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1. APRESENTACAO

A CTNBio é um 6rgdo colegiado de assessoramento do Governo Federal que
atua no estabelecimento de normas e pareceres para atividades que envolvam Organismos
Geneticamente Modificados - OGM e derivados.

Um OGM é o "organismo cujo material genético — ADN/ARN tenha sido
modificado por qualquer técnica de engenharia genética". S3o exemplos de OGMs:
algumas vacinas, plantas transgénicas (que correspondem a maior parte do milho, soja e
algodado produzidos no Brasil), variedades de microrganismos usados na industria, novos
medicamentos para a cura de doencas genéticas.

A Comissdo se reune mensalmente para decidir sobre as atividades realizadas
com OGMs e emitir autorizacdes para as instituicdes que estdo aptas para trabalhar com
esses produtos, os Certificados de Qualidade em Biosseguranca- CQBs.

Em 2020, estavam previstas 10 Reunides Ordindrias. Contudo, foram
realizadas 16 ReuniGes Plenarias da CTNBio. Com a pandemia de COVID-19, no final do
més de marco, a CTNBio recebeu uma solicitagdo urgente de projeto de pesquisa com o
virus SARS-CoV-2 e, dada a gravidade da situacdo de saude publica e a necessidade de
medidas imediatas de enfrentamento, foram realizadas, de forma virtual, em 31/03/2020,
a Reunido Extraordindria das SubcomissGes Setoriais Permanentes de Saude Humana e
Animal e a 142 Reunido Extraordindria da CTNBio para deliberar sobre esse assunto.

A Reunido Ordinaria da CTNBio de abril foi suspensa devido a restricdes
impostas as reunides presenciais. No entanto, ainda no més de abril, foi realizada, a
Reunido Extraordinaria das Subcomissdes Setoriais Permanentes de Saide Humana e a 152
Reunido Extraordindria da CNTBio de forma virtual. Deste modo, a partir de maio de 2020,
as Reunides Ordindrias da CTNBio passaram a se realizar todas virtualmente, por meio da
plataforma Rede Nacional de Ensino e Pesquisa- RNP, com participagao do publico externo
nas discussoes publicas.

Devido a necessidade de se analisar de forma célere os pedidos de instituicdes
interessadas em desenvolver atividades com OGMs para o enfrentamento da pandemia
causada pela COVID-19, foram realizadas, a partir de maio, além das Reunides Ordinarias,
mais cinco Reunides Extraordindrias da CTNBio, totalizando ao final: 16 Reunides das
Subcomissdes Setoriais Permanentes de Saude Humana e Animal (9 Ordinarias e 7
Extraordindrias), 11 Reunides das Subcomissdes Setoriais Permanentes das Areas Vegetal
e de Meio Ambiente (9 Ordindrias e 2 Extraordinarias) e 16 ReuniGes Plenarias da CTNBio
(9 Ordinarias e 7 Extraordinarias). Assim, foram realizadas 43 reunifes da CTNBio e de suas
Subcomissdes Setoriais Permaentes, no ano de 2020.

Além dessas reunioes, no dia 22 de outubro de 2020, a CTNBio realizou uma
audiéncia publica virtual sobre a liberacdo comercial de trigo geneticamente modificado
no Brasil. Foi a primeira audiéncia publica virtual realizada pela CTNBio, um grande passo



para a Comissao nesse ano tao dificil. A transmissao da Audiéncia pelo Canal do Ministério
no YouTube possibilitou ampla participacdo dos interessados dado que para a participacao
foi permitida a qualquer cidaddao com acesso a internet independe de inscricdo prévia. Em
alguns momentos estiveram conectadas a audiéncia mais de 250 (duzentas e cinquenta
pessoas). As informacdes relativas a audiéncia encontram-se divulgadas no site da CTNBio
http://ctnbio.mctic.gov.br/participacao-publica.

No ano de 2020, a CTNBio teve diferentes Presidentes em exercicio. A
Presidente da CTNBio, Dra. Maria Sueli Soares Felipe, se afastou devido a motivos de saude
e foi substituida em seus impedimentos: em janeiro pela Dra. Maria Lucia Zaidan Dagli e de
27 de janeiro a 18 de abril pelo Dr. Alexandre Lima Nepomuceno.

Na 2302 Reunido Ordindria da CTNBio, em margo de 2020, foi realizada
eleicdo para a Presidéncia da CTNBio: Foram eleitos para compor a lista triplice: Dr. Paulo
Augusto Vianna Barroso (15 votos), Dr. Flavio Finardi Filho (11 votos) e Dra. Maria José
Vilaga de Vasconcelos (11 votos).

Também marco de 2020, nas Reunides das SubcomissGes Setoriais
Permanentes, foram eleitos os Coordenadores das Subcomissdes: na Subcomissdo Setorial
de Saude Humana, Dr. Sérgio Paulo Bidlowsly como Coordenador e Dr. Fernando Gallego
Dias como Vice-coordenador; na Subcomissdo Setorial Animal, Dr. Odir Antonio
Dellagostin; na Subcomissao Setorial Vegetal, a Dra. Maria José Vilaga de Vasconcelos como
Coordenadora e a Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli como Vice-coordenadora; e na
Subcomissdo Setorial Permanente da Area Ambiental, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
como Coordenador e a Dra. Zaira Bruna Hoffmam como Vice-coordenadora.Em abril de
2021, o Ministro do MCTl escolheu o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso para exercer o cargo
de Presidente da CTNBio. Ele foi nomeado em 19 de abril de 2020, tendo como Presidente
Substituto, o Dr. Flavio Finardi Filho. A Dra. Zaira Zaira Bruna Hoffmam passou a exercer as
atribuicdes de Coordenadora da Subcomissdo Setorial Permanente da Area Ambiental.



2. PRINCIPAIS REALIZACOES

2.1.

