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EXTRATO DE PARECER TÉCNICO Nº 3637/2013
O Presidente da Comissão Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio, no uso de suas atribuições e de acordo com o artigo 14, inciso XIX, da Lei 11.105/05 e do Art. 5º, inciso XIX do Decreto 5.591/05, torna público que na 162ª Reunião Ordinária da CTNBio, realizada em 16 de maio de 2013, a CTNBio apreciou e emitiu parecer técnico para o seguinte processo:

Processo nº: 01200.004340/2012-68
Requerente: Merial Saúde Animal Ltda

CQB: 048/98

Próton: 43710/12

Assunto: Liberação comercial de OGMs – Vacina contra influenza equina
Extrato Prévio: 3445/2012 publicado em 21/12/2012
Decisão: DEFERIDO
O Responsável Legal da instituição solicitou à CTNBio parecer técnico sobre a biossegurança da vacina denominada comercialmente como ProteqFlu para as atividades de importação, armazenamento, transporte e comercialização. O referido produto possui como agentes imunogênicos os poxvírus recombinantes da bouba de canário, carregando o gene codificador da proteína HA do vírus da influenza equina, cepas vCP1533 e vCP2241. A vacina é produzida pela Merial em Lyon, na França, e o produto será importado pronto e acabado. A vacina ProteqFlu já é comercializada na União Europeia (aprovada pela European Medicines Agency) desde 2003, não havendo registros relevantes de ocorrências adversas envolvendo os OGM em questão. A CIBio da instituição afirma que a unidade operativa dispõe de infraestrutura adequada e pessoal técnico competente para desenvolver com segurança as atividades propostas. O resultado da votação do pleito em plenário foi de aprovação deste pedido de liberação comercial, nos termos deste parecer, com 17 (dezessete) votos favoráveis, 1 (um) voto contrário e 2 (duas) abstenções.
No âmbito das competências dispostas na Lei 11.105/05 e seu decreto 5.591/05, a CTNBio concluiu que o presente pedido atende às normas e legislação pertinentes que visam garantir a biossegurança do meio ambiente, agricultura, saúde humana e animal.

A CTNBio esclarece que este extrato não exime a requerente do cumprimento das demais legislações vigentes no país, aplicáveis ao objeto do requerimento.

A íntegra deste Parecer Técnico consta do processo arquivado na CTNBio. Informações complementares ou solicitações de maiores informações sobre o processo acima listado deverão ser encaminhadas por escrito à Secretaria Executiva da CTNBio.
Dr. Flávio Finardi Filho

Presidente da CTNBio

Pareceristas: Drs. Francisco Aragão, Márcia Margis, Odir Antônio Dellagostin e Paulo Lee Ho. 
Assessoria: Orlando Cardoso e Allan Edver 
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