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Ata da 192 Reunidao Extraordinaria da Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranca.

Aos vinte e quatro dias dias do més de setembro do ano de dois mil e vinte, as
quatorze horas, por meio de videoconferéncia, pelo endereco eletrénico
https://conferenciaweb.rnp.br/webconf/ctnbio-publico-1, teve inicio a 192 Reunido
Extraordinaria da Comissédo Técnica Nacional de Biosseguranca, sob a Presidéncia
do Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso com a presenca dos seguintes membros: Dra.
Ana Lucia Brunialti Godard (Especialista Titular da area de Saude Humana); Dr.
Fernando Gallego Dias (Especialista Titular na Area Saude do Trabalhador); Dr. Odir
Anténio Dellagostin (Especialista Titular da Area de Satde Animal); Dr. Carlos
Termignoni (Especialista Titular da Area de Saude Animal); Dr. Renato de Lima
Santos (Especialista Titular da Area de Saude Animal); Dra. Carla Andréa Delatorre
(Especialista Suplente da Area Vegetal), Dr. Marcos Anténio Machado (Especialista
Titular da Area Vegetal), Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos (Especialista Titular
da Area Vegetal), Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini (Especialista Titular da Area
de Meio Ambiente), Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini (Especialista Titular da
Area de Meio Ambiente), Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana (Especialista Titular
da Area de Meio Ambiente), Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli (Representante Titular
do MAPA); Dr. Flavio Finardi Filho (Representante Titular do Ministério da Saude);
Dra. Soénia Aparecida de Andrade Chudzinski (Representante Suplente do Ministério
da Saude), Dra. Zaira Bruna Hoffmam (Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior); Dr. Tito Livio Moitinho Alves
(Representante Suplente do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior); Dr. Aluizio Borém de Oliveira (Representante Suplente do Ministério das
Relacdes Exteriores) e Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford (Especialista Suplente em
Saude do Trabalhador). Também participaram da reunido a Coordenadora da
CTNBio, Tassiana Fronza Pinho, os assessores técnicos Rubens José do
Nascimento e Karime lannini e a Chefe da Assessoria de Conselhos e Comissoes,
Isabela Sbampato Batista Reis de Paula. Justificaram a auséncia: Dr. Marcelo
Henrique Aguiar de Freitas (Representante Suplente do Ministério das Relacfes
Exteriores), Dr. Bernardo Elias Correa Soares (Especialista Suplente da Area da
Saude); e Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos (Representante Suplente do
Ministério da Defesa). Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBIo)
realizou a abertura da reunido com a aprovacao da seguinte agenda: Abertura da
Reunido; - Aprovagdo da Ata da 182 Reunido Extraordinaria e 2342 Reunido
Ordinaria da CTNBio; A- Relatos da Presidéncia; B. Relato das Subcomisstes
Setoriais Permanentes - Areas de Saide Humana e Animal e 5. Outros Assuntos. A
agenda foi aprovada por unanimidade. Em seguida Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso (Presidente da CTNBIio) colocou em votacao o item a Aprovacao da Ata da
182 Reunido Extraordinaria e da 2342 Reunido Ordinaria da CTNBio. As atas foram
aprovadas com 16 votos favoraveis: Dra. Ana Lucia Brunialti Godard (Especialista
Titular da area de Saude Humana); Dr. Fernando Gallego Dias (Especialista Titular
na Area Saude do Trabalhador); Dr. Odir Anténio Dellagostin (Especialista Titular da
Area de Satde Animal); Dr. Carlos Termignoni (Especialista Titular da Area de
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Salde Animal); Dr. Renato de Lima Santos (Especialista Titular da Area de Saude
Animal); Dra. Carla Andréa Delatorre (Especialista Suplente da Area Vegetal), Dr.
Marcos Anténio Machado (Especialista Titular da Area Vegetal), Dra. Maria José
Vilaca de Vasconcelos (Especialista Titular da Area Vegetal), Dra. Sandra Regina
Ceccato Antonini (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente), Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente), Dr. Antdnio
Euzébio Goulart Santana (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente), Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli (Representante Titular do MAPA); Dr. Flavio Finardi Filho
(Representante Titular do Ministério da Saude); Dra. Zaira Bruna Hoffmam
(Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior); Dr. Aluizio Borém de Oliveira (Representante Suplente do Ministério das
Relacfes Exteriores) e Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBIo).