Tabela 1. Processos analisados pela CTNBio em 2020.

Processos avaliados pela CTNBio

v’ 846 (88,9%) tiveram sua analise concluida.

RETIRADO
PLEITOS DEFERIDO | INDEFERIDO DILIGENCIA TOTAL
DE PAUTA
Liberagdo Comercial 25 - 7 - 32
Elano dNe Momtor:’:\mento Pds- 22 } 6 } 28
liberagdo Comercial
BelatoTo de Mon!toramento Pos- 12 1 } } 13
liberagdo Comercial
Solicitagdo/Extensdo/Cancelamento
e Revisdo de CQB 191 2 10 4 207
Proj P i ial
rojetos de §qu|sa Setoria 63 ) 3 ) 73
Humana e Animal
Transporte de OGM - - -
Importagdo/Exportacdo 3 - - - 3
Li do Pl j Mei
|ber.agao anejada no Meio 31 1 2 ) 34
Ambiente
Alteragdo de Processos de
Liberagdo Planejada no Meio 12 - - - 12
Ambiente
Cancelamento de Liberagao 12 ) ) ) 12
Planejada no Meio Ambiente
Alteracdo de prazo de para envio
L. . ~ . 2 - - - 2
de relatédrio de liberagdo comercial
Relatdrio de Conclusdo de
Liberagdo Planejada no Meio 70 - 4 1 75
Ambiente
Relatério Anual 302 1 59 2 364
Carta Consulta RN16 9 - - 1 10
Relatos de Incidentes 14 - - 1 15
Outros Assuntos — Plenaria 11 - - - 11
Carta Consulta 3 - - - 3
NotificagGes de Liberagdo Planejada 51 - - - 51
Alteracdo de NotificagOes de
Liberagdo Planejada 3 - - - 3
Total 846 7 91 9 952




2.2. Autorizac¢des de liberagcao comercial concedidas

v 25 (maior niimero de processos de liberacdo comercial analisados em um ano na
histéria da CTNBio. Veja na figura 1 a representacdo das novas tecnologias
aprovadas pela CTNBio).

Figura 1. Liberagbes comerciais aprovadas pela CTNBio em 2020.

o Entre as liberagdes comerciais, destacamos novas terapias génicas destinadas ao
tratamento inovador de doengas genéticas cujas alternativas terapéuticas sdo
precarias.

o Em margo de 2020 - Luxturna (voretigene neparvoveque), medicamento utilizado
no tratamento de pessoas que perderam a visao por distrofia da retina hereditaria,
uma doenga genética rara que afeta a fina membrana localizada na parte posterior
do globo ocular.

o Emmaio de 2020 - Zolgensma, produto para terapia génica de criangas com Atrofia
Muscular Espinhal - AME, uma doenga hereditaria que impede o desenvolvimento
dos musculos e nos casos mais graves pode até causar a morte.



2.3. Atuacao prioritaria para analise de projetos relacionados a COVID-19

o Andlise dos projetos de instituicdes que utilizaram OGMs para o desenvolvimento
de novas vacinas e kits de diagndstico;

o 40 pedidos de novos Certificados de Qualidade em Biosseguranca - CQBs e de
extensdes de CQBs para trabalhar com projetos relacionados ao coronavirus,
conforme a tabela 4 (Anexo);

o 16 projetos de pesquisa em regime de contengdo e de novos testes diagndsticos e
vacinas para o SARS-CoV-2 e duas consultas sobre produtos destinados ao
enfrentamento da COVID-19, conforme tabela 5 (Anexo);

o 07 Reunides Plendrias Extraordinarias para decidir sobre os pedidos com a
celeridade requerida;

A Figura 2 ilustra a distribuicdo geografica no Brasil dos novos CQBs e extensoes
autorizados a realizar projetos com SARS-Cov-2.

Figura 2. Distribui¢do geografica dos novos CQBs autorizados a realizar atividades com SARS-Cov-2 no Brasil.



A Figura 3 ilustra a distribui¢ao geografica no Brasil dos novos projetos com SARS-Cov-
2 aprovados.

Figura 3. Distribuicao geografica dos novos projetos de pesquisa SARS-Cov-2 no Brasil aprovados pela CTNBio.

2.4. Tempo Médio para deliberagao da CTNBio

v" O tempo médio de andlise dos processos de liberacdo comercial foi de 134 dias,
significativamente menor do que em 2019 (de 174 dias), vide as tabelas 2 e 3 do Anexo.

Em relagdo a analise de projetos relacionados a COVID-19:

o O tempo médio de andlise dos novos pedidos de autorizagdo para as instituicGes
realizarem projetos com coronavirus foi de 21 dias;

o O tempo médio de andlise dos projetos de pesquisa foi de 18 dias?.

1 Em 50% dos pedidos de CQB ou extensdo de CQB o tempo de andlise foi inferior a 15 dias. Na quase totalidade dos casos
cujo tempo de analise requereu mais de 30 dias, houve a necessidade de complementagdo de informagdes e

esclarecimentos sobre o pedido inicial por parte das requerentes, o que prejudicou a anélise.
2 Um Unico estudo teve um tempo de andlise de mais de 27 dias, devido a necessidade de adequagdo do relatério
pretendido para sua realizagdo e garantia do trabalho com nivel de biosseguranga adequado.
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2.5.

2.6.

2.7.

Suspensao dos Certificados de Qualidade em Biosseguranga - CQBs
em débito com seus Relatdrios Anuais de Atividades em setembro
de 2020 - 48 instituigoes.

Foi iniciado um processo de revisao da situacao dos CQBs e, apds avaliacao criteriosa da
CTNBio, as instituicdes que ndo enviaram seus relatdrios anuais de atividades de forma
reiterada tiveram seu CQB suspenso pelo prazo de 90 dias nos termos do inciso Il do art.
17-A da Resolugdao Normativa n° 1 da CTNBio.

