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Ata da 2317 Reuniao Ordinaria da Comissdao Técnica Nacional de
Biosseguranga — CTNBio.

Aos sete dias do més de maio do ano de dois mil e vinte, as nove horas, de forma
online, teve inicio a Ducentésima Trigésima Primeira Reunido Ordinaria da
Comisséao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, sob a Coordenacgéao do Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do
Ministério do Desenvolvimento Agrario), com a presencga dos seguintes membros:
Dra. Marcia Pinto Alves Mayer (Especialista Titular da Area de Saude Humana); Dra.
Nadja Cristhina de Souza Pinto (Especialista Titular da Area de Saude Humana);
Dra. Ana Lucia Brunialti Godard (Especialista Titular da Area de Saude Humana); Dr.
Odir Anténio Dellagostin (Especialista Titular da Area de Saude Animal); Dr. Carlos
Termignoni (Especialista Titular da Area de Salde Animal); Dr. Renato de Lima
Santos (Especialista Suplente da Area de Saude Animal); Dra. Patricia Machado
Bueno Fernandes (Especialista Titular da Area Vegetal); Dra. Carla Andréa Delatorre
(Especialista Suplente da Area Vegetal); Dr. Marcos Anténio Machado (Especialista
Titular da Area Vegetal); Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt (Especialista Suplente da
Area Vegetal); Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos (Especialista Titular da Area
de Saude Animal); Dra. Liliane Marcia Mertz Henning (Especialista Suplente da Area
Vegetal); Dr. Leandro Vieira Astarita (Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente); Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini (Especialista Suplente da Area de
Meio Ambiente); Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini (Especialista Titular da Area
de Meio Ambiente); Dr. Anténio Alberto da Silva (Especialista Suplente da Area de
Meio Ambiente); Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana (Especialista Titular da Area
de Meio Ambiente); Dra. Maria Sueli Soares Felipe (Representante Titular do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagbes e Comunicagdes); Dra. Gisele Ventura
Garcia Grilli (Representante Titular do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento); Dr. Flavio Finardi Filho (Representante Titular do Ministério da
Saude); Dra. Sonia Aparecida de Andrade Chudzinski (Representante Suplente do
Ministério da Saude); Dr. Fabricio Santana Santos (Representante Suplente do
Ministério do Meio Ambiente); Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Representante
Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario); Dr. Luiz Filipe Protasio Pereira
(Representante Suplente do Ministério do Desenvolvimento Agrario); Dr. Tito Livio
Moitinho Alves (Representante Suplente do Ministério do Desenvolvimento, Industria
e Comércio Exterior); Dra. Zaira Bruna Hoffmam (Representante Titular do Ministério
do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior); Dr. Marcelo Henrique Aguiar de
Freitas (Representante Suplente do Ministério das Rela¢des Exteriores); Dr. Sérgio
Paulo Bydlowski (Especialista Titular da Area de Saude); Dr. Bernardo Elias Correa
Soares (Especialista Suplente da Area de Saude); Dr. Hugo Bruno Correa Molinari
(Especialista Suplente em Biotecnologia); Dr. Danilo Eduardo Rozane (Especialista
Titular em Agricultura Familiar); Dr. Fernando Gallego Dias (Especialista Titular em
Saude do Trabalhador); Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford (Especialista Suplente em
Saude do Trabalhador). Os Assessores e Assistentes Técnicos: Tassiana Fronza
Pinho (Secretaria-Executiva da CTNBio); Rubens José do Nascimento,
Gutemberg Delfino Sousa, Orlando Aparecido Cardoso e Karime lannini.
Justificaram auséncia: Dr. Alex Augusto Gongalves (Representante Suplente do
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44  Ministério da Pesca e Aguicultura); Dra. Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento
45  (Especialista Suplente da Area de Saude Humana); Dr. Caleb Guedes Miranda dos
46  Santos (Representante Suplente do Ministério da Defesa). Contou também com a
47 presenca da Dra. Isabela Sbampato Batista Reis de Paula (Subsecretaria de
48 Conselhos e Comissées do MCTIC). O Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
49  (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento
50 Agrario) iniciou a reunido cumprimentando a todos e solicitou que fosse realizada a
51 leitura das justificativas de auséncia dos membros que ndo compareceram e dos
52 membros votantes, a Sra. Tassiana Fronza Pinho (Secretaria-Executiva da CTNBIo)
53 realizou a leitura dos membros que tiveram as suas auséncias justificadas e elencou
54  os votantes: Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto; Dr. Fernando Gallego Dias; Dra.
55  Ana Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir Anténio Dellagostin; Dr. Carlos Termignoni; Dr.
56 Renato de Lima Santos; Dra. Patricia Machado Bueno Fernandes; Dr. Marcos
57 Antdnio Machado; Dra. Maria José Vilaga de Vasconcelos; Dra. Sandra Regina
58 Ceccato Antonini; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Anténio Euzébio
59 Goulart Santana; Dra. Maria Sueli Soares Felipe; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr.
60 Fabricio Santana Santos; Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna
61 Hoffmam; Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski. O
62 Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular
63 do Ministério do Desenvolvimento Agrario) agradeceu ao apoio dos membros da
64 CTNBio, os quais confiaram na sua capacidade para assumir a presidéncia pelos
65 proximos dois anos e a Dra. Maria Sueli Soares Felipe pela sua excelente gestao
66 durante o seu periodo a frente da CTNBIio, solicitando que realizasse uma breve
67 explanagdo. A Dra. Maria Sueli Soares Felipe (Representante Titular do Ministério
68 da Ciéncia, Tecnologia, Inovagcdes e Comunicacbes) desejou que esta proxima
69 gestdo consiga caminhar bem com a CTNBio, por entender que se trata da
70 Comissao mais importante do Brasil, uma vez que envolve questdes estratégicas em
71  varias areas. Em seguida, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da
72 CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario)
73 apresentou a seguinte agenda proposta: A. Abertura da Reunido; B. Aprovagao da
74  Agenda; C. Aprovagédo da Ata da 230? Reunido Ordinaria da CTNBio e 142 e 152
75 Reunides Extraordinarias da CTNBio; D. Itens em conjunto com as quatro
76  Subcomissdes Setoriais Permanentes (SSP); E. Relatos da Presidéncia. F. Relato
77  das Subcomissdes Setoriais Permanentes — Areas de Saide Humana e Animal; G.
78 Relato das Subcomissdes Setoriais Permanentes — Areas Vegetal e Ambiental; H.
79  Carta Consulta. I. Relato de Incidente; J. Outros Assuntos - Plenaria: 1. Revisao do
80 Regimento Interno da CTNBio. 2. Revisao da Instrugdo Normativa CTNBio n° 4, de
81 19.12.96. 3. Revisdo da Resolugdo Normativa n° 10 da CTNBio sobre
82 procedimentos para Liberacdo Planejada no Meio Ambiente (LPMA) de laranja doce.
83 4. Relatério Anual de 2019 da CTNBio. Em seguida, passou a Secéao B. Aprovagao
84 da Agenda e ndo havendo nenhum comentario, a Agenda foi aprovada por
85 unanimidade. Em seguida, colocou para apreciagdo dos membros a Ata da 2302
86 Reunido Ordinaria da CTNBio e da 142 e 152 Reunibes Extraordinarias da CTNBio,
87 as quais foram aprovadas por unanimidade. Em seguida, passou a Segao D. Itens
88 em conjunto com as quatro Subcomissdes Setoriais Permanentes (SSP). Iltem 1.
