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1. APRESENTACAO

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

A definicdo legal de OGM pelo artigo 32 da Lei 11.105/2005 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 e terapias para a cura de
doencas genéticas.

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

ATUACAO NA PANDEMIA DE COVID-19

As acOes da CTNBio no enfrentamento da pandemia da COVID-19 foram intensificadas em
2021. A aprovagao de uso comercial de trés vacinas foi fundamental para a imunizag¢do da
populacdo brasileira e a superacdao dos momentos mais criticos da pandemia. Sempre ressaltando
gue as avaliacOes de biosseguranca para registro comercial sdo parte de um processo iniciado com
os estudos clinicos e em laboratdrio e ndo se encerram na aprovacao para uso comercial, pois
continuam sob vigilancia da CTNBio por meio do monitoramento pds-liberagdo comercial dos
produtos registrados e comercializados.

Em 2021, a CTNBio iniciou seus trabalhos com a 212 reunido extraordinaria em 15 de
janeiro para examinar o processo 01245.000768/2021-14 trata do pedido de avaliacdo de
biosseguranca para a vacina contra COVID-19 recombinante baseada no microrganismo da Classe
de Risco 1 (ChAdOx1+nCoV19) apresentado pelo Instituto de Imunobioldgicos Biomanguinhos da
Fiocruz. Esse processo foi avaliado com a maxima urgéncia pela Comissdo com a designacao de seis
pareceristas que se dedicaram exclusivamente para examinar em tempo recorde as 225 paginas do
processo. Ajudou o fato do OGM vacinal ja ter sido avaliado pela comissdo no processo do estudo
clinico aprovado anteriormente.

Na 2382 Reunido ordindria realizada em 04 de fevereiro, foram aprovados dois estudos
clinicos fase 3 com a vacina Ad26.COV2.S da empresa Janssen-Cilag Farmacéutica. Nestes estudos
aprovados foram testados grupos de individuos menores de 18 anos e mulheres gravidas com uso
da vacina em questdo. Nesta mesma reunido foi debatida a consulta feita pela Funda¢do de Amparo
a Pesquisa do Estado de Sao Paulo — FAPESP, para revisdo da classificagdo do virus SARS-COV-2 da
classe de risco 3 (NB3) para Classe 2 (NB2).

Em 29 de Margo de 2021 foi realizada a 222 Reunido Extraordindria da CTNBio para
apreciagdo do processo 01245.005041/2021-15 que trata do pedido de avaliacdo de
biosseguranca para a vacina contra COVID-19 recombinante baseada no microrganismo da Classe
de Risco 1 (Ad26.COV2.S1-recombinante e replicante incompetente), apresentado pela empresa
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Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Esse processo foi avaliado pelos relatores das quatro
subcomissdes setoriais permanentes em regime de urgéncia e seus pareceres foram discutidos e
votados pela Comissdo nesta reunido. Novamente, a avaliacgdo da CTNBio se beneficiou do
conhecimento prévio dos organismos envolvidos na solicitacdo, ja que estes também foram objeto
de estudos clinicos aprovados pela Comissao.

Em 23 de abril de 2021, na 232 Reunido Extraordindria da CTNBio, se iniciou a discussao
do processo 01245.006420/2021-22 apresentado pela empresa Unido Quimica Farmacéutica
Nacional S.A. com o pedido de avaliacdo para uso comercial da vacina GAM-COV-VAC (SPUTNIK V)
contra SARS-CoV-2, desenvolvida pelo Instituto Gamaleya (Russia). Este produto foi inédito para a
CTNBio e os debates ndao foram conclusivos nesta reunido o que exigiu a apresentacdo de mais
dados pela emoresa e a convocagdo de nova reunido extratordinaria para nova avaliacdo e
discussdo. Em 26 de abril foi convocada a 242 reunido Extraordindria para se discutir os novos dados
e informagbes apresentados pela empresa Unido Quimica Farmacéutica S.A. no processo
01245.006420/2021-22, sendo a acina GAM-COV-VAC (SPUTNIK V) contra SARS-CoV-2, entdo
aprovada para registro comercial. A tabela 1 sumariza o tramite dos processos para uso comercial
das vacinas contra COVID-19 na CTNBio

Na 2412 reunido ordindria da CTNBio foram avaliados dois pedidos de concessdo de
Certificado de Qualidade em Biosseguranca para instituicoes que executaram estudos clinicos com
vacinas contra COVID-19. Nesta mesma reunido, foram aprovados o0s processos
01245.006020/2021-17, 01245.006393/2021-98 e 01245.006607/2021-26 com projetos de
pesquisa relacionados com a COVID-19.

