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Apresentacao

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio, orgdo integrante do Ministério
da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao — MCTI, é uma instancia colegiada multidisciplinar de carater
consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de assessoramento ao Governo Federal na
formulagdo, implementacao da Politica Nacional de Biosseguranga de Organismos Geneticamente
Modificados — OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas de
seguranca e de pareceres técnicos referentes a autorizagcdo para atividades que envolvam pesquisa
e uso comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliacdo de seu risco zoofitosanitario, a
salde humana e ao meio ambiente.

Este Relatério Anual apresenta o resultado da atua¢dao da CTNBio no ano de 2022. Expde
como ocorreu o funcionamento da Comissdo e a consequente entrega de produtos para a
sociedade, destacando os aspectos mais relevantes.

Organismos Geneticamente Modificados — OGM e derivados

O OGM ¢é defino como o “organismo cujo material genético - 4cido
desoxirribonucleico/4cido ribonucleico (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética". Como exemplos de itens que podem se enquadrar como OGM e, portanto,
estdo sujeitos ao campo de atuacdo da CTNBio, estdao vacinas, medicamentos, produtos para uso
em terapia génica, plantas, microrganismos usados na industria e animais.

Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio

A CTNBio atua no estabelecimento de normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo
sobre a construcdo, o cultivo, a producdo, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a
importacdo, a exportacdo, o armazenamento, a pesquisa, a comercializa¢gdo, o consumo, a liberacao
no meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao
avango cientifico na drea de biosseguranca e biotecnologia, a protecdo 4 vida e a saude humana,
animal e vegetal, e a observancia do principio de precaucdo para a protecdo do meio ambiente.

Composicao da CTNBio

A CTNBio é composta de membros titulares e suplentes, designados pelo Ministro de
Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo. Constitui-se por 54 (cinquenta e quatro) cidadaos
brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notdria atuacdo e saber cientificos, com grau
académico de doutor e com destacada atividade profissional nas areas de biosseguranca,
biotecnologia, biologia, saide humana e animal ou meio ambiente.

A Comissao conta com integrantes oriundos das mais renomadas institui¢des de ensino e
pesquisa do Brasil (Universidade de S3o Paulo, Universidade Federal do Rio Grande do Sul,
Universidade Federal de Minas Gerais, Universidade de Mogi das Cruzes, Universidade Federal de
Pelotas, Universidade Federal de Alagoas, Universidade Federal do Parand, Universidade Estadual
de Londrina, Universidade Estadual Paulista, Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul,
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Universidade Federal do ABC, Universidade Federal de S3o Paulo, Universidade Estadual de
Campinas — Unicamp, Fundagao Oswaldo Cruz — Fiocruz, Instituto Nacional do Cancer —INCA, Centro
Nacional de Pesquisa em Energia e Materiais — CNPEM e Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecuaria — EMBRAPA — Embrapa Café, Centro Nacional de Pesquisa de Soja, Embrapa Milho e
Sorgo). Também participam da CTNBio representantes de diversos setores governamentais, como
Ciéncia e Tecnologia, Saude, Agricultura, Pecudria e Abastecimento, Meio Ambiente,
Desenvolvimento Agrario, Industria e Comércio, Agricultura Familiar, Saude do Trabalhador, Defesa,
Relacdes Exteriores e Defesa do Consumidor.

Funcionamento da CTNBio

A CTNBio funciona com a atua¢do de seus membros em quatro Subcomissdes Setoriais
Permanentes da CTNBio que sdo temadticas: Saude Humana, Saude Animal, Vegetal e Meio
Ambiente. Cada membro é escalado para atuar em uma destas Subcomissdes, onde analisa pleitos
e emite pareceres sobre solicitacdes protocoladas pelas instituicbes que atuam com OGM e
derivados. Também, realizam visitas técnicas nas referidas instituicbes para verificacdo de
atendimento dos requisitos normativos relacionados a biosseguranca de OGM. Além disso, de
acordo com a evolucdo da ciéncia e necessidade do mercado, atuam na revisao das Resolucbes
Normativas existentes e na elaborac¢dao de novas normas.