89 Liberacdo Comercial RN 05: O Item foi retirado de pauta. Em seguida, passou-se ao
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90 Item 2. Liberagdo Comercial RN 21: O subitem 2.1 foi retirado de pauta. O subitem
91 2.2, em regime de urgéncia e com informagdes confidenciais, em que a Hipra Saude
92 Animal Ltda.; CQB 392/15; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
93  01250.028623/2019-86; Liberacdo Comercial; Protocolado em 23/07/2019; Extrato
94  Prévio n° 6903/2020; Relatoria definida em fevereiro/2020: SSP Hum/Ani: Dr. Flavio
95 Finardi Filho e Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas - SSP Veg/Amb: Dr. Marcos
96 Antdénio Machado e Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Assessoria: Rubens José.
97 Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento nas Subcomissdes Setoriais
98 das Areas de Satide Humana e Animal em maio de 2020 e nas Subcomissdes das
99  Areas Vegetal e Ambiental em maio de 2020. Apos abrir o espago para discussdes,
100 o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular
101  do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votagdo o subitem 2.2, que
102  foi aprovado por unanimidade (Dra. Marcia Pinto Alves Mayer ; Dra. Nadja Cristhina
103 de Souza Pinto; Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir Anténio Dellagostin; Dr.
104  Carlos Termignoni; Dr. Fernando Gallego Dias; Dra. Gisele Ventura Garcia Girilli; Dr.
105 Leandro Vieira Astarita; Dr. Renato de Lima Santos; Dra. Patricia Machado Bueno
106  Fernandes; Dr. Marcos Anténio Machado; Dra. Maria José Vilaga de Vasconcelos;
107 Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana; Dra.
108  Maria Sueli Soares Felipe; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr. Danilo Eduardo Rozane; Dr.
109  Fabricio Santana Santos; Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna
110 Hoffmam; Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski). O
111 subitem 2.3, com informacdes confidenciais, em que a CJ do Brasil Industria e
112 Comércio de Produtos Alimenticios Ltda.; CQB 332/11; submete a apreciacdo da
113 CTNBio o Processo 01250.000230/2020-41; Liberacdo Comercial do produto
114  derivado de Organismo Geneticamente Modificado VALPro Granulada, composto
115  por L-Valina 70%, para uso na alimentagdo animal; Protocolado em 06/01/2020;
116  Extrato Prévio n°® 6901/20; Relatoria definida em fevereiro/2020: SSP Hum/Ani: Dr.
117  José Luiz de Lima Filho e Dr. Carlos Termignoni - SSP Veg/Amb: Dra. Zaira Bruna
118 Hoffmam e Dra. Patricia Machado Bueno Fernandes; Assessoria: Rubens José.
119 Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento nas Subcomissdes Setoriais
120 das Areas de Satde Humana e Animal em maio de 2020 e nas Subcomissdes das
121 Areas Vegetal e Ambiental em maio de 2020. Ap6s abrir 0 espago para discussdes,
122 o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular
123  do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votagdo o subitem 2.3, que
124  foi aprovado por unanimidade (Dra. Marcia Pinto Alves Mayer ; Dra. Nadja Cristhina
125 de Souza Pinto; Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir Anténio Dellagostin; Dr.
126 Carlos Termignoni; Dr. Fernando Gallego Dias; Dra. Gisele Ventura Garcia Girilli; Dr.
127  Leandro Vieira Astarita; Dr. Renato de Lima Santos; Dra. Patricia Machado Bueno
128 Fernandes; Dr. Marcos Anténio Machado; Dra. Maria José Vilaga de Vasconcelos;
129  Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana; Dra.
130  Maria Sueli Soares Felipe; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr. Danilo Eduardo Rozane; Dr.
131  Fabricio Santana Santos; Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna
132 Hoffmam; Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dr.
133  Hugo Bruno Correa Molinari). subitem 2.4, em que a Merck Sharp & Dohme Saude
134 Animal Ltda.; CQB 248/08; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
135 01250.063260/2019-25; Liberacdo Comercial da Vacina Recombinante Viva Contra
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136 Doencas de Marek, Newcastle e Laringotraqueite Infecciosa, derivada de OGM
137  (INNOVAX ND-ILT); Protocolado em 10/12/2019; Extrato Prévio n° 6859/2019;
138  Relatoria definida em fevereiro/2020: SSP Hum/Ani: Dr. Sérgio Paulo Bydlowski e
139  Dr. Alex Augusto Gongalves - SSP Veg/Amb: Dr. Fernando Azevedo de Freitas e Dr.
140 Tito Livio Moitinho Alves; Assessoria: Karime lannini. Resultado: O processo teve
141  parecer pelo deferimento nas Subcomissdes Setoriais das Areas de Saude Humana
142 e Animal em margo de 2020 e nas Subcomissdes das Areas Vegetal e Ambiental em
143  maio de 2020. Apds abrir o espago para discussdes, o Dr. Paulo Augusto Vianna
144  Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
145  Desenvolvimento Agrario) colocou em votagao o subitem 2.4, que foi aprovado por
146  unanimidade (Dra. Marcia Pinto Alves Mayer ; Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto;
147  Dra. Ana Lucia Brunialti Godard; Dr. Odir Anténio Dellagostin; Dr. Carlos Termignoni;
148  Dr. Fernando Gallego Dias; Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli; Dr. Leandro Vieira
149  Astarita; Dr. Renato de Lima Santos; Dra. Patricia Machado Bueno Fernandes; Dr.
150 Marcos Anténio Machado; Dra. Maria José Vilagca de Vasconcelos; Dra. Maria
151  Helena Bodanese Zanettini; Dr. Antonio Euzébio Goulart Santana; Dra. Maria Sueli
152  Soares Felipe; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr. Danilo Eduardo Rozane; Dr. Fabricio
153  Santana Santos; Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr.
154  Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dr. Hugo Bruno
155  Correa Molinari). Em seguida, passou ao ltem 3. Liberagdo Comercial RN 24: O ltem
156  foi retirado de pauta. Em seguida, passou ao Iltem 4. Plano de Monitoramento Pds-
157 Liberagdo Comercial: O subitem 4.1, em que a Boehringer Ingelheim do Brasil
158 Quimica e Farmacéutica Ltda.; CQB 251/08; submete a apreciacdo da CTNBio o
159 Processo n° 01250.016134/2019-81; Plano de monitoramento pds-liberacao
160 comercial da vacina Prevexxion + Vaxxitek - Vacina contra a Doenga de Marek, com
161 trés cepas de Sorotipo 1 e virus recombinante da Doenga de Marek como vetor da
162  Doenga de Gumboro; Protocolado em 05/04/19; Extrato Prévio n® 6512/19; Relatoria
163  definida em maio/19: Dr. Carlos Termignoni (SSP Humana/Animal) e Dra. Sandra
164 Regina Ceccato Antonini (SSP Vegetal/Ambiental); Assessoria: Rubens José
165  (Hum/Ani). Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento nas Subcomissdes
166  Setoriais das Areas de Salde Humana e Animal em agosto de 2019 e nas
167 Subcomissdes das Areas Vegetal e Ambiental em maio de 2020. O subitem 4.2, em
168 que a Monsanto do Brasil Ltda.; CQB 003/96; Processo 01250.064045/2018-61;
169 Plano de Monitoramento Pds-Liberacdo Comercial do milho MON 87427 x MON
170 89034 x MIR162 x NKG60; Protocolado em 08/10/2019; NB-1; Extrato Prévio n°
171  6771/2019; Relatoria definida em novembro/19 - SSP Veg/Amb: Dra. lIsabel
172 Rodrigues Gerhardt e SSP Hum/Ani: Dr. Luiz Ricardo Orsini Tosi; Assessoria:
173  Gutemberg Sousa. Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento nas
174  Subcomissées Setoriais das Areas de Saude Humana e Animal em agosto de 2019
175 e nas Subcomissdes das Areas Vegetal e Ambiental em maio de 2020. Os subitens
176 4.3 e 4.4 foram retirados de pauta. Apds abrir 0 espaco para discussodes, o Dr. Paulo
177 Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do
178  Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votagao o Iltem 4. Plano de
179  Monitoramento Pds-Liberagao Comercial, que foi aprovado por unanimidade. Em
180  seguida, passou ao Item 5. Relatério de Monitoramento Pos-Liberagdo Comercial: O
181 Item foi retirado de pauta. Em seguida, passou ao ltem 6. Solicitacdo de Liberagéo
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182  Planejada no Meio Ambiente RNO7: ndo houve subitens a serem apreciados. Em
183  seguida, passou ao Tépico E. Relatos da Presidéncia: Item 1. Cancelamento de