Em 10 de julho, foi realizada a 2422 reunido ordinaria da CTNBio, na qual foram aprovadas
novas solicitacdes de CQB para realizacdo de um estudo clinico com protétipo vacinal contra COVID,
um novo estudo clinico e trés projetos de pesquisa em regime de conte¢do com Sars-Cov-2.

Na reunido ordinaria do més de agosto (2432 reunido ordinaria da CTNBio), foram
aprovadas novas solicitacdes de CQB para realizacao de testes clinicos com vacinas contra COVID
e trés projetos de pesquisa em regime de conte¢do com Sars-Cov-2. Foram credenciadas novas
areas envolvidas na producdo de vacinas em CQBs ja existentes. Nosso projetos de pesquisa foram
aprovados para execugao em regime de contencao, importacao de OGMs para uso em pesquisas
com SARS-Cov-2 e novos ensaios clinicos com vacinas contra COVID-19.

Na 2442 reunido ordinaria da CTNBio realizada no dia 02 de setembro, foram aprovados
dos uma adequacgdo de estudo clinico com vacinas contra COVID e um projeto de pesquisa em
regime de conten¢do com SARS-Cov-2. Em 07 de outubro, na 2452 Reunido ordindria da CTNBio,
foram aprovadas duas emendas a protocolos clinicos de testes de vacinas e dois projetos de
pesquisa. Na 2462 Reunido ordindria da CTNBio, realizada em 11 de novembro, foi aprovado o
plano de monitoramento pds-liberagao comercial da vacina contra COVID da empresa Janssen-Cilag
e um novo estudo clinico com vacinas contra COVID-19.

Em 09 de dezembro realizou-se a 2472 Reunido Ordinaria da CTNBio, foram concedidos
novos CQBs para atividades com estudos clinicos com vacinas contra COVID-1 e aprovagdo de um
novo estudo clinico com vacinas contra COVID-19. Em todas as reunides da CTNBio, ocorridas em
2021, tivemos aprovacles de processos relacionados a COVID-19. Estas aprovac¢des foram
sumarizadas nas tabelas 02 e 03.

Destacamos o credenciamento de dreas de produgdo de vacinas, laboratdrios de pesquisa
e centros de aplicagao de vacinas que participam de estudos clinicos conduzidos no pais. Os estudos
clinicos continuaram com testes de novas vacinas e novos grupos.



Tabela 1: Vacinas contra COVID-19 avaliadas e aprovadas pela CTNBio em 2021

SARS-CoV-2 desenvolvida pelo Instituto Gamaleya (Russia)

Institui¢cao Produto Processo Prazo/Dias
Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio Liberagdo Comercial da vacina recombinante ChAdOx1+nCoV19, 01245.000768/2021-14 3
Manguinhos (FIOCRUZ) contra Covid-19
Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda Liberagdo Comercial da vacina contra a COVID-19 ( Ad26.COV2.51- | 01245.005041/2021-15 11
recombinante e replicante incompetente), indicada para
imunizagdo ativa na preveng¢do da doenga causada pela sindrome
respiratdria aguda grave coronavirus tipo 2 (SARS-CoV-2)
Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A. Liberagdo Comercial da vacina GAM-COV-VAC (SPUTNIK V) contra 01245.006420/2021-22 10

Tabela 2: sumario dos processos relacionados a COVID-19 aprovados pela CTNBio em 2021. Solictacdes de CQB novos e extencdes de CQB, numeros dos

precessos e prazos para a andlise e deliberagao em dias

Institui¢ao Tipo de Pleito Nivel de Areas e Detalhes Processo Prazo/Dias
Biosseguranga

Centro de Pesquisas Solicitacdo de CQB NB-1 solicitacdo de CQB para desenvolvimento de 01245.014233/2020-31
Clinicas LTDA. estudo clinico
Instituto de Moléstias Solicitacdo de CQB NB-1 Farmdcia Clinica, Laboratdrio (unidade de 01245.003192/2021-39
Cardiovasculares de manipulacdo de amostras) e Sala de Coleta e
Tatui Vacinagdo
Centro Multidisciplinar Solicitagcdo de CQB NB-1 Solicitagdo de CQB para desenvolvimento de 01245.003839/2021-22 38
de Estudos Clinicos estudos clinicos
Instituto Atena de Solicitacdo de CQB NB-1 Solicitagdo de CQB para desenvolvimento de 01245.004132/2021-33 34
Pesquisa Clinica Ltda. atividades com classe de risco 1
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Secretaria Municipal de Solicitagdo de CQB NB-1 Solicita CQB para desenvolvimento de atividades | 01245.006368/2021-12 27
Saude Publica de Campo com OGM da classe de risco 1
Grande - SESAUCG
Real Hospital Portugués | Solicitacdo de CQB NB-1 Solicita CQB para desenvolvimento de atividades | 01245.011509/2021-19 30
de Beneficéncia em com OGM da classe de risco 1
Pernambuco
Instituto Lébus - Centro | Solicitagdo de CQB NB-1 Solicitagdo de CQB para desenvolvimento de 01245.018609/2021-68 41
de Pesquisa Clinica atividades com classe de risco 1
Virbac do Brasil Solicitacdo de CQB NB-1 Solicitagcdo de CQB para desenvolvimento de 01245.019615/2021-32 20
Industrias e Comércio atividades com classe de risco 1
Ltda.
Fundag¢do do ABC - Solicitacdo de CQB NB-1 Solicitagcdo de CQB para desenvolvimento de 01245.020154/2021-41 9
Centro Universitario atividades com classe de risco 1
FMABC
Hospital das Clinicas de Extensdo de CQB NB-2 Extensdo de CQB para o 22 pavimento (Sala de 01245.000070/2021-91 31
Porto Alegre - HCPA Emergéncia, Sala de Vacina e Sala de Preparo) 32

