncia conforme estabelece a legislagcdo Mercosul (Art. 3
da Decisdo CMC 44/15 e Resolugdo GMC 19/12).

2. Aprovacao da agenda

Em seguida a proposta de agenda foi apresentada, discutida e
aprovada com proposta de alteracdo sugerida pelo Brasil para
unificar os itens referentes ao projeto PREMASUL e cursos
PREMASUL. Também foi incluido um item referente a propostas de
novas iniciativas para cooperacao com a Unido Européia.

A Agenda aprovada encontra-se no ANEXO IL.
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3. Portal Biotecsul

A Delegacédo da Argentina informou que vem trabalhando e mantém
compromisso de se atualizar o portal Biotecsul, esperando
atualizagédo do novo desenho do portal.

Informou também que o portal sera mais amplo e abarcara outros
assuntos da comissdo. Além disso, ja esta vinculado ao sitio da
RECyT.

4- Resultados Projeto Biotech Il
Ficou acordado que sera mantido o relato da Ata 01/2019.

41 Questionarios para gestores biotecnolégicos do
MERCOSUL

A delegacdo Argentina informou que mantera o formato aprovado
na reunido anterior e adicionara o tema de género sugerido, o
questionario sera enviado aos Gestores Biotecnologicos do
Mercosul nas préoximas semanas. Espera-se poder compartilhar os
resultados na préxima reunido RECyT.

4.2 Disponibilizacao on-line de materiais utilizados nos cursos
e um sistema para registro de acessos

A delegacdo Argentina informou que, conforme acordado
previamente, e considerando que este assunto esta ligado a
atualizacdo do Portal BiotecsulL, os materiais seréo disponibilizados
assim que possivel.

4.3 Observatorio Biotecnoldégico/Repositério no Portal
BIOTECSUR
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A Delegacdo da Argentina relatou as dificuldades de atingir este
objetivo, que ndo pdde ser alcangado durante a implementacéo do
projeto BIOTECH II, e propde que cada pais na medida de suas
possiblidades compartilhe os links onde se pode acessar as
informacdes de biotecnologia

A Delegacdo do Brasil informou que a proposta inicial era que cada
Pais mantivesse o seu Observatério Biotecnologico e que entdo
pudesse compartilhar as informagées. O Brasil informou também
gue neste momento, o Observatério brasileiro se encontra em
estagio muito inicial.

A Delegacdo Argentina sugeriu que o link para a as informagbes
que ja temos de cada Pais seja colocado na pagina da BiotecSul.

A Delegacdo Argentina informou que neste momento nédo tem
previsdo de um terceiro projeto BIOTECH, mas estd aberto as
propostas dos parceiros, tendo em conta a dificuldade de recursos
para implementa-lo.

4.4 Questionario sobre Projetos Biotecnoldogicos do
MERCOSUL (PRIB’s)

A Delegacdo da Argentina considera pertinente fazer este
levantamento e tem preparado um modelo de questionario que sera
compartilhado com os parceiros para aprovacao. Esse questionario
sera enviado aos responsaveis pelos projetos

5. Plataforma Regional de Métodos Alternativos ao uso de
animais do MERCOSUL

A Coordenadora do projeto PREMASUL no Brasil, Dra. Luciene
Balottin, apresentou palestra detalhando os avangos do projeto com
énfase nos cursos oferecidos, numero de capacitados e perfil das
instituicoes envolvidas. Complementou que plataforma tem atraido
parcerias da industria e de pesquisadores da EU e agradeceu a
Delegacdo do Uruguai pelo curso oferecido neste pais para a
disseminacéo dessas metodologias.
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A coordenadora também informou que o perfil técnico da proposta
se encontra no grupo de cooperacgéo internacional do MERCOSUL.

A apresentacgao esta disponivel no anexo Il

5.1. Cursos PREMASUL

O resumo dos cursos e seu alcance pode ser observado no anexo
lll da presente ata.