Em seguida, passou a Secdo A. Relatos da Presidéncia: Item 1. Notificacdo de
Liberacdo Planejada no Meio Ambiente - Resolucdo Normativa n°® 23 de 03/10/2019:
O subitem 1.1, com informag¢8es confidenciais, em que a GDM Genética do Brasil
Ltda.; CQB 364/13; notifica a CTNBIio o Processo 01245.005439/2020-71; Comunica
liberacdo planejada no meio ambiente de soja geneticamente modificada tolerante
aos herbicidas glifosato e glufosinato de amonio e resistente a insetos nas Unidades
operativas de Cambé/PR e Jatai/GO. Objetivo: aumentar a homozigose, saque
individual de planta para abertura de linha em préxima geracédo e amostragem foliar
para presenca dos genes. Data do Protocolo: 04/09/2020. Assessoria: Gutemberg
Delfino. O subitem 1.2, em que a BASF S.A.; CQB 31/96; notifica a CTNBIio o
Processo 01245.005898/2020-54; Comunica liberacdo de soja geneticamente
modificada, resistentes a pragas e tolerante aos herbicidas inibidores de HPPD,
intitulada SOJA GMB151 — Producéo de Graos de Soja para Estudos Regulatérios —
Safra 2020/2021 (Bio2-043)”, proposta BASF no 195/20, nas unidades Operativas de
Conchal/SP (Fazendas Brasilandia e Pindorama). Objetivo Producdo de grédos da
soja GMB151 e sua contraparte convencional ndo-GM para estudos regulatérios a
serem realizados em outros paises. Data do Protocolo: 11/09/2020. Assessoria:
Gutemberg Delfino. O subitem 1.3, em que a BASF S.A.; CQB 31/96; notifica a
CTNBio o Processo 01245.005841/2020-55; Comunica liberacdo de soja
geneticamente modificada, resistentes a pragas e tolerante aos herbicidas inibidores
de HPPD, intitulada “Incremento de sementes de soja GM (Bio2-043)”, proposta
BASF no 196/20, nas unidades Operativas de Trindade/GO. Objetivo: Incrementar
sementes das linhagens GM’s e nulo segregantes para atender demanda futura.
Data do Protocolo: 11/09/2020. Assessoria: Gutemberg Delfino. Em seguida, passou
para o Topico B. Relato das Subcomissdes Setoriais Permanentes — Areas de
Saude Humana e Animal: Item 1. Solicitacdo de Extensado, Revisdo e Cancelamento
de CQB: 1. Solicitacdo de CQB: 1.1. (URGENTE) CPQuali Pesquisa Clinica;
Processo 01245.003009/2020-14; Solicitacdo de CQB para conducdo de estudos
clinicos com vacinas e medicamentos com OGM; NB-1; Protocolado
em 04/08/2020; Extrato Prévio n° 7216/2020; Relatoria definida em setembro/2020:
Dr. Flavio Finardi Filho; Assessoria: Rubens José. Pelo deferimento, as
Subcomissbes acataram o parecer do relator e deferiram a solicitagdo por
unanimidade. 1.2. (URGENTE) Fundagdo Oswaldo Cruz - Ceard;
Processo 01245.004988/2020-28; Solicitacgdo de CQB para o Laboratério
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Multiusuario de Pesquisa e Desenvolvimento; NB-1; Protocolado em 31/08/2020;
Extrato Prévio n® 7268/2020; Relatoria definida em setembro/2020: Dr. Marcos
Dornelas Ribeiro; Assessoria: Karime lannini. Pelo deferimento, as Subcomissdes
acataram o parecer do relator e deferiram a solicitacdo por unanimidade. 1.3.
(URGENTE) Centro de Pesquisa Clinica da Universidade Municipal de Sdo Caetano
do Sul - USCS; Processo 01245.004991/2020-41; Solicitacdo de CQB para
participagdo em estudo clinico de vacina para Covid-19; NB-1; Protocolado
em 31/08/2020; Extrato Prévio n°® 7267/2020; Relatoria definida em setembro/2020:
Dr. Odir Antonio Dellagostin; Assessoria: Karime lannini. Pelo deferimento, as
Subcomissfes acataram o parecer do relator e deferiram a solicitacdo por
unanimidade. 1.4. (URGENTE) Chronos Pesquisa Clinica; Processo
01245.006045/2020-30; Solicitacdo de CQB para participacdo em estudo clinico de
vacina para Covid-19; NB-1; Protocolado em 14/09/2020; Extrato Prévio n°
7281/2020; Relatoria definida em setembro/2020: Dr. Fernando Gallego Dias;
Assessoria: Rubens José. Pela diligéncia, as Subcomissdes acataram o parecer do
relator e deferiram a solicitacdo por unanimidade. 1.5. (URGENTE) Instituto Brasil de
Pesquisa Clinica S.A.; Processo 01245.006432/2020-76; Solicitacdo de CQB para
participacdo em estudo clinico de vacina para Covid-19; NB-1; Protocolado
em 18/09/2020; Extrato Prévio n° 7293/2020; Relatoria definida em
setembro/2020: Dr. Mauricio Nogueira da Cruz Pessbda; Assessoria: Rubens José.