pavimento (Sala de Emergéncia, Sala de Vacina e

Sala de Preparo) do Bloco C
Faculdade de Medicina Extensdao de CQB NB-2 Plataforma Bi Institucional de Medicina 01245.000362/2021-23 80
de Ribeirdo Preto Translacional/Fiocruz S3o Paulo USP
(Universidade de Sao
Paulo - USP)
Instituto de Tecnologia Extensdo de CQB NB-1 Inclusdo de novas areas na Sec¢do de Envase de 01245.001191/2021-50 20
em Imunobiolégicos - Vacina Liquida (SEVLQ) do DEPFI; Parecer CTNBio
Bio Manguinhos 7253/2020;
(FIOCRUZ)
Universidade Federal de | Extensdo de CQB NB-1 Unidade de Pesquisa Clinica do Hospital 01245.001249/2021-65 17
Santa Maria - UFSM Universitario de Santa Maria (HUSM)
Instituto Nacional de Extensdo de CQB NB-2 Sala 02 (Laboratdério de Microrganismos de 01245.001708/2021-19 62

Controle de Qualidade
em Saude - INCQS
(FIOCRUZ)

referéncia - Subsolo), Sala 112 (Setor de
Microbiologia de Alimentos) e Sala 117 (Setor de
Esterilizacdo) do Bloco 08; Sala 106 (Setor de
Alimentos) do Bloco 02.
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Universidade Federal do | Extensdo de CQB NB-2 Biotério do Nucleo de Pesquisa e 01245.001628/2021-55 13
Ceara - UFC Desenvolvimento de Medicamentos da UFC
Unido Quimica Extensdo de CQB NB-1 Instalagdes da unidade operativa da Inovat 01245.002185/2021-10 55
Farmacéutica Nacional Industria Farmacéutica
S.A.
Instituto de Tecnologia Extensdo de CQB NB-1 Laboratdrio de Microbiologia e biotecnologia do | 01245.003187/2021-26 38
de Alimentos - ITAL Centro de Pesquisa de Laticinios - TECNOLAT
Instituto de Tecnologia Extensdo de CQB NBGE-1 Departamento de Processamento Final — DEPFI, 01245.004583/2021-71 27
em Imunobiolégicos - na Divisdo de Formulagdo - DIFOR, Sala 87 -
Bio Manguinhos Multipropdsito 2
(FIOCRUZ)
Instituto de Tecnologia Extensdo de CQB NB-3 Area Fisica/Instalagdes do Laboratério de 01245.005152/2021-21 20
em Imunobiolégicos - Experimentagdo Animal - LAEAN
Bio Manguinhos
(FIOCRUZ)
Instituto de Tecnologia Extensdo de CQB NB-2 Departamento do Controle de Qualidade - 01245.005062/2021-31 20
em Imunobiolégicos - DEQUA sala C-18.
Bio Manguinhos
(FIOCRUZ)
Instituto de Tecnologia Extensdo de CQB NBGE-2 Departamento de Biofarmacos - DEBIO 01245.005816/2021-52 38
em Imunobiolégicos -
Bio Manguinhos
(FIOCRUZ)
Centro Paulista de Extensdo de CQB NB-2 Extensdo de CQB para desenvolvimento de 01245.006353/2021-46 27
Investigagdo Clinica e atividades (estudo clinico) com OGMs das
Servigos Médicos Ltda. Classes de Risco 1 e 2.
Universidade Federal do | Extensdo de CQB NB-2 Laboratdrio de Doengas Infeciosas e Imunologia 01245.006325/2021-29 28
Amazonas - UFAM do programa de Pds-Graduagdo em Imunologia