184 Liberagdo Planejada no Meio Ambiente: n&do houve subitens a serem apreciados.
185  Em seguida, passou ao Item 2. CQB — Cancelamentos e Exclusdes. Os subitens 2.1
186 a 2.3 foram retirados de pauta. O subitem 2.4, em regime de urgéncia e com
187 informacdes confidenciais, em que a Basf S.A.; CQB 031/97; submete a apreciacao
188 da CTNBIio o Processo 01250.011998/2020- 41; Exclusdo de Instalagbes do CQB;
189  exclusao instalagdo cama fria e sala laboratério 4 e inclusdo casa de vegetacao 8 e
190 9; Posse/SP; Trindade/GO; Protocolado em 12/03/2020; Extrato Prévio n°
191 6987/2020; Relatoria definida em margco/2020: Dr. Fernando Azevedo de Freitas;
192  Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Diligéncia. Apds abrir o espago para
193 discussbes, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
194 Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em
195 votacdo o Item 2. CQB - Cancelamentos e Exclusbes, que foi aprovado por
196 unanimidade. Em seguida, passou ao Iltem 3. Notificacdo de Liberacdo Planejada no
197 Meio Ambiente — Resolucdo Normativa n° 23 de 03/10/2019: O Item foi retirado de
198 pauta. Em seguida, passou ao ltem 4. Comunicado: n&o houve subitens a serem
199 apreciados. Em seguida, passou ao Toépico F. Relato das Subcomissdes Setoriais
200 Permanentes — Areas de Satde Humana e Animal. ltem 1. Liberacdo Planejada no
201 Meio Ambiente: O Item foi retirado de pauta. Em seguida, passou ao ltem 2.
202  Solicitacdo de CQB: O subitem 2.1, em regime de urgéncia e com informacdes
203  confidenciais, em que a Rhodia-Solvay Group; submete a apreciacdo da CTNBio o
204  Processo 01250.006038/2020- 69; Solicitagdao de CQB; NB-1; Centro de Pesquisa e
205 Inovagdo e Laboratério de Biotecnologia Industrial (Prédio 1100); Protocolado em
206 07/02/2020; Extrato Prévio n°® 6961/2020; Relatoria definida em margo/20: Dr. Caleb
207 Guedes Miranda dos Santos e maio/2020: Dra. Ana Lucia Tabet Oller do
208 Nascimento; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem 2.2, em
209 regime de urgéncia e com informagdes confidenciais, em que a CTI - Clinical Brasil
210  Servigos de Pesquisas Clinicas e Comércio Ltda.; submete a apreciagdo da CTNBio
211 o Processo 01250.016263/2020-11; Solicitacao de CQB; NB-1; Protocolado em
212 06/04/2020; Extrato Prévio n°® 7039/2020; Relatoria definida em abril/2020: Dr. Odir
213 Antdénio Dellagostin; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 2.3,
214 em regime de urgéncia, em que a Jomakol Representacido e Servicos Ltda.;
215 submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.001264/2020-53; Solicitacdo de
216 CQB; NB-1; Protocolado em 10/01/2020; Extrato Prévio n° 6881/2019; Relatoria
217  definida em fevereiro/2020: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos e maio/2020:
218 Dra. Sénia Aparecida de Andrade Chudzinski; Assessoria: Karime lannini.
219 Resultado: Deferido. O subitem 2.4, em regime de urgéncia, em que a Tecsa
220 Laboratérios Ltda.; submete a apreciacio da CTNBio o Processo
221 01250.017141/2020-34; Solicitacdo de CQB; NB-2; Protocolado em 13/04/2020;
222  Extrato Prévio n°® 7051/2020; Relatoria definida em abril/2020: Dr. Flavio Finardi
223 Filho; Assessoria: Rubens José. Resultado: Diligéncia. O subitem 2.5, com visita
224  técnica, em que a Faculdade de Medicina da UNB; submete a apreciagdo da
225 CTNBio o Processo 01250.056839/2019-31; Solicitacdo de CQB; NB-2; Solicitagao
226 de CQB para atividades em Nivel de Biosseguranca | e IlI; Protocolado em
227  05/11/2019; Extrato Prévio n° 6816/2019; Relatoria definida em janeiro/2020: Dr.
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228 Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido.
229 Os subitens 2.6 e 2.7 foram retirados de pauta. O subitem 2.8, em que a Escola de
230 Enfermagem de Ribeirdo Preto - USP; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo
231 01250.072022/2018-20; Solicitagdo de CQB; NB-1; Laboratorio de Farmacogenética,
232  Biotério de Manutengao, Laboratorio de Farmacologia Cardiovascular e Laboratério
233 de Gendmica e Imunobiologia; Protocolado em 05/12/2018; Extrato Prévio n°
234  6400/2019; Relatoria definida em margo/20: Dr. José Luiz de Lima Filho; Assessoria:
235 Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 2.9, em que a Serepta Farmacéutica
236 Brasil Ltda.; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo 01250.006696/2020-51;
237 Solicitacdo de CQB; NB-1; Solicita CQB para submissao de solicitagées junto a
238  CTNBio; Protocolado em 28/02/2020; Extrato Prévio n° 6970/2020; Relatoria definida
239 em margo/2020: Dr. Flavio Finardi Filho; Assessoria: Rubens José. Resultado:
240 Diligéncia. O subitem 2.10, em que a Inga Materiais Médicos Hospitalares -
241 Ingamed; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.010120/2020-98;
242 Solicitacdo de CQB; NB-1; Laboratorio de Microbiologia, Laboratério de Analises
243 Fisico-quimicas e Biologia Molecular e Area Limpa.; Protocolado em 03/03/2020;
244  Extrato Prévio n® 6968/2020; Relatoria definida em margo/2020: Dra. Nadja Cristhina
245 de Souza Pinto; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. Apdés abrir o
246  espago para discussdes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da
247  CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou
248 em votacdo o Item 2. Solicitagdo de CQB, que foi aprovado com 01 abstencdo no
249  subitem 2.5 (Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini). Em seguida, passou ao ltem 3.
250 Solicitacdo de Extensdo, Revisdo e Cancelamento de CQB: O subitem 3.1, em
251 regime de urgéncia, em que Instituto de Ciéncias Bioldgicas/lUFMG — Universidade
252 Federal de Minas Gerais; CQB 038/97; submete a apreciagdo da CTNBio o
253  Processo n° 01250.036396/2019-62; Extensdo de CQB - NB-1: Biotério de
254  Imunofarmacologia; Protocolado em 25/07/19; Extrato Prévio n° 6685/19; Relatoria
255 definida em setembro/19: Dr. Fernando Gallego Dias; Assessoria: Rubens José.