Conforme solicitado pela delegacdo Argentina, o Brasil durante o
primeiro semestre de 2019 proporcionou a aproximagéo de
pesquisadores argentinos com possiveis parceiros (privados) para a
organizacdo de um curso PReMASUL na Argentina em 2020.

Foi relatado que para 2020 o calendario de cursos, ainda a ser
divulgado, ja conta com um curso em parceria com a
EPISKIN/L'OREAL no Brasil e um na Argentina.

6. Projeto Pesquisa, Educag¢ao e Biotecnologias aplicadas a
Saude

A Delegacao da Argentina relatou que, devido a impossibilidade de
participacdo do diretor do referido projeto na reunido, nao teria
condicoes de relatar esse ponto. Complementou que vai
encaminhar um resumo de como esta o projeto e das possibilidades
de continuacéao para os parceiros.

7. Novas iniciativas para cooperagao com a Unido Européia

A Delegacdo Brasileira sugere a concentracdo de esforgos no
projeto PREMASUL, considerando que & um projeto ja em
andamento, bem estruturado e com possibilidade alta receptividade
pela Unido Européia. Além disso, ressaltou as questdes de restrigio
orcamentaria enfrentada pelos Paises que poderia dificultar a
implantacao de novas agdes.

As demais Delegac¢des manifestaram concordéncia com a proposta
do Brasil.
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A Delegacdo da Argentina enviou um link do programa Horizonte
2020 (EU), que esta relacionado a tematica do PREMASUL, e acha
conveniente avaliar a possibilidade de aplicacdo de proposta a
chamada.

A Delegacgdo Brasileira sugeriu como encaminhamento que a
Coordenadora do projeto PREMASUL avalie a possibilidade
elaboracao de proposta para submisséo.

8. Programa de Trabalho

A Delegacao do Brasil propde que o programa de trabalho continue
com o mesmo relatado nesta reuniéo.

A Delegacao do Brasil também sugere acrescentar como novo item
para acompanhamento no programa de trabalho a possibilidade da
PREMASUL concorrer a chamada na Unido Européia (Horizonte
2020).

9. Outros assuntos
Nao foram discutidos outros assuntos.

10. Elaboracdo e assinatura da Ata
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Os anexos que formam parte da presente Ata sdo os seguintes:

Anexo |: Lista de participantes
Anexo lI: Agenda
Anexo ll: Apresentacdo PREMASUL

Pela Argentlna L X Pelorasil
Maria Gabrlela Mataugh Thiago de Mello Moraes

lo Paraguai /,_Pe-lo“U‘rU‘g’ual
Maria Teresa Cazal Myriam Aldabalde
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REUNIAO ESPECIALIZADA EM CIENCIA E TECNOLOGIA DO MERCOSUL
COMISSAO PLATAFORMA BIOTECSUL (CPB)

ANEXO |

LISTA DE PARTICIPANTES

DELEGACAO DA ARGENTINA
NOME ORGAO E-MAIL TELEFONE
Maria Segunda Secretaria
Gabriela Embaixada da Argentina no
Mataush Brasil .
Diego Coordinador Alterno CPB- Punto | dgaleano@mincyt. | +
Alejandro | Focal Direccién Nacional de gob.ar (54)114899-
Galeano Cooperacion e Integracion 5000 interno
Institucional 4126
Secretaria de Gobierno de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién
Productiva
DELEGACAO DO BRASIL
NOME ORGAO E-MAIL TELEFONE
Eliana Cardoso | Coordenadora Nacional da | emediato@mctic.g | + 55 (61)
Emediato de Comissdo de Apoio ao ov.br 2033-7811
Azambuja Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolbdgico —
RECyT — Brasil
Thiago de Mello | Coordenador da Comisséo | thiago.moraes@m | +55 (61)
Moraes Plataforma Biotecsul ctic.gov.br 2033-8686
(CPB) — Brasil.
Coordenador-Geral de
Saude e Biotecnologia
Maguida Coordenadora-Geral  de | maguida.silva@m | +55 (61)
Fabiana da Silva | Saide e Biotecnologia- ctic.gov.br 2033-8104
Substituta
Marcos Roberto | Analista em Ciéncia e | marcos.bertozo@ | +55 (61)
Bertozo Tecnologia. Coordenador- mctic.gov.br 2033-8011
Geral de Saude e
Biotecnologia
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Luciene Instituto  Nacional  de | Ibbalottin@inmetr | +55 21 2145-
Bottentuit Lopez | Metrologia, Qualidade e 0.gov.br 3086 / 3152