Basica e Aplicada- PPGIBA
Instituto de Tecnologia Extensdo de CQB NB-1 Divisdo de Envase de vacinas Centro Henrique 01245.009045/2021-72 17

em Imunobiolégicos -
Bio Manguinhos
(FIOCRUZ)

Penna - DIEVA-CHP
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Instituto de Tecnologia Extensdo de CQB NB-2 Sec¢do de Bactérias e Recombinantes (SEBRE) 01245.009051/2021-20 17
em Imunobiolégicos -

Bio Manguinhos

(FIOCRUZ)

Instituto de Tecnologia Extensdo de CQB NB-1 Laboratdrio de Tecnologia Imunolédgica — LATIM 01245.009052/2021-74 17
em Imunobiolégicos -

Bio Manguinhos

(FIOCRUZ)

Instituto Butantan Revisdo de CQB NBGE-2 Laboratdrio de Produgdo da Vacina Influenza 01245.010007/2021-62 13
Setor de Extensdo de CQB NB-2 Laboratorio de Imunopatologia 01245.010029/2021-22 56
Desenvolvimento

Cientifico do Instituto

Butantan - DCIB

Instituto de Tecnologia Extensdo de CQB NB-1 Inclusdo de nova area (Sec¢do de Envase de 01245.010373/2021-11 16
em Imunobiolégicos - Vacina Liquida — SEVLQ/Linha Groninger)

Bio Manguinhos

(FIOCRUZ)

Instituto Oswaldo Cruz - | Extensdo de CQB NB-1 Laboratdrio de Toxicologia - LATOX (salas 05, 06, | 01245.009629/2021-48 41
10C (Fiocruz) 08e12)

Faculdade de Medicina Extensdo de CQB NB-1 Sala de Farmacia e Salas de Vacina 01245.011110/2021-20 15
de Ribeirdo Preto

(Universidade de Sao

Paulo - USP)

Unido Quimica Extensdao de CQB NB-2 Areas da Fabrica de Biotecnologia/Controle de 01245.011765/2021-06 27
Farmacéutica Nacional Qualidade da Unidade Unido Quimica em

S.A. Brasilia-DF

Hospital das Clinicas da Extensdo de CQB NB-1 Laboratorio de Vacinas de COVID-19 01245.012070/2021-33 21
Faculdade de Medicina

da Universidade Federal

de Minas Gerais

Instituto de Ciéncias Extensdo de CQB NB-3 Laboratério NB-3 01245.012415/2021-59 15

Bioldgicas (Universidade
Federal de Minas Gerais
- UFMG)

10
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Instituto de Ciéncias Extensdo de CQB NB-3 Biotério NB-3 (Departamento de Bioquimica e 01245.012572/2021-64 15
Bioldgicas (Universidade Imunologia)

Federal de Minas Gerais

- UFMG)

Instituto de Tecnologia Extensdo de CQB NB-2 Laboratdrio Fisico-Quimico (LAFIQ), do 01245.016091/2021-28 17
em Imunobiolégicos - Departamento de Controle de Qualidade

Bio Manguinhos (DEQUA)

(FIOCRUZ)

Bionovis S.A. - Revisdo de CQB NB-2 Planta Industrial de Pequena escala (PIPE) 01245.016226/2021-55 16
Companbhia Brasileira de

Biotecnologia

Farmacéutica

Universidade Federal de | Extensdo de CQB NB-1 Unidade de Pesquisa Clinica do HUSM 01245.016542/2021-27 10
Santa Maria - UFSM

Fundagdo Universidade Extensdo de CQB NB-1 Laboratdrio de Biotecnologia e Biologia 01245.018895/2021-61 3
Estadual do Ceard - UECE Molecular - LBBM

Centro de Pesquisa Extensdo de CQB NB-1 Sala de Vacinagdo 01245.020325/2021-31 8

Clinica da Universidade
Municipal de Sdo
Caetano do Sul - USCS

11
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Tabela 3: sumarios projetos e estudos clinicos aprovados pela CTNBio em 2021

Instituicao

Tipo de Pleito

Nivel de
Biosseguranga

Areas e Detalhes

Processo

Prazo/Dias

Janssen-Cilag Farmacéutica
Ltda.

Estudo Clinico

NB-1

Estudo Clinico VAC31518C0OV3009 de fase 3
multicéntrico, randomizado, duplo-cego, controlado
por placebo, para avaliar a eficacia e segurancga de
Ad26.COV2 em adultos 218 anos de idade. A eficacia,
segurancga e imunogenicidade da Ad26.COV2.S serdo
avaliadas em participantes da pesquisa que morem
ou estejam indo para locais com alto risco de infeccdo
por SARS-CoV-2, apds administragdo de 2 doses da
vacina do estudo.

01245.001135/2021-15

17

Janssen-Cilag Farmacéutica
Ltda.