256  Resultado: Deferido. O subitem 3.2 foi retirado de pauta. O subitem 3.3, em regime
257 de urgéncia, em que a DSM Produtos Nutricionais Brasil S.A.; CQB 383/15; submete
258 a apreciagao da CTNBio o Processo 01250.013760/2020-50; Extensdo de CQB;
259 NBGE-1; Revisao de CQB para Inclusdo de um skid para realizagao de inativagao e
260 adicdo enzimatica; Protocolado em 20/03/2020; Extrato Prévio n° 7053/2020;
261 Relatoria definida em abril/2020: Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto; Assessoria:
262  Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem 3.4, em regime de urgéncia, em que
263 a Amyris Biotecnologia do Brasil Ltda.; CQB 255/08; submete a apreciacéo da
264 CTNBio o Processo 01250.014747/2020-18; Revisdo de CQB; NBGE-1; Adequagao
265 de layout - Instalagdo de novos equipamentos que compde o Sistema de Carvao
266  Ativado, na unidade operativa de Maringa-PR.; Protocolado em 26/03/2020; Extrato
267  Prévio n°® 7014/2020; Relatoria definida em abril/2020: Dra. Ana Lucia Tabet Oller do
268 Nascimento; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 3.5, em
269 regime de urgéncia, em que a PPD do Brasil Suporte a Pesquisa Clinica Ltda.; CQB
270 264/08; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.018079/2020- 06;
271 Revisdo de CQB; NB-1; Revisdo de CQB para inclusdo das finalidades de
272 Importacao/Exportacdo no CQB da Instituicdo; Protocolado em 20/04/2020; Extrato
273  Prévio n° 7050/2020; Relatoria definida em abril/2020: Dra. Vera Lucia Zaher
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274  Rutherford; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem 3.6, em que
275 a GlaxoSmithKline Brasil Ltda.; CQB 453/2018; submete a apreciagdo a CTNBio o
276  Processo 01250.046998/2019-28; NB-1; Revisdo de CQB referente as instalagdes |-
277 Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP, lI-Faculdade de Medicina
278 da UFMG, lll-Hospital e Maternidade Celso Pierro da PUC/Campinas; Protocolado
279 em 16/09/2019; Extrato Prévio n°® 6748/19; Relatoria definida em janeiro/2020: Dr.
280 Fernando Gallego Dias; Assessoria: Rubens José. Resultado: Diligéncia. O subitem
281 3.7 foi retirado de pauta. O subitem 3.8, em que o Instituto de Ciéncias
282  Bioldgicas/lUFMG — Universidade Federal de Minas Gerais; CQB 038/97; submete a
283 apreciacao da CTNBio o Processo 01250.061802/2019-25; Extensdo de CQB;
284 Descredenciamento do Laboratério de Fisiologia e Polimorfismo de Protozoarios
285 Tripanossomatideos, Laboratério de Bactérias Aerdbicas, Laboratério de Genética,
286 Laboratério de Genética Bioquimica, Laboratorio de Genética de Microrganismos,
287 Laboratério de Biologia de Microrganismos, Laboratério de Biologia Celular e
288 Desenvolvimento e Laboratério de Neurofarmacologia.; Protocolado em 03/12/2019;
289 Extrato Prévio n° 6861/2019; Relatoria definida em fevereiro/2020: Dr. Fernando
290 Gallego Dias; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 3.9 foi
291 retirado de pauta. O subitem 3.10, em que o Instituto de Ciéncias Biolégicas/UFMG
292 — Universidade Federal de Minas Gerais; CQB 038/97; submete a apreciagcdo da
293 CTNBio o Processo 01250.061831/2019-97; Extensao de CQB; NB-1; Laboratério
294 de Virologia Basica e Aplicada; Protocolado em 03/12/2019; Extrato Prévio n°
295 6866/2019; Relatoria definida em fevereiro/2020: Dr. Carlos Termignoni; Assessoria:
296 Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem 3.11 foi retirado de pauta. O subitem
297 3.12, em que o Instituto de Ciéncias Biolégicas/UFMG — Universidade Federal de
298 Minas Gerais; CQB 038/97; submete a apreciacdo a CTNBio o Processo
299 01250.061869/2019-60; Extensao de CQB; NB-1; Centro de Tecnologia em Vacinas
300 - CTV,; Protocolado em 03/12/2019; Extrato Prévio n° 6863/2019; Relatoria definida
301 em fevereiro/2020: Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Assessoria: Karime
302 lannini. Resultado: Deferido. O subitem 3.13 foi retirado de pauta. O subitem 3.14,
303 com visita técnica, em que o Instituto de Ciéncias Biolégicas/UFMG — Universidade
304 Federal de Minas Gerais; CQB 038/97; submete a apreciagdo da CTNBio o
305 Processo 01250.061827/2019-29; Projeto; NB-2; "Estudo e geragdo de virus e
306 protozoarios geneticamente modificados aplicaveis ao diagndstico e vacina";
307 Protocolado em 03/12/2019; Extrato Prévio n° 6862/2019; Relatoria definida em
308 fevereiro/2020: Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Assessoria: Karime lannini.
309 Resultado: Deferido. O subitem 3.15, em que o Instituto de Ciéncias
310 Bioldgicas/lUFMG — Universidade Federal de Minas Gerais; CQB 038/97; submete a
311 apreciacao da CTNBio o Processo 01250.061822/2019-04; Extensao de CQB; NB-1;
312 Laboratério de Virologia Basica e Aplicada do Instituto de Ciéncias Bioldgicas-
313 UFMG; Protocolado em 03/12/2019; Extrato Prévio n° 6912/2020; Relatoria definida
314 em marg¢o/2020: Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Assessoria: Rubens José.
315 Resultado: Diligéncia. O subitem 3.16 foi retirado de pauta. O subitem 3.17, em que
316 o Instituto de Ciéncias Biomédicas - USP; CQB 046/98; submete a apreciagao da
317 CTNBio o Processo 01250.008482/2020-19; Extensao de CQB; NB-1; Laboratério
318 de Bases Celulares e Moleculares da Fisiologia Renal; Protocolado em 20/02/2020;
319 Extrato prévio no 6944/2020; Relatoria definida em margo/2020: Dr. Flavio Finardi
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320 Filho. Assessoria: Rubens José. Resultado: Diligéncia. O subitem 3.18, em que o
321 Instituto de Ciéncias Biomédicas - USP; CQB 046/98; submete a apreciagdo da
322 CTNBio o Processo 01250.009225/2020-02; Extensdo de CQB; NB-2; Laboratério
323 de Genética Molecular Bacteriana; Protocolado em 27/02/2020; Extrato prévio no
324 6945/2020; Relatoria definida em margo/2020: Dra. Ana Lucia Tabet Oller do
325 Nascimento. Assessoria: Rubens José. Resultado: Diligéncia. O subitem 3.19, em
326 que a Area de Desenvolvimento Cientifico do Instituto Butantan; CQB 488/19;
327 submete a apreciagdo da CTNBio o Processo 01250.009248/2020-17; Extensédo de
328 CQB; NB-1; Sala de Experimentagdo Animal, do Laboratorio de Fisiopatologia do
329 Instituto Butantan; Protocolado em 27/02/2020; Extrato Prévio no 6943/2020;
330 Relatoria definida em margo/2020: Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto. Assessoria:
331  Karime lannini. Resultado: Diligéncia. O subitem 3.20 retirado de pauta. O subitem
332 3.21, em que a Bionovis S.A. - Companhia Brasileira de Biotecnologia Farmacéutica;
333 CQB 455/18; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo 01250.011362/2020-07;
334 Extensdo de CQB; NB-1; Area do Controle de Qualidade; Protocolado em
335 10/03/2020; Extrato Prévio n°® 6974/2020; Relatoria definida em margo/2020: Dr.
336 Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido.