O 1° mddulo do Sistema de Informagbes em Biosseguranca
( http://sib.mcti.gov.br/) foi disponibilizado para o recadastro de
todas as instituicoes com CQB.

Previsto no Capitulo VI, art. 19, da Lei de Biosseguranca, o Sistema de Informacdes em
Biosseguranca — SIB estd sendo desenvolvido de modo a dar suporte a gestdo das
informacdes decorrentes das atividades de analise, autorizacao, registro, monitoramento
e acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus derivados., bem como
facilitar a ampla publicidade as atividades da CTNBIO como: andamento dos processos
em tramite, relatdrios anuais, atas das reunides e demais informacdes de interesse
publico.

Dialogo com os usuarios dos servigos

o 5° Bate-Papo com o tema Ciéncia e Tecnologia no dia a dia com o tema “Doencas
Raras” em margo de 2020 (disponivel em
https://www.youtube.com/watch?v=qJULiI9VCNi8&list=PLa8HgSGatmeS3CguShx
wFf4amCUzjyhFs&index=26);

o Palestra sobre Terapias Genéticas e Vacinas COVID-19 em outubro de 2020
(https://www.youtube.com/watch?v=nAmmNOt3VH4);

o Reunides deliberativas presenciais e virtuais publicas;

o Audiéncia publica para discutir a liberagdo comercial de trigo GM
o Consultas publicas para as novas Resolugdes Normativas;

o 96 pedidos de acesso a informacgdo respondidos.
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2.8.

Revisao e atualiza¢ao das Resolu¢des Normativas CTNBio

8 Resolugdes Normativas publicadas;

Instituicdo do procedimento de Consulta Publica prévia a publicacdo dos atos
normativos de interesse geral ampliando os mecanismos de participagao social da
instancia.

No inicio de 2020, foi publicada a Resolugdo Normativa N2 24, de 07 de janeiro de
2020, que dispGe sobre normas para liberacdo comercial e monitoramento de
Organismos Geneticamente Modificados - OGMs e seus derivados, finalizando um
longo processo de revisdo da Resolucdo Normativa n.2 5 de 12 de margo de 200

Em cumprimento a Lei n? 13.874, de 20 de setembro de 2019, Lei de Liberdade
Econdmica, regulamentada pelo Decreto n? 10.178, de 18 de dezembro de 2019,
foi realizada a classificagcdao do nivel de risco das atividades economicas sujeitas a
atos publicos de liberagdo pela Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga —
CTNBio, resultando na Resolucdo Normativa Ad Referendum n? 25, de 31 de
janeiro de 2020, da CTNBio (revogada) e na Resolugdo Normativa N2 28, de 10 de
Agosto de 2020;

Em maio de 2020, foi publicada a Resolugdo Normativa N2 26, de 25 de Maio de
2020, que dispGe sobre as normas de transporte de Organismos Geneticamente
Modificados — OGM e seus derivados, apds um processo de revisdo coordenado
por uma Subcomissdo Extraordinaria instituida para tal fim e coordenada pela Dra.
Zaira Bruna Hoffman;

Na 2322 Reunido Ordindria, realizada em de junho de 2020, a CTNBio decidiu por
passar a incorporar o procedimento de consulta publica anterior a publicagdo das
suas Resolugdes Normativas de natureza técnica, ampliando os mecanismos de
participacdo social. Em cumprimento a essa decisdo, foram promovidas duas
consultas publicas em 2020, referentes aos textos propostos para as Resolugdes
Normativas n° 29 e 30.

Em agosto de 2020, foi publicada a Resolugao Normativa N2 27, de 11 de Agosto
de 2020, que fez uma pequena alteragdo na Resolugao Normativa CTNBio n2 22, de
31 de julho de 2019;

Em setembro de 2020, foi publicada a Resolugao Normativa CTNBio n2 29, de 12
de setembro de 2020, que dispde sobre as normas para liberacdo planejada no
meio ambiente (LPMA) de algodoeiro geneticamente modificado, apds um
processo de revisdo coordenado por uma Subcomissdo Extraordinaria instituida
para tal fim e coordenada pelo Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso;

Também em setembro de 2020, foi publicada a Resolugdo Normativa N2 30, de 16
de setembro de 2020, que estabelece as condi¢des de isolamento para a Liberagao
Planejada no Meio Ambiente (LPMA) de citros e afins geneticamente modificados,
apdés um processo de revisdo coordenado por uma Subcomissdo Extraordinaria
instituida para tal fim e coordenada pelo Dr. Hilton Thadeu Zarate do Couto;
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Em novembro de 2020, foi publicada a Resolugao Normativa n2 31, de 20 de
novembro de 2020, que dispde sobre o cadastramento das instituicdes detentoras
de Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB no Sistema de Informag&es
em Biosseguranga — SIB.

O processo de revisdao do Regimento Interno da CTNBio, iniciado no final de 2016
foi concluido em 2020 com a publicacdo da Portaria n° 4.128, de 30 de novembro
de 2020 (disponivel em http://ctnbio.mctic.gov.br/regimento-interno-da-
ctnbio), que revisou os procedimentos da Comissdo de forma a incorporar as
melhores préticas administrativas.

Iniciado o processo de revisdo da Resolugdo Normativa N2 1, de 20 de Junho de
2006; da Resolugdo N2 21, de 15 de junho de 2018, da Resolu¢do Normativa N2 23,
de 03 de outubro de 2019 e da Resolu¢cdo Normativa n? 24, de 07 de janeiro de
2020.

Instituida uma Subcomissdo Extraordindria para a proposicdao de melhorias na Lei
n2 11.105/2005, em atengdo as competéncias delegadas a CTNBio, na prestagao de
apoio técnico e de assessoramento ao Governo Federal na formulagao, atualizacao
e implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranca de Organismos
Geneticamente Modificados e seus derivados.
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3. PRINCIPAIS PROPOSTAS PARA 2021

A Comissdo continuard a privilegiar a participacdo dos cidad3dos, estando previstas
reunides publicas, consultas publicas e audiéncia publica, além da usual disponibilizacdo de
informacdes ao publico.