Estudo Clinico

NB-1

Estudo Clinico, VAC31518C0OV2004, Randomizado,
Duplo-Cego, Controlado por Placebo para avaliar a
seguranga, reatogenicidade e imunogenicidade de
Ad26.COV2.S em participantes da pesquisa gravidas
saudaveis.

01245.001041/2021-46

17

Janssen-Cilag Farmacéutica
Ltda.

Estudo Clinico

NB-1

"Estudo de Fase 2a, Randomizado, Duplo-cego,
Controlado por placebo para Avaliar uma Faixa de
Niveis de Dose e Intervalos de Vacinacdo de
Ad26.COV2.S em Adultos Sadios com 18 a 55 anos de
Idade (Inclusive) e Adultos com 65 Anos de Idade ou
Mais e para Avaliar 2 Niveis de Dose de Ad26.COV2.S
em Adolescentes Sadios com 12 a 17 Anos de Idade
(Inclusive)"

01245.003364/2021-74

10

Janssen-Cilag Farmacéutica
Ltda.

Estudo Clinico

NB-1

"Estudo randomizado, duplo-cego, controlado por
placebo, de fase 2/3 para avaliar a seguranca,
reatogenicidade e imunogenicidade de diferentes
niveis de dose de Ad26.COV2.S administrado como
um regime de duas doses seguido por um reforgo, em
criangas saudaveis desde o nascimento até 17 anos
inclusive, quando comparado a administragcdo de
uma e duas doses de Ad26.COV2.S (em um regime de

01245.003392/2021-91

10
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duas doses) em adultos saudaveis com idade entre 18
e 55 anos"

Universidade Federal do ABC

Projeto

NB-2

"Utilizagdo de SARS-Cov-2 e Outros Virus Para Testes
da Eficacia de Mascaras Autodesinfectantes e Estudo
da Variabilidade e Fungdes das Proteinas S, ORF3A, 6
e 8 do Sars-Cov-2"

01245.003588/2021-86

43

Janssen-Cilag Farmacéutica
Ltda

Projeto

Alteragdo do protocolo experimental do estudo
clinico de Fase 3 da Vacina Profilatica de COVID-19:
VAC31518 - Modificacdo do parecer para alteragdo
de estudo clinico, aprovado Ad referendum da
Comissdo pela presidéncia da CTNBio

01245.002330/2020-81

35

Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas (Universidade
de S3o Paulo - USP)

Projeto

NB-3

"Efeito de formulagdo vacinal para COVID- 19,
contendo Glicoproteina Viral Spike(Proteina S) do
SARS-Cov2 e ligante de TLR-9, sobre a resposta
imunehumoral celular"

01245.005087/2021-34

20

Janssen-Cilag Farmacéutica
Ltda

Estudo Clinico

Notificagdo de Adendo/emenda ao "Estudo Clinico
VAC31518C0OV3009 de fase 3 multicéntrico,
randomizado, duplo-cego, controlado por placebo,
para avaliar a eficacia e seguranga de Ad26.COV2 em
adultos 218 anos de idade. A eficacia, seguranca e
imunogenicidade da Ad26.COV2.S serdo avaliadas em
participantes da pesquisa que morem ou estejam
indo para locais com alto risco de infecgdo por SARS-
CoV-2, apds administracdo de 2 doses da vacina do
estudo."

01245.001135/2021-15

17

Janssen-Cilag Farmacéutica
Ltda

Estudo Clinico

Notificacdo de Adendo/emenda ao ""Estudo de Fase
2a, Randomizado, Duplo-cego, Controlado por
placebo para Avaliar uma Faixa de Niveis de Dose e
Intervalos de Vacinagdo de Ad26.COV2.S em Adultos
Sadios com 18 a 55 anos de Idade (Inclusive) e
Adultos com 65 Anos de Idade ou Mais e para Avaliar
2 Niveis de Dose de Ad26.COV2.S em Adolescentes
Sadios com 12 a 17 Anos de Idade (Inclusive)"