337 O subitem 3.22 foi retirado de pauta. O subitem 3.23, em que o Instituto Butantan;
338 CQB 039/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.011100/2020-34;
339 Revisdo de CQB; NB-1; Exclusdo do Laboratéorio de Ecologia e Evolugao;
340 Protocolado em 09/03/2020; Extrato Prévio n° 6962/2020; Relatoria definida em
341  margo/2020: Dr. Fernando Gallego Dias; Assessoria: Karime lannini. Resultado:
342 Deferido. O subitem 3.24 foi retirado de pauta. Apos abrir o espago para discussoes,
343  Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular
344 do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votacao o Item 3. Solicitagao
345 de Extensdo, Revisdo e Cancelamento de CQB, que foi aprovado com 02
346  abstengdes nos subitens 3.1, 3.8, 3.10, 3.12, 3.14 e 3.14 (Dra. Ana Lucia Brunialti
347 Godard e Dr. Renato de Lima Santos). Em seguida, passou ao ltem 4. Solicitagdo de
348 Parecer para Projeto: O subitem 4.1, em regime de urgéncia, em que o Instituto de
349 Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-Manguinhos (FIOCRUZ); CQB 110/99;
350 submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.017150/2020-25; Projeto; NB-2;
351 Inclusdo de novas construgdes genéticas de classe de risco 2, incluindo construgao
352 sintética do Sars-Cov-2 no projeto "Expressao Heterdloga das Proteinas de
353 Interesse Terapéutico Utilizando diferentes Sistemas ja aprovados pela CTNBio
354 Extrato Parecer 5052/2016.; Protocolado em 13/04/2020; Extrato Prévio n°
355 7052/2020; Relatoria definida em abril/2020: Dr. Bernardo Elias Correa Soares;
356  Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. Os subitens 4.2 a 4.4 foram retirados
357 de pauta. O subitem 4.5, em que a Fundacdo Hemocentro de Ribeirdao Preto; CQB
358 297/10; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo 01250.056749/2019-41;
359  Projeto; NB-2; antigeno especifico para CD19"; Protocolado em 05/11/2019; Extrato
360 Prévio n° 6815/2019; Relatoria definida em dezembro/19: Dr. Fernando Gallego
361 Dias; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 4.6, em atendimento
362 a diligéncia em margo/2020, em que o Centro Nacional de Pesquisa em Energia e
363 Materiais-CNPEM.; CQB 113/99; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
364 01250.057266/2019-63; Projeto; NB-2; "Construcdo de uma linhagem de Mayaro
365 virus recombinante expressando mCherry"; Protocolado em 07/11/2019; Extrato
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366 Prévio n° 6817/2019; Relatoria definida em dezembro/19: Dra. Vera Lucia Zaher
367 Rutherford; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. Os subitens 4.7 a 4.9
368 foram retirados de pauta. O subitem 4.10, em que o Instituto Gongalo
369 Moniz/FIOCRUZ; CQB 111/99; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo
370 01250.005253/2020-42; Projeto; NB2; "Investigacdo do papel de Leishmania
371 amazonensis na reprogramacgdo metabdlica glicidica em macrofagos murinos”;
372 Protocolado em 04/02/2020; Extrato Prévio n° 6910/2020; Relatoria definida em
373 margo/2020: Dra. Sénia Aparecida de Andrade Chudzinski; Assessoria: Karime
374 lannini. Resultado: Deferido. O subitem 4.11, em que a Universidade Estadual
375 Paulista — UNESP — Campus Jaboticabal; CQB 088/98; submete a apreciagao da
376 CTNBio o Processo 01250.009252/2020-77; Projeto; NB-2; "Preparo de mutantes de
377  Salmonella Heidelberg (SH) e Salmonella Typhimurium (STM) contendo delegao dos
378 genes hilA e ssrA"; Protocolado em 27/02/2020; Extrato Prévio no 6929/2020;
379 Relatoria definida em margo/2020: Dr. Sérgio Paulo Bydlowski. Assessoria: Rubens
380 José. Resultado: Deferido. O subitem 4.12, em que o Centro de Pesquisa René
381 Rachou/Fiocruz.; CQB 157/02; submete a apreciagdo a CTNBio o Processo
382 01250.060206/2019-28; Projeto; NB-2; "Mosquitos Vetores: Endossimbiontes e
383 interacdo patégeno-vetor - Projeto 1"; Protocolado em 25/11/2019; Extrato Prévio n°
384 6936/2019; Relatoria definida em dezembro/19: Dra. Ana Lucia Tabet Oller do
385 Nascimento; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 4.13 foi
386 retirado de pauta. O subitem 4.14, em que o Instituto de Ciéncias Biomédicas
387  (Universidade de Sao Paulo - USP); CQB 046/98; submete a apreciagdo da CTNBio
388 0 Processo 01250.010665/2020-02; Projeto; NB-2; "Papel das miosinas nao
389 convencionais na ativacdo dos linfocitos T"; Protocolado em 05/03/2020; Extrato
390 Prévio n° 6966/2020; Relatoria definida em marg¢o/2020: Dr. José Luiz de Lima Filho;
391 Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 4.15 foi retirado de pauta.
392 O subitem 4.16, em que o Instituto de Ciéncias Bioldgicas (Universidade Federal de
393 Minas Gerais - UFMG); CQB 038/97; submete a apreciagcdo da CTNBio o Processo
394 01250.011676/2020-00; Projeto; NB-2; "Estudos sobre os processos de reparo e
395 resposta ao Dano de DNA em Trypanosoma cruzi"; Protocolado em 11/03/2020;
396 Extrato Prévio n° 6976/2020; Relatoria definida em margo/2020: Dr. Sérgio Paulo
397 Bydlowski; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O subirem 4.17, em que
398 o Instituto de Ciéncias Biologicas (Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG);
399 CQB 038/97; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo 01250.011673/2020-68;
400 Projeto; NB-2; "Caracterizagdo de uma proteina de ligagdo ao RNA envolvida no
401 controle da expressao génica durante a metaciclogénese de epimastigotas do
402 Trypanosoma cruzi"; Protocolado em 11/03/2020; Extrato Prévio n° 6977/2020;
403  Relatoria definida em margo/2020: Dr. Odir Antonio Dellagostin; Assessoria: Rubens
404  José. Resultado: Deferido. O subitem 4.18 foi retirado de pauta. Apds abrir o espaco
405 para discussdes, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
406  Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em
407 votagao o Item 4. Solicitagdo de Parecer para Projeto, que foi aprovado com 02
408 abstengdes nos subitens 4.16 e 4.17 (Dra. Ana Lucia Brunialti Godard e Dr. Renato
409 de Lima Santos) e 01 abstencao nos subitens 4.14 (Dra. Marcia Pinto Alves Mayer).