O calendario de reunides ordinarias da CTNBio foi aprovado na 2372 Reunido
Ordindria, realizada em dezembro de 2020 e encontra-se disponivel em
http://ctnbio.mctic.gov.br/calendario-2017.

Na agenda de 2021 da CTNBio, também temos:
v" Consultas publicas para atualizacdo das Resolucdes Normativas CTNBio n° 23 e 24;

v" Audiéncia publica para discutir a liberacdo comercial de variedade de salmio
geneticamente modificado;

v" Implementac3o do Sistema de Informacdes em Biosseguranca — SIB e as melhorias no
protocolo de documentos;

v" Atualizac3o técnica das Resolu¢des Normativas da Comiss3o propostas pelas Subcomissdes
Extraordinarias;

v" Revisdo dos atos normativos da CTNBio prevista no Decreto n° 10.139, de 298 de hovembro
de 2019.

Finalmente, a CTNBio continuara seu trabalho de exceléncia nas analises de
biosseguranca, buscando sempre a disponibilizacdo das novas tecnologias ao cidaddo de forma
segura e célere.

Enquanto perdurar o estado de pandemia causada pelo SARS-COV-2 todas as
andlises de pesquisas e vacinas destinadas ao enfrentamento da COVID-19 serdo analisadas de
forma prioritaria e a Comissdo seguira realizando ReuniGes Extraordinarias sempre que for
necessario.
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ANEXO

Tabela 2. Processos de liberagao comercial aprovados pela CTNBio em 2020.

I . o Tempo de
Instituicdo Pleito Protocolo Aprovagao andlise (dias)
Du Pont do Brasil S.A. - Divisdo Pioneer | Liberagdo Comercial, com a dispensa de andlise e da emissdo pela CTNBio de novo Parecer Técnico
! Sementes do milho NK603 x T25 x DAS-40278 ( RN 5) 12/07/2019 | 06/02/2020 203,00
CJ do Brasil Industria e Comércio de Liberagdo Comercial de Derivado de Microrganismo Geneticamente Modificado, Triptofano
2 . . 20/09/2019 06/02/2020 139,00
Produtos Alimenticios Ltda. Granulado TRP Pro (LTriptofano 60%) (RN 21) /09/ /02/
. . Liberagdo Comercial da levedura Saccharomyces cerevisae Geneticamente Modificada (cepa
Al Brasil Ltda. 10/201 2/202 12
3 myris do Brasil Ltda ¥63348) e seus derivados ( RN 21) 09/10/2019 | 06/02/2020 0,00
Solicita Inclusdo de subcombinagGes segregantes MON-89034-3 x DAS-01507-] x SYN-IR162-4 x
4 | Dow Agrosciences Industrial Ltda. MON-00630-6 x DAS-40278- 9 em parecer comercial do Milho MON-89034-3 x DAS-01507-] x SYN- 08/10/2019 | 05/03/2020 149,00
IR162-4 x MON-00630-6 x DAS40278-9 (Parecer 6035/2018) e seus derivados (RN 5)
Liberagdo Comercial do produto para terapia génica LUXTURNA (voretigene neparvovec), que é
5 | Novartis Biociéncias S.A. indicada para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos com perda de visdo a distrofia 11/11/2019 | 05/03/2020 115,00
hereditdria da retina por mutagdes bialélicas de gene RPE65 (RN21)
6 | Hipra Satde animal Ltda. I(_:ﬁrzalg)ao da Vacina MHYOSPHERE PCV ID derivada de microrganismo geneticamente modificado. 23/07/2019 | 07/05/2020 289,00
CJ do Brasil Industria e Comércio de Liberagdo Comercial do produto derivado de Organismo Geneticamente Modificado VALPro
7 Produtos Alimenticios Ltda. Granulada, composto por L-Valina 70%, para uso na alimentagdo animal (RN 21) 06/01/2020 | 07/05/2020 122,00
Merck Sharp & Dohme Salde Animal Liberagdo Comercial da Vacina Recombinante Viva Contra Doengas de Marek, Newcastle e
8 Ltda. Laringotraqueite Infecciosa, derivada de OGM (INNOVAX ND-ILT) (RN 21) 10/12/2019 | 07/05/2020 149,00
- = - ~ - °
9 | Novartis Biociéncias S.A. Liberagdo Comercial: Liberagdo Comercial do produto ZOLGENSMA® (onasemnogeno 23/12/2019 | 21/05/2020 150,00
abeparvoveque) (RN 21)
Oxitec do Brasil Tecnologia de Insetos Liberagdao Comercial do Mosquito Aedes aegypti Geneticamente Modificado da Oxitec, linhagem de
10 Ltda. 22 Geragio OX5034 (RN 24) 28/01/2020 21/05/2020 114,00
Li a i B1411 1- 20B { i
11 | Centro de Tecnologia Canavieira- CTC |ber_a'<;ao comerual_dci ev'entc.) CTB141175/0 .A (cTc 0.~T) de cana de aguca.r geneticamente 11/11/2019 | 04/06/2020 206,00
modificada para resisténcia a insetos para cultivo na regido Nordeste do Brasil (RN 5)
L = - - . -
12 | Danisco do Brasil Ltda. iberacdo Comercial da enzima alfa-amilase (GICC03556), como derivado de MGM, de acordo com a 23/06/2020 | 05/08/2020 43,00
RN 21 (RN 21)
13 | Ceva Saude Animal Ltda. Liberagdo Comercial para o produto "Cddigo 1A89.R0 - Vacina Recombinante Aviaria" (RN 21) 11/02/2020 | 03/09/2020 205,00
14 | Lallemand Brasil Ltda. Libera¢do Comercial do Microrganismo Saccharomyces serevisae M15419 (RN 21) 20/03/2020 | 03/09/2020 167,00
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Instituicdo Pleito Protocolo Aprovagao Tempo de
analise (dias)
Jomakol Representagdes e Servicos Liberagdo Comercial do Derivado Leg-hemoglobina de Soja Produzida pelo Microrganismo
5 Ltda. Geneticamente Modificado Picchia pastoris (RN 21) 12/06/2020 | 03/09/2020 83,00
16 | ¢ do Brasil Indlistria e Comércio de Liberagdo Comercial de MGM L-Lisina (BestAmino™) (RN 21) 29/06/2020 | 03/09/2020 66,00
Produtos Alimenticios Ltda.
17 | Centro de Tecnologia Canavieira - CTC Liberagdo Comercial; de cana-de-agucar geneticamente modificada, Evento CTC75064-3 (RN 24) 15/05/2020 | 03/09/2020 111,00
1g | Corbion Produtos Renovaveis Ltda. Liberagdo Comercial da Cepa 59120 do Microrganismo Prototheca moriformis (RN 21) 24/06/2020 | 05/11/2020 | 134,00
(Antiga Solazyme Bunge)
Liberagdo Comercial do produto LAMZEDE, nome comercial do componente ativo alfavelmanase,
19 | Chiesi Farmacéutica Ltda. que é uma alfa-manosidase recombinante humana, indicada para o tratamento de pacientes 14/09/2020 | 05/11/2020 52,00
adultos e pediatricos que sofrem pela deficiéncia da enzima lisossGmica alfa- manosidase (RN 21)
Liberagdao comercial do milho geneticamente modificado resistente a insetos MON 95379, para
20 | Monsanto do Brasil Ltda. efeito de sua liberagdo no meio ambiente, seu uso comercial e quaisquer outras atividades 01/06/2020 | 05/11/2020 157,00
relacionadas a esse OGM e quaisquer progénies dele derivadas (RN 24)
Eco Animal Health do Brasil Comércio de | Liberagdo Comercial; NB-1; Solicitagdo para importagdo e comercializagdo da vacina recombinante
21 ‘. 202 12/202 175,
Produtos Veterinarios Ltda*. CIRCO/MYCOGARD (RN 21) 30/05/2020 | 03/12/2020 >,00
Zoetis Industria de Produtos Liberagdo Comercial da vacina Poulvac Procerta HV-ND - vacina viva congelada vetorizada contra as
22 . 20/07/202 12/202 136,
Veterinarios Ltda. doengas de Marek e Newcastle (RN 21) 0/07/2020 | 03/12/2020 36,00
23 | Danisco Brasil Ltda. Liberagdo Comercial da Enzima Alfa-amilase (GICC03561) (RN 21) 30/08/2020 | 03/12/2020 95,00
Solicita a inclusdo dos eventos individuais soja MON 87701 e soja MON 89788 na Liberagdo
24 | Monsanto do Brasil Ltda. Comercial contida no presente processo e revisdo do Extrato de Parecer Técnico e do Parecer 19/11/2020 | 03/12/2020 14,00
Técnico n? 2542/2010, emitidos pela CTNBio (RN 24)
25 | Centro de Tecnologia Canavieira- CTC Liberagdo Comercial de cana de agucar - Evento CTC79005-2 (RN 24) 26/06/2020 | 03/12/2020 160,00
Tempo médio de analise liberagdo comercial 2020 134,40