01245.003364/2021-74

17
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Centro de Pesquisa René Projeto NB-2 "Construcdo de MVAs recombinantes para expressdo | 01245.006020/2021-17 31
Rachou - Fiocruz das proteinas S e N de SARS-COV-2
Universidade Federal do Projeto NB-2 "Producgdo e uso de Vectores Virais em Ensaio de 01245.006607/2021-26 28
Amazonas - UFAM Neutralizagao"
Centro de Pesquisa René Projeto NB-2 "Desenvolvimento de vacinas para COVID-19 01245.006393/2021-98 27
Rachou - Fiocruz empregando plasmideos e adenovirus 5 humano
recombinante como vetores vacinais e avaliagdo da
eficacia em modelo murino"
Instituto Butantan Estudo Clinico Contém Informacgdes Confidenciais - "Ensaio clinico 01245.009431/2021-64 10
de fase I/l duplo-cego, randomizado, por etapas,
adaptativo, controlado para avaliagdo de segurancga e
imunogenicidade da vacina COVID-19 (recombinante,
inativada) em adultos no Brasil"
Faculdade de Ciéncias Projeto NB-3 “Efeito de inibidores da enzima conversora de 01245.008575/2021-01 79
Farmacéuticas (Universidade angiotensina (ACE) e/ou de bloqueadores do receptor
de S3o Paulo - USP) de ACE na fisiopatogenia e terapéutica da Covid-19
experimental”
Instituto de Tecnologia em projeto NB-2 "Producdo de kits Moleculares de Bio-Manguinhos" 01245.009061/2021-65 17
Imunobioldgicos - Bio
Manguinhos (FIOCRUZ)
Instituto de Tecnologia em Projeto NB-2 Inclusdo de construgGes genéticas no projeto 01245.003944/2020-81 17
Imunobioldgicos - Bio "Expressao heterdloga de proteinas de SARS-Cov-2
Manguinhos (FIOCRUZ) em diferentes sistemas de expressdo" no Extrato de
parecer CTNBio 7088/2020
Instituto Butantan Estudo Clinico | NB-1 "Ensaio clinico de fase I/Il duplo-cego, randomizado, 01245.009431/2021-64 10
por etapas, adaptativo, controlado para avaliacdo de
seguranga e imunogenicidade da vacina COVID-19
(recombinante, inativada) em adultos no Brasil"
Faculdade de Ciéncias Projeto NB-3 "Contribuigdo do dano tecidual causado pela cetose e | 01245.009861/2021-86 58

Farmacéuticas (Universidade
de S3o Paulo - USP)

cetoacidose na patogénese da COVID-19 e
desenvolvimento de estratégias de intervencdo para
reduzir a morbidade da doencga"

14
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IQVIA RDS Brasil Ltda. Estudo Clinico | NB-1 "Ensaio Clinico de Fase 2/3 da Vacina COVID19 para 01245.009728/2021-20 29
variante cujo o derivado de OGM foi inicialmente
aprovado pela CTNBio"
Setor de Desenvolvimento Projeto NB-2 "Producdo de Particulas Pseudovirais expressando a 01245.010030/2021-57 56
Cientifico do Instituto glicoproteina spike SARS-COV 2 para testes de
Butantan - DCIB neutralizacdo"
Escola Paulista de Medicina Estudo Clinico | NB-1 "Estudo de fase /Il parcialmente duplo-cego, 01245.012219/2021-84 17
(Universidade Federal de S3o randomizado, multinacional, com controle ativo em
Paulo- UNIFESP) adultos vacinados e ndo vacinados anteriormente
para determinar a seguranc¢a e imunogenicidade
da AZD2816, uma vacina para a prevengdo da
COVID-19 causada por cepas variantes de SARS-CoV-
2
Area de Desenvolvimento e Projeto NB-2 "Analise de anticorpos neutralizantes contra SARS- 01245.014158/2021-90 16
Inovagdo do Instituto Cov-2 para estudo de correlatos de protegao"
Butantan - DIIB
Instituto de Ciéncias Projeto NB-2 “Desenvolvimento de uma vacina contra a COVID-19 01245.015067/2021-71 35
Bioldgicas (Universidade utilizando o Mycobacterium bovis BCG recombinante
Federal de Minas Gerais - expressando antigenos virais”
UFMG)
Bionovis S.A. - Companhia projeto NB-2 "Desenvolvimento de uma vacina de subunidade 01245.016226/2021-55 16
Brasileira de Biotecnologia proteica contra COVID-19"
Farmacéutica
Instituto Brasil de Pesquisa Estudo Clinico “Estudo cego, randomizado, de Fase 2/3, controlado | 01245.017320/2021-21 34

Clinica S/A.

por placebo para avaliar a seguranga, a
imunogenicidade e a eficicia de INO 4800, uma
vacina profilatica contra a doenga COVID-19,
administrada por via intradérmica seguida por
eletropora¢do em adultos com alto risco de
exposi¢do ao SARS-CoV-2*
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Janssen-Cilag Farmacéutica
Ltda.