Balottin

Tecnologia, (INMETRO)

Alexandre Assessor Técnico alexandre.tomio@ | +55 (61)
Tomio Departamento de mctic.gov.br 2033-867
Assuntos Internacionais
Ministério da  Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e
Comunicagoes.
DELEGACAO DO PARAGUAI
NOME ORGAO E-MAIL TELEFONE
Maria Teresa | Consejo  Nacional de | mcazal@conacyt. | +595 21
Cazal Ciencia y Tecnologia - gov.py 506223/5063
CONACYT 31 /506369
Victor Coordinador  Titular y | vmsantander@ya | +595 21
Santander representante Del Sector hoo.com.ar 506223/5063
Gubernamental. 31/506369
Instituto Paraguayo de
Tecnologia Agraria (IPTA)
DELEGACAO DO URUGUAI
NOME ORGAO E-MAIL TELEFONE
Coordinadora Nacional de | maldabal@d2c2.g | +598
Myriam RECYT ub.uy 829150103
Aldabalde Directora da la Direcién

para el Desarrollo de al
Ciencia y el Conocimiento
Ministerio de Educacién y
Cultura
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LX RECYT
REUNIAO ESPECIALIZADA EM CIENCIA E TECNOLOGIA DO
MERCOSUL

COMISSAO PLATAFORMA BIOTECSUL (CPB)

ANEXO Il

Data: 31 de outubro de 2019

Local: CNPq - Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolégico - Setor de Habitagdes Individuais Sul Conjunto B -
Lago Sul, Brasilia - DF, 71605-001

Horario: 9h30 as 15h00”

AGENDA APROVADA

1- Abertura

2- Aprovacgao da agenda

3- Portal Biotecsul

4- Resultados Projeto Biotech Il

5- Projeto da Plataforma Regional de Métodos Alternativos ao Uso
de Animais no MERCOSUL

5.1. Cursos PREMASUL

6- Projeto Pesquisa, Educacdo e Biotecnologias Aplicadas a Satde
7- Novas iniciativas para cooperagdo com a Unido Européia

8- Programa de Trabalho

9- Outros Assuntos

10. Elaboracao e assinatura da Ata
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COMISSAO PLATAFORMA BIOTECSUL (CPB)

ANEXO 1l
Apresentacao PREMASUL
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PLATAFORMA REGIONAL DE METODOS ot
ALTERNATIVOS AO USO DE ANIMAIS DE m Cianmistério da a
EXPERIMENTACAO DO MERCOSUL - PReMASUL Inovaq:ﬁese,Comunica;fies

PLATAFORMA REGIONAL DE METODOS
ALTERNATIVOS AO USO DE ANIMAIS DE
EXPERIMENTACAO DO MERCOSUL

Luciene Bottentuit Lopez Balottin, D.Sc.
Pesquisadora em Metrologia e Qualidade

INMETRO
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The 3Rs

Refinement alternatives alleviate or minimise potential pain, suffering and
distress.

Reduction alternatives obtain a comparable level of information from the use
of fewer animals, or more information from the same number of animals.

Replacement alternatives permit a givem purpose to be achieved without
using animals.

Russel, W.M.S. & Burch, R.L. (1959).The Principles of Humane Experimental Technique. Methuen, London.

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



Diretiva 86/609/EEC de 24 de Novembro de 1986 referente a protecao dos animais
utilizados para fins experimentais e outros fins cientificos.