*0 tempo de cumprimento a diligéncia ndo é considerado na contagem do tempo de analise da CTNBio.
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Tabela 3. Processos de liberagao comercial aprovados pela CTNBio em 2019.

Instituicao

Pleito

Protocolo

Aprovagao

Tempo de
analise (dias)

1 | Danisco Brasil Ltda.

Liberagdo Comercial de Microrganismos Geneticamente Modificados: Levedura S. cerevisae
(GICC03435 e GICC03486) (RN 21)

04/10/2018

07/02/2019

126

2 | Syngenta Protegdo de Cultivos Ltda.

Liberagdo Comercial de milho geneticamente modificado. Solicita inclusdo de subcombinagdes
segregantes (MIR162xMON 89034xGA21; Bt11xMON 89034; MON 89034xGA21) em parecer
comercial do Milho Bt11xMIR162xMON89034xGA21 (Parecer 5412/2017) e seus derivados

24/08/2018

14/03/2019

202

3 | Syngenta Seeds Ltda.

Liberagdao Comercial: Inclusdo de subcombinagdes segregantes de milho geneticamente modificado
(Bt11xMIR162xMIR604XxTC1507x5307; Bt11xMI R162xMI R604xTC 1507; Bt11xMI R162xMIR604;
Bt11xMIR604; Bt11xTC1507; Bt11x5307; MIRI62xMIR604xTC1507x5307xGA21;
MIR162xMIR604xTC1507x5307; MIR162xMIR604xTC1507; MIR162xMIR60

21/09/2018

11/04/2019

199,00

Dow Agrosciences Sementes e
Biotecnologia Ltda.

Liberagdao Comercial do milho MON-87427-7 x MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS-
59122-7 x DAS-40278-9 e seus Derivados, para Uso na Alimentagdo Humana e Animal

21/09/2018

11/04/2019

202

*Tropical Melhoramento Genético-
TMG

Liberagdo comercial da soja HB4 (IND-00410-5) e da combinagdo de eventos HB4 (IND-00410-5) x RR
(MON-04032-6) e seus derivados

12/06/2018

09/05/2019

266,00

6 | Monsanto do Brasil Ltda.