410 Em seguida, passou ao Item 5. Importagcdo de OGM: O Item foi retirado de pauta.
411  Em seguida, passou ao ltem 6. Carta Consulta TIMP: O Item foi retirado de pauta.
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412 Em seguida, passou ao Iltem 7. Transporte: O subitem 7.1, em que a Fundagao
413  Estadual de Pesquisa Agropecuaria — Fepagro Saude Animal - Centro de Pesquisa
414  Veterinaria Desidério Finamor; CQB 190/03; submete a apreciacdo da CTNBio o
415 Processo 01250.006598/2020-13; Transporte de OGMs oriundos do projeto
416  "Construgdo de um Herpesvirus bovino tipo 5 (BoHV5) recombinante contendo um
417 inserto correspondente ao gene codificante da glicoproteina do virus da Raiva"; NB-
418  2; Protocolado em 11/02/2020; Extrato Prévio n°® 6924/2020; Relatoria definida em
419 margo/2020: Dr. Odir Antdnio Dellagostin. Assessoria: Rubens José. Resultado:
420 Deferido. Apds abrir o espaco para discussdes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
421  (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento
422  Agrario) colocou em votagdo o Item 7. Transporte, que foi aprovado por
423 unanimidade. Em seguida, passou ao Iltem 8. Relatério Liberagdo Planejada no
424 Meio Ambiente: O Iltem foi retirado de pauta. Em seguida, passou ao Item 9.
425 Relatério Anual: O subitem 9.1, em regime de urgéncia, em que o Centro de
426  Ciéncias da Saude (Universidade Federal do Rio de Janeiro - UFRJ); CQB 307/10;
427 submete a apreciacdo da CTNBio o Processo SEI 01250.036589/2019-13; Relatorio
428  Anual 2016; Protocolado em 26/07/2019; Extrato Prévio 6.649/2019, publicado no
429 DOU em 15/08/2019; Relatoria definida em janeiro/2020: Dr. Fernando Gallego;
430 Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem 9.2, em que o Centro de
431  Ciéncias da Saude (Universidade Federal do Rio de Janeiro - UFRJ); CQB 307/10;
432  submete a apreciagcdo da CTNBio o Processo SEI 01250.036586/2019-80; Relatorio
433  Anual 2018; Protocolado em 26/07/2019; Extrato Prévio 6.649/2019, publicado no
434 DOU em 15/08/2019; Relatoria definida em janeiro/2020: Dra. Nadja Cristhina de
435 Souza Pinto; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem 9.3 foi
436  retirado de pauta. O subitem 9.4, em que a Faculdade de Odontologia de Ribeirdo
437  Preto (Universidade de Sao Paulo - USP); CQB 040/98; submete a apreciagdo da
438 CTNBio o Processo SEI 01250.017404/2019-71; Relatério Anual 2018; Protocolado
439 em 12/04/2019; Extrato Prévio 6.598/2019, publicado no DOU em 08/07/2019;
440 Relatoria definida em agosto/19; Dr. Fernando Gallego Dias; Assessoria: Karime
441  lannini. Resultado: Deferido. Os subitens 9.5 a 9.14 foram retirados de pauta. O
442  subitem 9.15, em que o Departamento de Biologia Celular (Instituto de Ciéncias
443  Bioldgicas - Universidade de Brasilia - UnB); CQB 034/97; submete a apreciagdo da
444  CTNBio o Processo SEI 01250.041992/2019-64; Relatério Anual 2018; Protocolado
445 em 19/08/2019; Extrato Prévio 6.743/2019, publicado no DOU em 25/09/2019;
446  Relatoria definida em janeiro/2020: Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Assessoria: Karime
447  lannini. Resultado: Deferido. O subitem 9.16, em que a Escola de Artes, Ciéncias e
448 Humanidades — EACH; CQB 306/10; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo
449  SEI 01250.042601/2019-29; Relatério Anual 2017; Protocolado em 21/08/2019;
450  Extrato Prévio 6.743/2019, publicado no DOU em 25/09/2019; Relatoria definida em
451  janeiro/2020: Dr. Fernando Gallego Dias; Assessoria: Karime lannini. Resultado:
452  Deferido. O subitem 9.17, em que a Escola de Artes, Ciéncias e Humanidades —
453 EACH; CQB 306/10; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo SEI
454  01250.042591/2019-21; Relatorio Anual 2018; Protocolado em 21/08/2019; Extrato
455  Prévio 6.743/2019, publicado no DOU em 25/09/2019; Relatoria definida em
456  janeiro/2020: Dra. Sonia Aparecida de Andrade Chudzinski Assessoria: Karime
457  lannini. Resultado: Deferido. O subitem 9.18, em que a Faculdade de Odontologia
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458 de Bauru - FOB da Universidade de Sao Paulo; CQB 412/16; submete a apreciagao
459 da CTNBio o Processo SEI 01250.047046/2019-21; Relatério Anual 2016;
460 Protocolado em 25/09/2019; Extrato Prévio 6.743/2019, publicado no DOU em
461  25/09/2019; Relatoria definida em janeiro/2020: Dr. Marcelo Henrique Aguiar de
462  Freitas; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. Os subitens 9.19 a 9.21
463  foram retirados de pauta. O subitem 9.22, em que a Fundacao Universidade Federal
464 do Mato Grosso do Sul; CQB 165/02; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
465 SEI 01250.053219/2019- 41; Relatéorio Anual 2018; Protocolado em 16/10/2019;
466  Extrato Prévio 6.788/2019, publicado no DOU em 31/10/2019; Relatoria definida em
467 janeiro/2020: Dr. Flavio Finardi Filho; Assessoria: Karime lannini. Resultado:
468 Deferido. O subitem 9.23 foi retirado de pauta. O subitem 9.24, em que a Logistic
469  Clinical Transport do Brasil Ltda.; CQB 406/15; submete a apreciacdo da CTNBio o
470 Processo SEI 01250.004177/2020-58; Relatério Anual 2019; Protocolado em
471  28/01/2020; Extrato Prévio n° 6.906/2020; Relatoria Definida em margo/20; Dra.
472 Nadja Cristhina de Souza Pinto. Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O
473  subitem 9.25, em que a Cristalia Produtos Quimicos e Farmacéuticos Ltda.; CQB
474  237/07; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo SEI 01250.004758/2020-90;
475  Protocolado em 31/01/2020; Extrato Prévio n® 6.930/2020; Relatoria Definida em
476  margo/20: Dra. Sénia Aparecida de Andrade Chudzinski. Assessoria: Karime lannini.
477  Resultado: Deferido. O subitem 9.26, em que o Instituto de Pericias Cientificas do
478  Mato Grosso do Sul; CQB 242/07; submete a apreciagao da CTNBio o Processo SEI
479  01250.005260/2020- 44; Relatério Anual 2019; Protocolado em 04/02/2020; Extrato
480 Prévio n° 6.930/2020; Relatoria Definida em marg¢o/20: Dr. Fernando Gallego Dias.
481 Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. Os subitens 9.27 e 9.28 foram
482  retirados de pauta. O subitem 9.29, em que a Universidade Estadual Paulista -
483 Campus do Litoral Paulista; CQB 275/09; submete a apreciacdo da CTNBio os
484  Processos 01250.011670/2020-24, 01250.011674/2020-11; 01250.030524/2019-64
485 e 01250.030529/2019-97; Relatérios Anuais 2014, 2015, 2016 e 2017; Protocolados
486 em 11/03/2020; Extrato Prévio n°® 6979/2020; Relatoria definida em margo/2020: Dr.
487  Sérgio Paulo Bydlowski; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem
488 9.30, em que a Universidade Federal do Espirito Santo - UFES; CQB 265/08;
489 submete a apreciagcdo da CTNBio o Processo 01250.001422/2020-75; Relatério
490 Anual 2019; Protocolado em 13/01/2020; Extrato Prévio n° 6991/2020; Relatoria
491  definida em margo/2020: Dr. Odir Antonio Dellagostin; Assessoria: Jackson Martins.
492  Resultado: Deferido. O subitem 9.31 foi retirado de pauta. O subitem 9.32, em que a
493  Universidade do Estado de Santa Catarina - UDESC; CQB 408/15; submete a
494  apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.007014/2020-27; Relatorio Anual 2019;
495  Protocolado em 13/02/2020; Extrato Prévio n° 6991/2020; Relatoria definida em
496 marg¢o/2020: Dr. José Luiz de Lima Filho; Assessoria: Jackson Martins. Resultado:
497  Deferido. O subitem 9.33, em que o Instituto de Microbiologia Prof. Paulo Gées
498  (Universidade Federal do Rio de Janeiro - UFRJ); CQB 108/99; submete a
499 apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.007977/2020-21; Relatério Anual 2019;
500 Protocolado em 18/02/2020; Extrato Prévio n° 6991/2020; Relatoria definida em
501 margo/2020: Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto; Assessoria: Jackson Martins.