Diretiva 2003/15/EEC de 27 de Fevereiro de 2003: Sétima emenda a Diretiva de
Cosmeéticos (Directive 76/768/EEC). Banimento a partir de 2013

Regulamento (EC) No 1907/2006 del8 Dezembro de 2006 concerning the Registration,
Evaluation,Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH)- Deadline 2018



LElI AROUCA (11.794) de 08 de Agosto de 2008, estabelece os procedimentos para ouso
cientifico de animais. CONCEA - CONSELHO NACIONAL DE EXPERIMENTACAO
ANIMAL

RESOLUCAO NORMATIVA N° 17, DE 3 DE JULHO DE 2014. Dispée sobre o
reconhecimento no pais de métodos alternativos validados que tenham por finalidade a
REDUCAO, A SUBSTITUICAO OU O REFINAMENTO DO USO DE ANIMAIS em
atividades de pesquisa

RESOLUCAO NORMATIVA N° 18, DE 24 DE SETEMBRO DE 2014. Reconhece 17
(DEZESSETE) METODOS ALTERNATIVOS AGRUPADOS EM 07 (SETE) DESFECHOS.

RESOLUGCAO NORMATIVA N° 31, DE 18 DE AGOSTO DE 2016. Reconhece 7 (SETE)
METODOS ALTERNATIVOS AGRUPADOS EM 04 (QUATRO) DESFECHOS.
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RENAMA

Rede Nacional de

) 4 Métodos Alternativos

PORTARIA n° 491,de 03 de FEVEREIRO de
2012, MCTI INSTITUIA REDE NACIONAL DE
METODOS ALTERNATIVOS AO USO DE
ANIMAIS - RENAMA.

SEPED/MCTIC Act 3.586 de 30 de JUNHO de
2017, RENOVA A REDE NACIONAL DE
METODOS ALTERNATIVOS - RENAMA E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.



Iniciativa do Ministério de Ciéncia Tecnologia Inovacdes e Comunicacbes (MCTIC),
Brasil

PReMASLL Proposta e Aprovada na RECyYT - Reuniao Especializada em Ciéncia e Tecnologia — do
MERCOSUL 2016

PReMASUL 2016- Atual

Objetivo Geral:

Inserir o tema “Métodos alternativos” no MERCOSUL e promover a criagao de uma infraestrutura laboratorial e
de recursos humanos especializados capazes de implantar métodos alternativos ao uso de animais em seus
respectivos paises.

|. Estimular a adocao de métodos alternativos validados;

Il. Promover a capacitacao e o treinamento de recursos humanos qualificados;
lll. Promover a pesquisa, o desenvolvimento e a validagao de novos métodos
alternativos;

IV. Criar/fortalecer infraestrutura laboratorial e recursos humanos especializados.
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< METODOLOGIAS IN VITRO DETERMINADAS PELO CONCEA (RN I8 e 31)

OECD/OCDE TG 442D

Adopted:
February 2015

OECD GUIDELINE FOR THE TESTING OF CHEMICALS

In Vitro Skin Sensitisation: ARE-Nrf2 Luciferase Test Method

OECD/OCDE 428 L OECD/OCDE 437
Adf)pled 3 b Adopted:
13 April 2004 26 July 2013
OECD GUIDELINE FOR THE TESTING OF CHEMICALS I
Skin Absorption: in vitro Method OECD GUIDELINES FOR THE TESTING OF CHEMICALS

OECD/OCDE 432

Adopted :

13 April 2004
£ qd OECD/OCDE 439

In Vitro 313 NRU phototoxicity test

NTRODUCTION

1. Phototoxicity is defined as a toxic response from a substance applied to the body which is either
elicited or increased (apparent at lower dose levels) after subsequent exposure to light, or that is induced by
skin irradiation after systemic administration of a substance.