;Liberagdo comercial com dispensa de analise e da emissdo de Parecer Técnico sobre a liberagdo
comercial do milho tolerante a herbicidas MON 87427 x MON 87419 x NK603, combinado pelo
cruzamento dos respectivos eventos Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicagdes —
MCTIC Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio Secretaria Executiva 2222 Reunido
Ordindria da CTNBio - maio/2019 Pégina 2 de 27 individuais (MON 87427, MON 87419 e NK603)
através de melhoramento genético classico e que expressam, em conjunto, as proteinas de interesse
agronémico CP4 EPSPS, DMO e PAT. Os eventos individuais supramencionados, assim como outras
combinagdes desses eventos desenvolvidas pela Monsanto ou por outrasrequerentes ja foram
aprovados pela CTNBio e,segundo a requerente, atendem ao disposto no artigo 42 da Resolugdo
Normativa n.2 5/2008 da CTNBio;

09/01/2019

09/05/2019

120

7 | Evonik Degussa do Brasil

Liberagdo comercial de microrganismo geneticamente modificado da bactéria Corynebacterium
glutamicum cepa DM24.60 e seu derivado para uso em fermentagao industrial e seu derivado para
alimentag&o animal como aditivo em ragdo (RN 21)

13/12/2018

09/05/2019

147
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Instituicdo Pleito Protocolo Aprovagao Tempo de
andlise (dias)
Liberagdo comercial de algodao geneticamente modificado - Evento GHB811 - confere seletividade a
herbicidas a base de glifosato e inibidores da HPPD tais como o isoxaflutole e do combinado GHB811
8| BasfS.A. x T304-40 x GHB119 x COT102, que confere resisténcia a insetospragas da ordem lepiddptera e 27/11/2018 | 06/06/2019 191
tolerancia aos herbicidas glifosato, glufosinato de amonio e inibidores do HPPD — Isoxaflutole
. . Liberagdo comercial do microrganismo Saccaromyces cerevisae para emprego na produgdo
9 | Novozymes Latin America Ltda. comercial de etanol — Linhagem SCYO11 (RN 21) 21/03/2019 | 06/06/2019 77
Liberagdo comercial com dispensa de analise e emissdo de novo parecer técnico do milho
geneticamente modificado tolerante ao herbicida glifosato e resistente a insetos — MON 87427 x
10 | Monsanto do Brasil Ltda. MON 89034 x MIR162 x NK603 (proteinas: CP4 EPSPS, Cryl A.1 05, Cry2Ab2 e Vip3Aa), combinado 25/10/2018 | 08/08/2019 287
por melhoramento genético classico, cujos eventos individuais foram aprovados para liberagdo
comercial, conforme o art. 42 da RN 05/2008
11 | Amyris Tecnologia do Brasil Ltda. leerzfu;ao comercial da levedura Saccharomyces Cerevisae GM (cepa Y47220) para a produgdo de 27/05/2019 | 05/09/2019 101
esteviol (RN 21)
. . Liberagdo Comercial de Derivado de Microrganismo Geneticamente Modificado - Substilisina
12 | Danisco do Brasil Ltda. (GICC03528) (RN 21) 10/05/2019 | 05/09/2019 118
Liberagdo comercial do algod&do geneticamente modificado do algodao geneticamente modificado
13 | *Dow Agrosciences Industrial Ltda. resistente a insetos e tolerante a herbicidas, algoddo DAS-21023-5 x DAS-24236-5 x SYN-IR102-7 x 31/08/2017 | 03/10/2019 424,00
DAS-81910-7
14| Centro de Tecnologia Canavieira- CTC Liberagdo comercial de cana-de-agucar geneticamente modificada para resisténcia a insetos - Evento 28/03/2019 | 03/10/2019 167,00
CTC93209-4
CJ do Brasil Industria e Comércio de Liberagdao Comercial de Derivado de Microrganismo Geneticamente Modificado - Treonina
5 Produtos Alimenticios Ltda. granulada THR Pro (L-Treonina 75%) 22/07/2019 | 03/10/2013 3
. . Liberagdao Comercial; NB-1; Liberagdo Comercial de Microrganismo Geneticamente Modificado -
16 | Danisco do Brasil Ltda. Levedura S. cerevisiae (GICC03506) (RN 21) 10/09/2019 | 05/12/2019 86

*0 tempo de cumprimento a diligéncia ndo é considerado na contagem do tempo de andlise da CTNBio
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Tabela 4. Autorizacoes de novos CQBs e extensoes de CQB para execucdo de atividades relacionadas ao coronavirus.