Estudo Clinico

“VAC18193RSV2008 — Estudo de Fase 1,
Randomizado, Cego para o Observador para Avaliar
Respostas Inatas e Pré-Inflamatdrias de uma Vacina
Baseada em Ad26.RSV.preF, Vacina Ad26.COV2.S e
Vacina Ad26.ZEBOV em Adultos com Idade entre 18 e
59 Anos”

01245.019585/2021-64

18

Area de Desenvolvimento e
Inovagdo do Instituto
Butantan - DIIB

Importagao

NB-2

Solicitagcdo de importacdo de Lentivirus pseudotyped
com proteina S de SARS-Cov-2 variante Alfa, Beta,
Gama e Delta

01245.012599/2021-57

13
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APROVACOES COMERCIAIS

Além das atividades relacionadas a pandemia da COVID-19, a CTNBio atuou intensamente
em resposta aos pedidos de avaliagdes de diversas modalidades protocolados na Secretaria
Executiva da Comissdao. Os membros da CTNBio avaliaram aproximadamente 900 documentos com
solicitacdes diversas. Em destaque temos as solicitacdes de avaliacdo de produtos e tecnologias para
registro comercial, com destaque aos produtos animais:

e Salmao transgénico: Liberagdao Comercial para Consumo Humano e Animal do Salmao
AguAdvantage, salmao do Atlantico (Sa/mo salar) geneticamente modificado para o
hormonio do crescimento, apresentado pela AquaBounty Brasil Ltda. Este processo foi
aprovado na reunido ordindria de maio.

e Liberacdao Comercial da Mariposa Spodoptera frugiperda Geneticamente Modificada linhagem
0X5382G desenvolvido pela Oxitec do Brasil Tecnologia de Insetos Ltda.; CQB 357/13. A Oxitec

desenvolveu, utilizando sua tecnologia autolimitante, uma linhagem de Mariposa

Spodoptera frugiperda geneticamente modificada (GM), denominada OX5382G, para uso

no controle biolégico da mesma espécie. Este processo foi aprovado na reunido ordinaria de

margo.

Outro processo de grande repercussao foi liberacdo comercial de da farinha de trigo
produzida com trigo geneticamente modificado para aumento de produtividade em situagfes e
ambientes de baixa disponibilidade hidrica e resistente ao glufosinato, para uso exclusivo em
alimentos, racoes ou produtos derivados ou processados - Evento IND-00412- 7. Este processo
foi protocolado na CTNBio em 23 de marc¢o de 2019 e as discussdes sobre a biosseguranca do
produto foram concluidas em novembro de 2021.

Também foram destaque na pauta da CTNBio os processos com novas terapias génicas para
uso em humanos. Neste ano de 2021 foram aprovados os seguintes processos:

Apresentado pela empresa Novartis Biociéncias a solicitagao de Liberagdao comercial do
produto para terapia celular e génica “ex vivo” KYMRIAH (tisagenlecleucel), produto
gue mostrou ser eficaz para pacientes acometidos por malignidades de células B
especificas, com infusdo Unica. O componente ativo, Tisagenlecleucel, ¢ uma nova
terapia imunocelular contra o cancer, em que células T autélogas sdo geneticamente
modificadas com um receptor antigénico quimérico (CAR) usando um transgene que
codifica um CAR direcionado contra CD19 que se encontra expresso na superficie das
células B malignas e normais. Este processo foi aprovado em junho de 2021.

A empresa Janssen-Cilag Farmacéutica apresentou o produto ciltacabtagene autoleucel
(cilta-cel, JNJ-68284528) que serd utilizado como um produto de terapia genica para o
tratamento de pacientes com mieloma multiplo. Trata-se de nova tecnologia que
emprega células T geneticamente modificadas (CAR-T) para infusdo em pacientes. Esse
processo foi aprovado em novembro de 2021.

No total, foram avaliados e aprovados 28 organismos geneticamente modificados e derivados para

uso comercial. Tivemos vacinas de uso veterindrio para aves e peixes, microrganismos para uso industrial e

plantas geneticamente modificadas. As aprovagdes comerciais foram sumarizadas na Tabela 4
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Tabela 4: avaliagGes de OGMs para uso comerciais em 2021

Produto Aprovagoes
Vegetal 7
Animal 2
Vacinas veterinarias 4
Microrganismos 10
Terapias génicas 2
Vacinas humanas 3
Total 28

3. Processos avaliados pela CTNBio

As atividades da CTNBio durante 2021 foram intensas e completamos a avaliacdo de 1086 processos ao
longo das 10 reunibes ordindrias e seis reunides extraordindrias. Cada deliberacdo pode envolver o exame
de diversos documentos apresentados pelos requerentes, em alguns casos sdo solicitadas informacdes
complementares através de diligéncias e estas se somam aos processos. No fim de alguns processos podemos
ter de centenas a milhares de paginas de informacdes que sdo examinadas pelos relatores para formulacao
de seus pareceres para tomada de decisdo no plenario da CTNBio.

Tabela 4. Processos analisados pela CTNBio em 2021.