502 Resultado: Diligéncia. Os subitens 9.34 e 9.35 foram retirados de pauta. O subitem
503 9.36, em que a Vallée SA; CQB 056/98; submete a apreciacdo da CTNBio o
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504 Processo 01250.009342/2020-68; Relatério Anual 2019; Protocolado em
505 27/02/2020; Extrato Prévio n°® 6958/2020; Relatoria definida em margo/2020: Dr.
506 Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Assessoria: Isabela Brandao/Karime lannini.
507 Resultado: Deferido. O subitem 9.37 foi retirado de pauta. O subitem 9.38, em que a
508 PPD do Brasil Suporte a Pesquisa Clinica LTDA; CQB 264/08; submete a
509 apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.010697/2020-08; Relatério Anual 2019;
510 Protocolado em 05/03/2020; Extrato Prévio n° 6991/2020; Relatoria definida em
511 margo/2020; Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Assessoria: Jackson Martins.
512 Resultado: Deferido. O subitem 9.39, em que o Instituto de Biologia Molecular do
513 Parana - IBMP; CQB 149/01; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo
514  01250.010753/2020-04; Relatério Anual 2019; Protocolado em 06/03/2020; Extrato
515 Prévio n° 6991/2020; Relatoria definida em marg¢o/2020: Dr. Flavio Finardi Filho;
516 Assessoria: Jackson Martins. Resultado: Deferido. Os subitens 9.40 a 9.45 foram
517 retirados de pauta. O subitem 9.46, em que o Servigo de Infectologia e Controle de
518 Infecgdo Hospitalar de Curitiba - Centro Médico Sao Francisco; CQB 477/19;
519 submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.012299/2020-18; Relatério
520 Anual 2019; Protocolado em 13/03/2020; Extrato Prévio n° 6991/2020; Relatoria
521 definida em marco/2020: Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Assessoria: Jackson
522  Martins. Resultado: Deferido. O subitem 9.47, em que a World Courier do Brasil
523  Transportes Internacionais LTDA; CQB 268/08; submete a apreciacdo a CTNBio o
524  Processo 01250.012305/2020- 37; Relatorio Anual 2019; Protocolado em
525 13/03/2020; Extrato Prévio n° 6991/2020; Relatoria definida em margo/2020: Dr. Odir
526  Antonio Dellagostin; Assessoria: Jackson Martins. Resultado: Deferido. O subitem
527 9.48 foi retirado de pauta. Apds abrir o espago para discussao, Dr. Paulo Augusto
528 Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
529 Desenvolvimento Agrario) colocou em votagdo o Item 9. Relatério Anual, que foi
530 aprovado por unanimidade. Em seguida, passou ao Iltem 10. Outros Assuntos: O
531 Item foi retirado de pauta. Em seguida, passou para o Topico G. Relatos das
532 Subcomissdes Setoriais Permanentes — Areas Vegetal e Ambiental: Item 1.
533 Liberacao Planejada no Meio Ambiente — Resolugao Normativa n° 08 de 03/06/2009:
534 O subitem 1.1, em regime de urgéncia, com informagdes confidenciais e em
535 atendimento a diligéncia em margo/2020, em que a Stora Enso Brasil Ltda.; submete
536 a apreciacdo da CTNBio o Processo N° 01250.018448/2019-19. Liberagao
537 Planejada no Meio Ambiente / RN-06 e importacdo de eucalipto geneticamente
538  modificado. N° SEI: 4071726, de 30/04/2019. Extrato Prévio N° 6543/2019. Relatoria
539 definida: em fevereiro/2020: Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli e em junho/2019: Dra.
540 Isabel Rodrigues Gerhardt. Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O
541 subitem 1.2, em regime de urgéncia e com informag¢des confidenciais, em que a
542 DuPont do Brasil S.A. - Divisdo Pioneer Sementes.; CQB 013/97; Submete a
543 apreciagao a CTNBio o Processo 01250.051244/2019-90; Liberacdo Planejada no
544 Meio Ambiente / RN-06 de soja geneticamente modificada. Guarapuava/PR,
545 Palmas/TO, Passo Fundo/RS, Sorriso/MT e Toledo/PR, Indianépolis/MG e Mogi
546  Mirim/SP, Rio Verde/GO; Protocolado em 08/10/2019; Extrato Prévio n°® 6773/2019;
547 Relatoria definida em: maio/2020 - Dr. Tito Livio Moitinho Alves e novembro/2019 -
548 Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O
549  subitem 1.3, em regime de urgéncia e com informag¢des confidenciais, em que a
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550 Syngenta Seeds Ltda., CQB 001/96; submete a apreciagcdo da CTNBio o Processo
551  01250.012228/2020-15; Liberagdo Planejada no Meio Ambiente / RN-06 de soja,
552  Uberlandia/MG; Protocolado em 13/03/2020; Extrato Prévio n°® 6992/2020; Relatoria
553 definida em margo/2020: Dr. Fabricio Santana Santos e Dra. Patricia Machado
554  Bueno Fernandes; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. Os subitens
555 1.4 a 1.6 foram retirados de pauta. Apds abrir 0 espacgo para discussao, o Dr. Paulo
556  Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do
557  Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votagdo o Item 1. Liberagao
558 Planejada no Meio Ambiente — Resolugdo Normativa n°® 08 de 03/06/2009, que foi
559 aprovado por unanimidade. Em seguida, passou ao Item 2. Certificagcdo de
560 Qualidade em Biossegurangca — CQB, Extensdo, Exclusdo e Revisdo de CQB: O
561 subitem 2.1 foi retirado de pauta. O subitem 2.2, em regime de urgéncia, em que a
562 Syngenta Protecdo de Cultivos Ltda.; CQB 001/96; submete a apreciagdo da
563 CTNBio o Processo 01250.062188/2019-19; Extensdo de CQB para Unidade
564 Operativa de Uberlandia/MG contemplando as atividades de pesquisa em regime de
565 contencado, transporte, avaliagdo de produto, deteccdo e identificacdo de OGM,
566 descarte, armazenamento. Protocolado em 04/12/2019; Extrato Prévio n° 6852/2019;
567 Relatoria definida em fevereiro/2020: Dr. Alexandre Lima Nepomuceno; Assessoria:
568 Gutemberg Sousa. Resultado: Deferido. O subitem 2.3, em regime de urgéncia, em
569 que a Helix Sementes e Mudas Ltda., CQB 283/09; submete a apreciacdo da
570 CTNBio o Processo 01250.068065/2019-91; Extens&do de CQB; Inclusdo da Unidade
571  Operativa de Sorriso - MT. As atividades a serem desenvolvidas serdo: Liberagao
572 planejada no meio ambiente, transporte, avaliagdo de produto, descarte e
573 armazenamento de planta geneticamente modificado pertencente a Classe de Risco
574  01; Protocolado em 30/12/2019; Extrato Prévio n® 6939/2020; Relatoria definida em
575 margo/2020: Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli; Assessoria: Orlando Cardoso.
576 Resultado: Deferido. O subitem 2.4, em regime de urgéncia e com informacdes
577  confidenciais, em que a Basf S.A.; CQB 031/97; submete a apreciacédo da CTNBio o
578 Processo 01250.016892/2020- 33; Extensdo de CQB para duas casas de vegetagao
579 e uma camara fria na Unidade Operativa de Trindade/GO; Protocolado em
580 13/03/2020; Extrato Prévio n° 7037/2020; Relatoria definida em abril/2020: Dr.