2, The in vitro 3T3 NRU phototoxicity test is used to identify the phototoxic potential of a test

substance induced by the excited chemical after exposure to light. The test evaluates photo-cytotoxicity by
the relative reduction in viability of cells exposed to the chemical in the presence versus absence of light.
Substances identified by this test are likely to be phototoxic in vive, following systemic application and
distribution to the skin, or after topical application.

3 Definitions used are provided in Annex 1.

Adopted:
28 July 2015

OECD GUIDELINES FOR THE TESTING OF CHEMICALS

In Vitro Skin Irritation: Reconstructed Human Epidermis Test Method

INTRODUCTION

1. Skin irritation refers to the production of reversible damage to the skin following the application of a test

chemical for up to 4 hours [as defined by the United Nations (UN) Globally Harmonized System of

Classification and Labelling of Chemicals (GHS)](1). This Test Guideline (TG) provides an in vitro
4 . T Loy ! . .
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OECD/OCDE TG 442C

Adopted: 4 February 2015

INTRODUCTION

1 A skin sensitiser refers to a substance that will lead to an allergic response following skin contact
as defined by the United Nations Globally Harmonized System of Classification and Labelling of
Chemicals (UN GHS) (1). This Test Guideline (TG) provides an in chemico procedure (Direct Peptide
ty Assay — DPRA) to be used for supporting the discrimination between skin sensitisers and non-
sensitisers in accordance with the UN GHS (1).




“PREMASGL CURSOS TEORICOS-PRATICOS
40h

o Minist

Ciéncia, Tecnologia,

[riTULd Inovasdes e Comunieasses

< MATERIAL INSTRUCIONAL (PPT,POPS, OUTROS)

CURSO XX/2017 - [Titulo do Curso]

DIA 1 (8H E3
’0’ S I I E Boas-vindas, apresentacdo do cur} i Pagina
* 8h00-8h30 g TITULO DO DOCUMENTO

participantes. 12

8h30-9h00 Médulo tedrico - Métodos Alternal

|I. Objetivo
Mddulo tedrico ] o
Definir o objetivo do documento

CITOTOXICIDADE: Toxicidade agu 2. Siglas

ensaios com animais existentes; a|

Citotoxicidade (OECD GD 129) : m| 3. Termos

limitag8es, controles internos de 4. Reagentes e solucdes

resultados esperados.

5. Materiais e equipamentos
) 4. Consideracdes iniciais
PLATAFORMA REGIONAL DE METODOS 7. Limitagses
MERCADO COMUM DO SUL REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL ALTERNATIVOS AO USO DE ANIMAIS DE )
A 8. Principio do método
REUNIAO ESPECIALIADADE CIENCIAE "‘"":ﬁg’ﬂgé’é‘scé%‘:’;tJé‘;’é%;g"‘"v EXPERIMENTACAO DO MERCOSUL - PReMASUL P

iativos ao Uso de Animais de Experimentacio no MERCOSUL

PLATAFORMA REGIONAL DE METODOS DA -
*§ o encial genotéxico de substincias quimicas ALTERNATIVOS AO USO DE ANIMAIS DE = ';“ Munisterio da
- eMASUL Ciéncia, Tecnologia, \
ot EXPERIMENTACAO DO MERCOSUL - PReMASUL Inovagdes e Comunicagbes ’ o
/ﬁﬁeMASUL PROGRAMA
MERCOSUL

PLATAFORMA REGIONAL DE METODOS ALTERNATIVOS DO MERCOSUL

Clique pi PLATAFORMA REGIONAL DE METODOS
ALTERNATIVOS AO USO DE ANIMAIS DE
o EXPERIMENTACAO DO MERCOSUL -
| | b PReMASUL
Yok Vode, Yodo

Luciene Bottentuit Lopez Balottin Luiz Henrique M. do Canto Pereira Isabella Fernandes D\elgado
Coordenadora do Projeto Coordenador da CPB/RECyT/Mercosul Coordenadora do Curso
Brasil
Coordenador(a) Curso

