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ASSESSORIA DE CONSELHOS E COMISSOES
COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

EXTRATO DE PARECER TECNICO N° 7292/2021

A Presidéncia da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, no uso de suas atribuicdes e de
acordo com o artigo 14, inciso XIX, da Lei 11.105/05 e do Art. 5°, inciso XIX do Decreto 5.591/05, torna
publico que na 21* Reunido Extraordinaria da CTNBIo, realizada em 15 de janeiro de 2021, a CTNBio
apreciou € emitiu parecer técnico para o seguinte processo:

Processo SEI n°: 01245.000768/2021-14

Requerente: Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio Manguinhos (FIOCRUZ)
CQB: 110/99

Assunto: Solicitagdo de parecer técnico para Liberacdo Comercial da vacina recombinante
ChAdOx1+nCoV19

Extrato Prévio: 7369/18 publicado no DOU em 17 de novembro de 2020

Decisao: DEFERIDO

A CTNBio, ap0s apreciacao da solicitagao de parecer técnico para Liberagdo Comercial da vacina
recombinante ChAdOx1+nCoV19, concluiu pelo deferimento, nos termos deste Parecer Técnico. Os
Responsaveis do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio Manguinhos (FIOCRUZ), Sr. Mauricio
Zuma Medeiros e Sra. Andressa Guimaraes de Souza Pinto, solicitam parecer técnico da CTNBio para a
Liberagao Comercial da vacina recombinante ChAdOx14+nCoV 19, contra Covid-19. No ambito das

competéncias dispostas na Lei 11.105/05 e seu decreto 5.591/05, a Comissao concluiu que o presente pedido

atende as normas da CTNBio e a legislacdo pertinente que visam garantir a biosseguranca do meio ambiente,

agricultura, satde humana e animal.

A CTNBio informa que de acordo com o paragrafo 5° do artigo 38 do Regimento interno da Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranga e instruido pela NOTA TECNICA N° 05/2021/SEI-CTNBio -
Membros, o Presidente da CTNBio concedeu sigilo para as informagdes contidas no volume
confidencial, processo 01245.000772/2021-74.

A CTNBio esclarece que este extrato ndo exime a requerente do cumprimento das demais legislagdes
vigentes no pais, aplicaveis ao objeto do requerimento.

A integra deste Parecer Técnico consta do processo arquivado na CTNBio. Informagdes complementares ou
solicitagdes de maiores informagdes sobre o processo acima listado deverdo ser encaminhadas por escrito a
Secretaria Executiva da CTNBio.

Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
Presidente da CTNBio

eil Documento assinado eletronicamente por Paulo Augusto Vianna Barroso, Presidente da Comissao
J - l'ﬁ] Técnica Nacional de Biosseguranga, em 15/01/2021, as 15:01 (horério oficial de Brasilia), com

assinalura
eletrbnica fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

] A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.mcti.gov.br/verifica.html,
q informando o cddigo verificador 6379533 e o cddigo CRC 8855DC48.
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