581 Fernando Azevedo de Freitas; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado:
582  Diligéncia. O subitem 2.5, em regime de urgéncia e com informagdes confidenciais,
583 em que a GDM - Genética do Brasil Ltda.; CQB 367/13; submete a apreciagao da
584 CTNBio o Processo 01250.017160/2020-61; Extensdo de CQB para a Unidade
585 Operativa de Porto Nacional/TO; Protocolado em 13/04/2020; Extrato Prévio n°
586 7040/2020; Relatoria definida em abril/2020: Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini;
587 Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. Os subitens 2.6 a 2.13 foram
588 retirados de pauta. Apds abrir o espaco para discussao, o Dr. Paulo Augusto Vianna
589 Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
590 Desenvolvimento Agrario) colocou em votagdo o Item 2. Certificacdo de Qualidade
591 em Biosseguranga — CQB, Extensédo, Exclusdo e Revisao de CQB, que foi aprovado
592  por unanimidade. Em seguida, passou ao Item 3. Alteragao de Liberacdo Planejada
593 no Meio Ambiente: O Item foi retirado de pauta. Em seguida, passou ao Item 4.
594 Importacdo: ndo houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou ao Item 5.
595 Relatorio de Conclusdo de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente: O Item foi

Pagina 13 de 15



winsteriona . N PATRIA AMADA

CIENCIA, TECNOLOGIA, = 4% B R AS | L

INOVAGOES E COMUNICAGOES GOVERNO FEDERAL

CTNBio

de biosseguranga

596 retirado de pauta. Em seguida, passou ao ltem 6. Relatérios Anuais: O Item foi
597 retirado de pauta. Em seguida, passou ao Tépico H. Carta Consulta: O item 1, em
598 que a Terra Viva;, CQB 436/17; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo
599  01250.042586/2019-19; Carta Consulta; Protocolado em 21/08/2019; Extrato Prévio
600 n° 6702/2019; Relatoria definida em outubro/19: Dr. Welington Luiz de Araujo;
601  Assessoria: Gutemberg Sousa; Subcomissdo Extraordinaria Instituida, membros: -
602 Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Luiz Filipe Protasio Pereira; Dra. Carla
603  Andréa Delatorre; Dr. Welington Luiz de Araujo; Dr. Marcos Anténio Machado; Dr.
604  Sergio Paulo Bydlowski e Dr. José Fernando Garcia. Resultado: Deferido. O item 2,
605 em regime de urgéncia e com informagdes confidenciais, em que a GDM Genética
606 do Brasil; CQB 367/13; submete a apreciacio da CTNBio o Processo
607 01250.001974/2020-83; Carta Consulta; Protocolado em 15/01/2020; Extrato Prévio
608 n° 6905/2020; Relatoria definida em fevereiro/2020: Dr. Tito Livio Moitinho Alves;
609  Assessoria: Gutemberg Sousa. Resultado: Processo Analisado e decisao prolatada
610 nos termos do parecerista. O item 3, em regime de urgéncia, em que o Instituto de
611 Biologia Molecular do Parana - IBMP; CQB 149/01; submete a apreciagado da
612 CTNBio o Processo 01250.017880/2020-26; Carta Consulta; NB-1; Carta Consulta
613  solicitando parecer da CTNBio para produzir produtos para diagndstico in vitro para
614 detecgdo do Sars-Cov-2 (kit Biomol One Step Covid19), Classificado como classe de
615 Risco 1; Protocolado em 17/04/2020; Relatoria definida em abril/2020: Dr. Fernando
616 Gallego Dias; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. Apos abrir o espaco
617 para discussao, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
618 Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em
619 votacdo o Topico H. Carta Consulta, que foi aprovado por unanimidade. Em seguida,
620 passou ao Topico I. Relato de Incidente: O item 1, em regime de urgéncia, em que a
621 DuPont do Brasil; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
622 01250.035131/2017-85; Relata incidente em liberagcado planejada no meio ambiente
623 (ataque de passaros) em experimento na data de 03/03/2020). Relatoria Definida em
624  margo/2020: Dr. Antonio Alberto da Silva. Assessoria: Gutemberg Sousa. Resultado:
625 Deferido. Apds abrir o espacgo para discussao, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
626  (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento
627  Agrario) colocou em votagao o Tépico I. Relato de Incidente, que foi aprovado por
628 unanimidade. Em seguida, passou a Secao J. Outros Assuntos — Plenaria. ltem 1.
629 Revisao do Regimento Interno da CTNBio. O Item foi retirado de pauta. Em seguida,
630 passou ao ltem 2. Revisdo da Instru¢do Normativa CTNBio n° 4, de 19.12.96. A Dra.
631 Maria Sueli Soares Felipe (Representante Titular do Ministério da Ciéncia,
632 Tecnologia, Inovagdes e Comunicacdes) informou que a referida instrugdo normativa
633 ja foi apreciada na CTNBio e encaminha a CONJUR/MCTIC, sendo que foram
634 acatadas as suas sugestdes encaminhadas. A Dra. Zaira Bruna Hoffmam
635 (Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
636  Exterior) apresentou as principais sugestdes encaminhadas pela CONJUR/MCTIC
637 acatadas nos artigos 1°, 2°, 4° 5° e 6° e agradeceu aos membros pela colaboragao
638 na elaboragao da instrugdo normativa. Apds abrir o espaco para discussao, o Dr.
639 Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do
640  Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votagado a Revisao da Instrugao
641 Normativa CTNBio n°® 4, de 19.12.96, a qual foi aprovada por unanimidade (Dra.
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642 Marcia Pinto Alves Mayer; Dra. Nadja Cristhina de Souza Pinto; Dra. Ana Lucia
643  Brunialti Godard; Dr. Carlos Termignoni; Dr. Fernando Gallego Dias; Dra. Gisele
644 Ventura Garcia Grilli; Dr. Renato de Lima Santos; Dra. Patricia Machado Bueno
645 Fernandes; Dr. Marcos Antdnio Machado; Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos;
646 Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana; Dra.
647 Maria Sueli Soares Felipe; Dr. Flavio Finardi Filho; Dr. Fabricio Santana Santos; Dr.
648 Paulo Augusto Vianna Barroso; Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Marcelo Henrique
649  Aguiar de Freitas; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dr. Hugo Bruno Correa Molinari; Dra.
650 Sandra Regina Ceccato Antonini). Em seguida, passou ao Iltem 3. Revisdo da
651 Resolucdo Normativa n° 10 da CTNBio sobre procedimentos para Liberagao
652 Planejada no Meio Ambiente (LPMA) de laranja doce. O Item foi retirado de pauta.
653 Em seguida, passou ao Item 4. Relatério Anual de 2019 da CTNBio. O Item foi
654 retirado de pauta. A Dra. Maria Sueli Soares Felipe (Representante Titular do
655 Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacbes e Comunicagdes) registrou que as
656 questdes sobre terapias génicas e sobre a dengue sao extremamente importantes,
657 solicitando que fosse realizada uma reunido especifica para discutir apenas os
658 processos relacionados a esses temas. O Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
659 (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento
660 Agrario) acolheu a sugestdo e ponderou que tentardo marcar uma reunidao
661 extraordinaria para discussado desses processos e de outros que sejam importantes.
662 N&ao havendo mais nenhum assunto a ser tratado, o Dr. Paulo Augusto Vianna
663 Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
664 Desenvolvimento Agrario) encerrou a reunido com agradecimentos a presencga de
665  todos.

666

667

668 Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
669 Presidente da CTNBio
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