Certificamos que Ricardo Sergio Couto de Almeida participou do curso teérico-pratico “Métodos in
vitro para iacdo do i oxico de anci imi , realizado no Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Satde — INCQS / FIOCRUZ, no Rio de Janeiro-RJ, no periodo de 31 de outubro a
04 de novembro de 2016.
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USO DE ANIMAIS DE EIXPERIMENTACAO DO MERCOSUL

. lnsam alé 10 de agosio de 2018
MI:1ODO INVITRO PARA AVAI.IM;FO DAABSOR(AO
3 . CUTANEA (OECD TG 428) :

.indmatr .Dva. Gaovana l'iamasceno Sousa e .Dra. Leiia.

Bastos leal 2
Data 17321 de setembto de 2018

cLocal Laboratttis 'de’ Mérodos; Aherr\'atrvos w NUDFAUUFPE'

do ‘Departamentg de Famacz da Universgade Federal de
Permam buco. Av: Pufklrch&SN c&hum

HOW TO APPLY?

cabbio@mincyt.gob.ar

Selected
participant

)

Folder graciela.morelli@mec.gub.uy

Mailing list

Conteixdo’ Prompver d treinamento | dos p'articipa'ntes gara

.reailzagao do. Métada [QECD: TG .428 (Absarcad . Cutahea,

méYodo in; vitro), ‘com foconaa-vahaéodooewﬁldehberapao
de: atwos a :partir: de -formulagbes : topicss e : na

'absorgawpermeacao cutanea de- fanmaws "efon " outros -

mgrednentes ativos.

Piblico-alvo: Estudantes de pos-graduagao ptoﬁss)onaxs e
pesquxsadotes que atuem na-area de Métodos Alternativos

. elou. experimentacao.animal. nos paises do. MERCOSUL tanto .

do zetor pliblico guanto privado. 6 vagas para brasieros. .

premasul@mctic.gov.br

H

mcazal@conacyt.gov.py

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

ECVAM

7 European Union Reference Laboratory
for Alternatives to Animal Testing

v CONCEA RNI18 & RN 31

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

873

199

| -TG OECD 487

2-TG OECD 129 & 432

3 - HET-CAM & TG OECD 437
4 -TG OECD 431 & 439

5 - Alternative methods to animal

experimentation and regulatory acceptance

6 —TG OECD 428
7 -TG OECD 491
8 —TG OECD 442C & 442D

9 - TG OECD 487

10— TG OECD TG 439 & 442E
I1-TG OECD 428

12 -TG OECD 442C & 442D
13-TG OECD 491 & 492

|4 — Flow Cytometry on preclinical
assays

I5-TG OECD 491 & 492
16 — OECD GD 129 & OECD TG 432

167
58
40
8l

47

52
16
19

77
57
31
35
55
47

43
48

9
13
9
13

25




FIRST RESULTS (2016-2019)
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2018 TRAINING RN 18 & 31 CONCEA

Participants per Country

3; 2%

)G
S

10
5%

873 Candidates
174 Brazilians

-
= Brazil S

= Argentine

10 Uruguayans = Paraguaiyan

\\\\\\\

12 Argentines

Uruguayan

= Venezuelan*

3 Paraguayan
199 Participants

= Qutros
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199 Participants

B Academic

m Services Providers

® Funding Organizations

¥ Industry
B Regulatory Agencies

F

m Public

® Mixed Economy

= Private
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Treinamento, disseminacao, harmonizacao

dos métodos

% CORNEA INVITRO

(EPISKIN/LOREAL)
 GIVIMP _OECD
+ EPISKIN & AR

Ministério da
Ciéncia, Tecnologia,
Inovagoes e Comunicac¢oes

PROXIMA FASE (2019-2020)

‘‘‘‘‘‘ MERCOSUL
COLOMBIA \

lllllllll

PERU

poLivia

(R IREN

ARGENTINA
B suomsko reeso

MIMRRO ASSOCTADO

B rats susrenso o)
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e EMASTEL PROXIMA FASE (2020...)