CQB Instituicao Finalidade Protocolo Aprovagdo Prazo/Dias
504/20 CTI - Clinical Brasil Servicos de Pesquisas Clinicas e Comércio Ltda. estudos com OGM - pesquisa clinica 06/04/2020 07/05/2020 31
TECSA/20 Tecsa Laboratérios Ltda. pesquisa em regime de °°ir:;:frgluso comercial e producdo | 13/04/2020 | 05/06/2020 53
CEPIC/20 Centro Paulista de Investigac¢do Clinica e Servicos Médicos Ltda. estudo clinico 10/06/2020 03/09/2020 85
Celso Pierro/20 Hospital e Maternidade Celso Pierro - PUC Campinas desenvolvimento de estudo clinico 16/07/2020 06/08/2020 21
L2IP/20 Instituto de Pesquisas Clinicas L2IP desenvolvimento de estudo clinico 29/07/2020 21/08/2020 23
CPQuali/20 CPQuali Pesquisa Clinica estudo clinico 04/08/2020 24/09/2020 51
Conceigdo/20 Grupo Hospitalar Conceigdo estudo clinico 05/08/2020 21/08/2020 16
HFSE/20 Hospital Federal dos Servidores do Estado - HFSE estudo clinico 10/08/2020 21/08/2020 11
515/20 Sociedade Literaria e Criativa Santo Agostinho - Hospital S3o José estudo clinico 14/08/2020 21/08/2020 7
RBAP/20 Reale BenemBir;tjfézc’;;agiftE;’Lt:si”gzasgs E:Sf;)kénda SP(A estudo clinico 20/08/2020 | 03/09/2020 14
LACENMS/20 Laboratoério Central de SatJ:CeEI:\lu/t')J;ga de Mato Grosso do Sul - pesquisa err;:sg:;;e’ ;IZSCCZ?::r;g::)r;]tarj:;aprirgi,tjvahagao de 24/08/2020 03/09/2020 10
ON;S?;/(I)DA Oncovida- Banco de Sangue estudo clinico 26/08/2020 03/09/2020 8
Olgl;(a)/\/ZI(?A Centro de Onco-Hematologia de Mato Grosso - ONCOVIDA estudo clinico 26/08/2020 03/09/2020 8
USCS/20 Centro de Pesquisa CC;';‘;:::Z:QL‘I’”S'SSSE Municipal de Sdo estudo clinico 31/08/2020 | 24/09/2020 24
Fiocruz CE/20 Fundagdo Oswaldo Cruz do Cear4d - Fiocruz pesquisa em regime de contengdo e ensino 31/08/2020 24/09/2020 24
Chronos/20 Chronos Pesquisa Clinica Estudo clinico 14/09/2020 08/10/2020 24
IBPC/20 Instituto Brasil de Pesquisa Clinica S/A. Estudo clinico 17/09/2020 24/09/2020 7
IQVIA/20 IQVIA RDS Brasil Ltda. estudo clinico 18/09/2020 24/09/2020 6
HMV/20 Associagdo Hospitalar Moinhos de Vento - HMV estudo clinico 18/09/2020 08/10/2020 20
CMPC/20 Clinica de Alergia Martti Antila estudo clinico 30/09/2020 08/10/2020 8
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CQB Instituicao Finalidade Protocolo Aprovagao Prazo/Dias
Prolab/20 Prolab Ambiental Ltda. descarte, armazenamento e gerenciamento de residuos. 14/10/2020 03/12/2020 50
MSDF/20 Merck e Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. estudo clinico 14/12/2020 23/12/2020 9
IBTEC/20 Instituto de Biotecnologia - IBTEC (UNESP - Julio de Mesquita Filho) descarte, armazenamento e gerenciamento de residuos. 06/11/2020 23/12/2020 47

028/97 Escola Paulista de Medicina (Universidade Federal de Sdo Paulo- estudo clinico 21/05/2020 05/06/2020 15
UNIFESP)
094/98 Universidade Federal de S30 Carlos - UFSCAR pesquisa em regime de contengio 28/05/2020 05/06/2020 8
094/98 Universidade Federal de S30 Carlos - UFSCAR pesquisa em regime de contengio 10/06/2020 02/07/2020 22
009/97 Setor de Ciéncias Bioldgicas LLIJ:rlllF\{/;:rﬁdade Federal do Parana - pesquisa em regime de contencio 17/06/2020 02/07/2020 15
. pesquisa em regime de contencgdo, transporte, detecgdo e
505/20 Faculdade de Medicina da UnB identificacio de OGM, descarte e ensino 17/07/2020 03/09/2020 48
331/11 Instituto de Ensino e Pesquisa fﬂgCS;:ta Casa de Belo Horizone / IEP estudo clinico 24/07/2020 06/08/2020 13
Faculdade de Zootecnia e Engenharia de Alimentos (Universidade pesquisa em regime de contengdo, avaliagdo de produto,

12 1 202 21 202
8/00 de Sdo Paulo - USP) deteccgdo e identificagdo de OGM e ensino 3/08/2020 /08/2020 8
094/98 Universidade Federal de S30 Carlos - UFSCAR pesquisa em regime de contencgdo 14/08/2020 21/08/2020 7
482/19 Instituto de Infectologia Emilio Ribas pesquisa em regime de contenc¢io 14/08/2020 21/08/2020 7
030/97 Faculdade de Medicina deP:lljli)sl_r?JoSPP)reto (Universidade de Sao pesquisa em regime de contengdo e estudo clinico 14/08/2020 21/08/2020 7
481/19 Hospital das Clinicas da Faculdad? de Med!cma da Universidade estudo dlinico 19/08/2020 21/08/2020 )

Federal de Minas Gerais
110/99 Instituto de Tecnologia enz;un;Lér};Et;)ologlcos - Bio Manguinhos pesquisa em regime de contengdo 14/08/2020 21/08/2020 7
415/16 Centro de Estudos e Pesqwsg;arir:1 Moléstias Infecciosas Ltda. - estudo dlinico 15/09/2020 24/09/2020 9
081/98 Universidade Federal de Pelotas - UFPEL pesquisa em regime de contengdo 14/10/2020 03/12/2020 50
415/16 Centro de Estudos e Pesqwszsp(e:lrir:] Moléstias Infecciosas Ltda. - estudo clinico 19/10/2020 05/11/2020 17
Centro de Pesquisa Clinica da Universidade Municipal de Sdo L
527/20 Caetano do Sul - USCS estudo clinico 28/10/2020 05/11/2020 8
046/98 Instituto de Ciéncias Biomédicas (Universidade de S3o Paulo - USP) pesquisa em regime (,je conterlu;ao e diagndsticos de 27/10/2020 03/12/2020 37
patdgenos nivel 3

Tempo médio de analise 21
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Tabela 5. Projetos de pesquisa e desenvolvimento de vacinas relacionados ao coronavirus avaliados pela CTNBio em 2020.