Pelo deferimento, as SubcomissGes acataram o parecer do relator e deferiram a
solicitacdo por unanimidade. 1.6. (URGENTE) IQVIA RDS Brasil Ltda.; Processo
01245.006531/2020-58; Solicitagdo de CQB para participacdo em estudo clinico de
vacina para Covid-19; NB-1; Protocolado em 18/09/2020; Extrato Prévio n°
7300/2020; Relatoria definida em setembro/2020: Dra. Ana Lucia Brunialti Godard;
Assessoria: Karime lannini. Pelo deferimento, as Subcomissfes acataram o parecer
do relator e deferiram a solicitacdo por unanimidade. Apés abrir o espago para
discussbes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em
votacao o item 1 que foi aprovado com 16 votos favoraveis: Dra. Ana Lucia Brunialti
Godard (Especialista Titular da area de Saude Humana); Dr. Fernando Gallego Dias
(Especialista Titular na Area Salude do Trabalhador); Dr. Odir Anténio Dellagostin
(Especialista Titular da Area de Saude Animal); Dr. Carlos Termignoni (Especialista
Titular da Area de Satde Animal); Dr. Renato de Lima Santos (Especialista Titular
da Area de Saude Animal); Dra. Carla Andréa Delatorre (Especialista Suplente da
Area Vegetal), Dr. Marcos Anténio Machado (Especialista Titular da Area Vegetal),
Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos (Especialista Titular da Area Vegetal), Dra.
Sandra Regina Ceccato Antonini (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente),
Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini (Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente), Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana (Especialista Titular da Area de
Meio Ambiente), Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli (Representante Titular do MAPA);
Dr. Flavio Finardi Filho (Representante Titular do Ministério da Saude); Dra. Zaira
Bruna Hoffmam (Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento, Industria e
Comércio Exterior); Dr. Aluizio Borém de Oliveira (Representante Suplente do
Ministério das Relagbes Exteriores) e Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente
da CTNBIo). Em seguida passou-se ao Item 2. Solicitagdo de Extenséo, Revisao e
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Cancelamento de CQB: 2.1. (URGENTE) Centro de Estudos e Pesquisas em
Moléstias Infecciosas Ltda. - CPClin; Processo 01245.006141/2020-88; Extenséo de
CQB: NB-1; Dispensario de Medicamentos (Farmécia), Sala de Vacina, Sala de
Preparo de Vacinas e Sala com Cabine de Biosseguranca; Protocolado em
15/09/2020; Extrato Prévio n® 7285/2020; Relatoria definida em setembro/2020: Dra.
Vera Lucia Zaher Rutherford; Assessoria: Karime lannini. Pelo deferimento, as
Subcomissbes acataram o parecer do relator e deferiram a solicitagdo por
unanimidade. Apos abrir o espaco para discussdes, o Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agrario) colocou em votacdo o item 1 que foi aprovado com 16
votos favoraveis: Dra. Ana Lucia Brunialti Godard (Especialista Titular da area de
Saude Humana); Dr. Fernando Gallego Dias (Especialista Titular na Area Satde do
Trabalhador); Dr. Odir Antdnio Dellagostin (Especialista Titular da Area de Saude
Animal); Dr. Carlos Termignoni (Especialista Titular da Area de Satde Animal); Dr.
Renato de Lima Santos (Especialista Titular da Area de Satde Animal); Dra. Carla
Andréa Delatorre (Especialista Suplente da Area Vegetal), Dr. Marcos Antonio
Machado (Especialista Titular da Area Vegetal), Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos (Especialista Titular da Area Vegetal), Dra. Sandra Regina Ceccato
Antonini (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente), Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente), Dr. Antdnio
Euzébio Goulart Santana (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente), Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli (Representante Titular do MAPA); Dr. Flavio Finardi Filho
(Representante Titular do Ministério da Saude); Dra. Zaira Bruna Hoffmam
(Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior); Dr. Aluizio Borém de Oliveira (Representante Suplente do Ministério das
Relacfes Exteriores) e Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBIo).
Dra. Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento (Especialista Titular da area de Saude
Humana) e Dr. Fernando Azevedo de Freitas (Representante Suplente do Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento) entraram na reunido. Em seguida,
passou-se ao item 5. Outros Assuntos. Relato da Subcomissdo Extraordinaria para
Atualizacdo da Lei de Biosseguranca. Dra. Maria Sueli Soares Felipe (ex-
Representante do Ministério da Ciéncia, Techologia e Inovacdes) e Coordenadora
da Subcomissdo Extraordinaria da CTNBIio que discutiu esse assunto apresentou a
todos os principais pontos que a Subcomissdo concluiu pela importancia da
atualizacdo. Houve consenso de que os pontos trazidos pela subcomissédo sédo os
mais importantes para compor documento da CTNBIio que contenha sugestdes para
prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento a Politica Nacional de
Biosseguranca. Decidiu-se que a subcomissdo continuaria os trabalhos e que o
assunto retornaria a pauta apds a incorporacao de sugestdes e comentarios feitos
pelos membros. Acordou-se que apenas apos a aprovacdao dos conceitos e
definicbes pela plenaria o documento sera produzido, cujo texto também sera objeto
de avaliacdo pelo plenario da CTNBIio. Apds sua aprovacgao, sera encaminhado ao
Ministro da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo. Nado havendo mais nenhum assunto a
ser tratado, a reunido foi encerrada com agradecimentos a presenca de todos.

Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
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