PLEITOS Deferido |Indeferido| TOTAL
Liberagdo Comercial 28 28
Plano de Monitoramento Pds-liberagao Comercial 13 1 14
Relatdrio de Monitoramento Pds-liberagdo Comercial 11 11
Solicitagdo/Extensdo/Cancelamento e Revisdo de CQB 207 207
Projetos de Pesquisa Setorial Humana e Animal 113 1 114
Transporte de OGM 7 7
Importagdo/Exportacdo 12 12
Liberagdo Planejada no Meio Ambiente (RN 06) 20 20
Alteracdo de Processos de Liberagdo Planejada no Meio 24 24
Ambiente (RN 06)
Cancelamento de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente (RN 7 7
06)
Relatério de Conclusdo de Liberagdo Planejada no Meio

. 40 40
Ambiente
Relatério Anual 414 8 442
Carta Consulta RN16 13
Relatos de Incidentes 18 8 26
Outros Assuntos — Plendria 7 7
Carta Consulta 7
NotificagGes de Liberagdo Planejada (RN 23 e RN 35) 101 101
Alteragdo de Notificagdes de Liberagdo Planejada 6 6
Total 1028 18 1086

Ainda foram avaliadas 579 altera¢Ges da Comissdes Internas de Biosseguranca pela

presidéncia da CTNBio no ano de 2021.
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4. Atualizacdes de Resolugcdes Normativas:

A CTNBio deu prosseguimento a tarefa de revisdao de atos normativos iniciada no ano de
2020. Foram convocadas reunides extraordinarias para examinar as propostas de normativas e
revogacgao de normas obsoletas.

Foram publicadas as seguintes resolug¢des normativas:

e Resolugdo Normativa N2 32, de 15 de Junho de 2021, que dispde sobre as normas para liberagdo
comercial e monitoramento de animais e vegetais Geneticamente Modificados - OGM e seus
derivados de origem vegetal e animal.

e Resolugdao Normativa N2 33, de 02 de Agosto de 2021, que Revoga normas obsoletas da Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranga

e Resolugdao Normativa N2 34, de 05 de Agosto de 2021, que altera a Resolucdao Normativa CTNBio
n2 2, de 27 de novembro de 2006 alterada pela Resolugdo Normativa CTNBio N2 18, de 23 de
marco de 2018 da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca.

e Resolugdo Normativa N2 35, de 15 de Outubro de 2021, que dispGe sobre a concessdo de
autorizac¢do pela ClIBio para liberagdo planejada no meio ambiente de organismos geneticamente
modificados e seus derivados da classe de risco 1 que ja tenham sido aprovados anteriormente na
CTNBio para fins de avaliagGes experimentais em libera¢des planejadas, com subsequente
notificacdo a CTNBio.

e Resolugdo Normativa N2 36, de 26 de Outubro de 2021, que estabelece as condicGes para a
liberagdo planejada no meio ambiente de milho (Zea mays L.) geneticamente modificado e seus
derivados

As revisOes normativas prosseguem em discussao na CTNBio.

5. Sistema de Informagdes em Biosseguranca:

Um novo contrato de prestacdo de servicos de informatica ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
InovagBes impactou negativamente nas entregas de novas funcionalidades e no suporte aos usuarios. A
Assessoria de Conselhos e Comissdes do MCTI e Secretaria Executiva da CTNBio buscam uma solucdo para
continuidade do desenvolvimento do sistema.

6. Celebracao do Aniversario de 25 anos da
CTNBio

Em 06 de julho de 2021 foi realizada nas formas presencial e virtual, uma sessdo solene no
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes para celebrar os 25 anos de funcionamento da CTNBio. Nesta
ocasido foram homenageados pelo entdo da Ministro da Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢des, Astronauta Marcos
Pontes, diversas personalidades que fizeram parte da histéria dos 25 anos da CTNBio.
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7. Dialogo com os usuarios dos servicos

Em 2021 foram atendidos 158 pedidos de informacdes recebidos na Secretaria Executiva da CTNBio
pela plataforma FALA.BR. Esses pedidos de informag¢des mobilizaram a equipe da assessoria da CTNBio para
revisdo de aproximadamente 400 processos para fornecimento de cdpias demandadas pelos cidadaos
atendidos pelo canal.

Apds as reunides ordindrias, promovemos a divulga¢do de um video curto nas redes sociais, com
resumos das principais deliberacdes ocorridas nas plendrias. Essas comunicacgdes, via rede social, estdo
sendo consolidadas com um canal de prestacao de contas a sociedade.

g. Conclusoes

As acOes coordenadas pela presidéncia da CTNBio reforcardo o trabalho de exceléncia nas
anadlises de biosseguranca, buscando sempre a disponibilizacdo das novas tecnologias ao cidaddo de forma
segura e célere. Continuamos priorizando os processos relativos a 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 Comissao seguira realizando Reunides Extraordindrias sempre que forem necessarias.
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