cQB Instituicdo Areas e Detalhes Finalidade Protocolo Aprovagao Prazo/Dias
Centro de Pesquisa René Rachou - "Utilizagdo do virus influenza expressando hemaglutinina H1 ou H3 e porgdo esquisa em
157/02 . 9 antigénica da proteina S (spike) do SARS-CoV-2 como vacina bivalente para pesq N 02/04/2020 09/04/2020 7
Fiocruz - . ) " contengdo
prevencgado da gripe sazonal e Covid-19
113/99 Centro NéClonaI de Pesquisa em Energia "Reposicionamento de Farmacos e Biologia Estrutural do SARS-CoV-2" pesquisa :em 25/03/2020 31/03/2020 6
e Materiais - CNPEM contencao
. . URGENTE - Inclusdo de novas construgdes genéticas de classe de risco 2,
Instituto de Tecnologia em incluindo construgdo sintética do Sars-Cov-2 no projeto "Expressdo esquisa em
110/99 | Imunobiolégicos - Bio Manguinhos ! g0 o projeto “Expres pesquisa € 13/04/2020 | 07/05/2020 24
(FIOCRUZ) Heterdloga das Proteinas de Interesse Terapéutico Utilizando diferentes contencdo
Sistemas" ja aprovado pela CTNBio Extrato Parecer 5052/2016.
Escola Paulista de Medicina URGENTE - "Estudo controlado randomizado de fase Ill para determinar a
028/97 | (Universidade Federal de S&o Paulo- seguranga, eficacia e imunogenicidade da vacina ChAdOx1 nCoV-19 n3o estudo clinico 21/05/2020 04/06/2020 14
UNIFESP) replicante"
Universidade Federal de S3o Carlos - URGENTE - "Estratégias voltadas para o desenvolvimento de dispositivos esquisa em
094/98 simples para o diagndstico rapido e de baixo custo do novo coronavirus pesq - 28/05/2020 04/06/2020 7
UFSCAR " contengdo
(SARS-CoV-2)
Instituto de Ciéncias Biomédicas “Produgdo de anticorpos monoclonais humanos anti-SARSCoV-2 a partir de pesquisa em
4 ‘. . . - 1 202 2/07/202 22
046/98 (Universidade de Sdo Paulo - USP) linfécitos B de memoria de pacientes recuperados da COVID-19” contencdo 0/06/2020 02/07/2020
Universidade Federal de S3o Carlos - "Clonagens de genes de interesse e expressao de proteinas do virus SARS- pesquisa em
4 1 202 2/07/202 1
094/98 UFSCAR CoV-2 em E. coli, S. typhimurium ou de Xanthomonas sp" contengdo 9/06/2020 02/07/2020 3
Centro de Pesquisa Aggeu Magalhdes URGENTE - "Desenvolvimento de Linhagem Celular expressando o Replicon pesquisa em
7/202 202 27
098/99 (Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ) de SARSCoV-2" contengdo 09/07/2020 05/08/2020
. URGENTE - "Estabelecimento de Plataforma de Resposta Répida a produgdo pesquisa em
039/98 Instituto Butantan de VLPs do SARS-Cov-2" contencio 09/07/2020 05/08/2020 27
505/20 | Faculdade de Medicina da UnB Qerag?o (?Ile anticorpos contra m|crorgan|smo§ patogen'lcos Eor phage pesquisa Nem 21/07/2020 03/09/2020 m
display" e "Plasma de convalescentes na terapia da Covid-19 contengdo
470/19 | Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda \E/S/:ggfscll'“'m de Fase 3 de vacina recombinante profildtica de Covid-19: estudo clinico | 18/09/2020 | 08/10/2020 20
URGENTE - "ldentificagdo in silico de epitopos das proteinas estruturais e ndo
Centro de Pesquisa Aggeu Magalhdes estruturais que compdem o sars-cov-2 capazes de estimular as célulaste b e pesquisa em
098/99 (Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ) avaliagdo da resposta imune in vitro e in vivo dos epitopos candidatos a contengdo 20/10/2020 05/11/2020 16
vacina multiepitopos”
Instituto de Ciéncias Bioldgicas URGENTE - “Utilizagdo do virus influenza expressando hemaglutinina H1 ou esquisa em
038/97 (Universidade Federal de Minas Gerais - | H3 e porgdo antigénica da proteina S (spike) do Sars-Cov-2 como vacina pcogten 50 26/10/2020 05/11/2020 10
UFMG) bivalente para prevencgdo da gripe sazonal e covid-19” ¢
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CQB Instituicao Areas e Detalhes Finalidade Protocolo Aprovagao Prazo/Dias
Instituto de Ciéncias Biomédicas URGENTE - "Estudo estrutural e funcional de novos inibidores da proliferagdo | pesquisa em
046/98 (Universidade de Sdo Paulo - USP) do virus SARS-CoV-2 em células humanas" contengdo 11/11/2020 03/12/2020 22
Instituito Carlos Chagas - 1CC/Fiocruz - URGENTE - "Imunodetecgdo de SARS CoV-2 Utilizando Antigenos em esquisa em
313/10 & Conformaggo Nativa e Anticorpos para Diferenciacio de SARS CoV-1 e Cov- | Pe>dusa € 44172 23/12/2020 16
PR o contengdo
313/10 | metituito Carlos Chagas - ICC/Fiocruz - |0 cente wpypressio de proteinas recombinantes de SARS-CoV-2" pesquisa em 44180 23/12/2020 8
PR contengdo
Tempo médio de andlise 18
cQB Instituicdo Areas e Detalhes Finalidade Protocolo Aprovagao Prazo/Dias
Solicitagdo para avaliagdo de vacina de mRNA a ser usada na profilaxia para a
Sem CQB Curevac AG infeccio por SARS-COV-2 com o status de n3o OGM carta consulta 03/08/2020 05/08/2020 2
Instituto de Biologia Molecular do URGENTE - Carta Consulta solicitando parecer da CTNBio para produzir
149/01 g produtos para diagndstico in vitro para detecg¢do do Sars-Cov-2 (kit Biomol carta consulta 17/04/2020 07/05/2020 20

Parana - IBMP

One Step Covid-19), Classificado como classe de Risco 1
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