[ LI ]

(2020...) Projeto Colaborativo

+* Treinamento, disseminacao, harmonizacao dos métodos da OECD

** Promover o desenvolvimento e a validacao de novos métodos

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

% SELO CONFORMIDADE -3R’s

s Outros

GLP Laboratories

Common Storage Facilities




FORMULARIO PERFIL TECNICO 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 criagao de uma
infraestrutura laboratorial e de recursos humanos especializados capazes de implantar métodos
alternativos ao uso de animais em seus respectivos paises.

Localizacao geogréafica do projeto: Primeira etapa: Brasil
Etapas seguintes: paises membros do MERCOSUL

Grupo de Trabalho Beneficiario: Comissao Plataforma Biotecsul / RECyT

Instituicoes Executora nos Estados Partes:

Ministério de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva —Argentina
Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao —Brasil

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia —Paraguay

Ministerio de Educacion y Cultura —Uruguay

Unidade de Gestéao do Projeto: Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicacoes(MCTIC),
Brasil

Durac&o:48 meses



FORMULARIO PERFIL TECNICO DE PROJETO

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

Objetivos especificos do projeto

I.  Estimular, no MERCOSUL, a adoc&o de métodos alternativos validados;

li. Promover a capacitacao e o treinamento de recursos humanos qualificados;

lil. Promover a pesquisa, 0 desenvolvimento e a validacdo de novos méetodos alternativos;

Iv. Criar competéncia laboratorial no MERCOSUL visando a prestacao de servigos para o setor industrial,
em consonancia com as diretrizes da OCDE.

v.Fortalecimento da cadeia produtiva relacionada ao tema.



FORMULARIO PERFIL TECNICO DE PROJETO

Lista das principais atividades do projeto e custos estimados

(i) Primeira etapa: dar continuidade ao esforco de capacitacao de recursos humanos em metodologias e
técnicas alternativas — custo estimado USD 200 mil + contrapartida dos parceiros. Esta atividade sera a primeira a
ser desenvolvida e o Brasil, buscando nivelar os parceiros, oferecera aos paises do bloco a possibilidade de
capacitacao em instalagoes brasileiras, nos laboratorios da RENAMA. Mas os temas e as regioes de oferta podem ser
revisitados para garantir maior participagao dos estados membro. Custo estimado: até 10% do orcamento

(i) Segunda etapa:incremento da Infraestrutura Laboratorial. Para esta etapa esta prevista a criagao de um
centro de referéncia em cada pais membro com infraestrutura laboratorial adequada (incluindo equipamentos)
recursos humanos qualificados. Estes centros atuarao em conjunto para disseminagao, desenvolvimento e validagao
de métodos alternativos ao uso de animais. Inicialmente propomos laboratorios modulares, com configuragao
adequada as Boas Praticas de Laboratério e aspectos de biosseguranca. Custo estimado: até 70% do orcamento

(i) Terceira etapa: Desenvolvimento e Validacao de Métodos Alternativos;fortalecimento da cadeia
produtiva com reconhecimento ou acreditacao de estudos/ensaios toxicologicos; criagao de selo de
conformidade e avangos sobre a convergéncia regulatéria no tema. Custo estimado: até 20% do orcamento.



FORMULARIO PERFIL TECNICO DE PROJETO

Mudangas e inovagoes geradas pelo projeto

% A primeira mudanga esperada ¢ a inclusao do tema na pauta do MERCOSUL e que afeta diretamente a PD&| em
areas estratégicas do bloco, notadamente farmacos, medicamentos e agrotoxicos.

% Entrada em mercados mais competitivos/restritivos. A politica de 3Rs é tendéncia mundial.

% Potencializar a interagao de C,T&l e propiciar o desenvolvimento de metodologias alternativas que refletem
necessidades dos paises do Mercosul e promover sua aceitagao regulatoria internacional.



OBRIGADA!
LUCIENE BALOTTIN

Lbbalottin@inmetro.gov.br
Lbbalottin@gmail.com