A cada més, os membros se reinem para deliberacdo em Plenario de cada solicitacdo
apresentada a CTNBio e avaliada previamente por seu relator. As decisdes da CTNBio sdo tomadas
de forma colegiada, necessitando a concordancia da maioria absoluta de seus membros titulares
para a aprovacao de cada solicitacdo. A Comissdao também pode convidar especialistas ad hoc para
contribuir em diversos temas, especialmente naqueles de sensivel interesse, com o intuito de
ampliar o debate e promover a tomada de decisdo mais segura.

Cada deliberagdo da CTNBio envolve o exame de diversos documentos apresentados pelos
requerentes, em alguns casos sao solicitadas informag¢des 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 formulacdo de seus pareceres para tomada de decisao
no plendrio da CTNBio.

Todas as reunides da CTNBio tém carater publico, sendo permito o acesso de todos,
mediante cadastro, para acompanhar os debates. Entretanto, para proteger informacdes de carater
sigiloso das institui¢cdes, assegurados pela Constituicdo Federal e legislacdo adjacente, a Comissao
reserva espaco para discussao de forma reservada a fim de atender este quesito.

Secretaria-Executiva da CTNBio

A CTNBio conta com uma Secretaria-Executiva que faz parte da estrutura organizacional do
MCTI. Esta Secretaria-Executiva presta apoio técnico e administrativo para a perfeita atuacao da
CTNBio. Seu Coordenador é um servidor publico federal da carreira de Ciéncia e Tecnologia (analista
em Ciéncia e Tecnologia) e conta com mais 5 analistas em Ciéncia e Tecnologia, 5 assistentes em
Ciéncia e Tecnologia, 1 empregado publico, 6 contratados terceirizados e 2 estagidrios.
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A Secretaria-Executiva atua no assessoramento a Comissdo e seu Presidente, atuando em
toda a cadeia envolvida nas solicitacdes a CTNBio, desde o recebimento e protocolo de documentos,
assessoria aos membros da Comissdao e instru¢ao processual. Também prové toda a estrutura
necessaria para a realizacdo das reunides da CTNBio.

Destaca-se que a Secretaria-Executiva providencia a publicizacdo da agenda da Comissao,
Pauta e Atas de Reunibes, Pareceres de Liberagdo Comercial, normativos etc. Além disso, é a
responsavel pela resposta a diversas demandas oriundos do Sistema de Informacdo ao Cidadao (e-
SIC) e atendimento a necessidades das Comissdes Internas de Biosseguranca - CIBios das institui¢des
atendidas pela CTNBio.

Reunioes da CTNBio

No ano de 2022, a CTNBio realizou 10 Reunides Ordindrias e 2 Reunides Extraordinarias.

A 2532 Reunido Ordindria, realizada em 03 e 04 de agosto de 2022, ocorreu na Sede do INOVA USP, onde
fica a sede da Plataforma Cientifica Pasteur — USP, na cidade de Sdo Paulo — SP. Este encontro realizado fora
da sede de Brasilia proporcionou maior interagdo com as CIBios das instituicdes locais. Neste periodo, houve
reunides com entre as representantes das CIBios e membros da CTNBio, com o objetivo de ampliar o canal
de comunicacdo entre a Comissdo e a comunidade.

Também foram realizadas 2 reunides Extraordinarias para debater a edicdo do novo normativo sobre
liberacdo comercial de vacinas e terapia génica para uso em humanos, liberacdo comercial de
microrganismos e importagdo e exportacdo de OGM. As reunides ocorreram nas datas de 07/07/2022 e
01/12/2022.

Processos avaliados pela CTNBio

Como resultado, as atividades desempenhadas pela CTNBio durante o ano de 2022 culminaram com a
avaliacdo de 776 processos. A Tabela 1 apresenta um resumo quantitativo dos processos cujas analises foram
finalizadas e os tipos de pleitos envolvidos.

Tabela 1. Numero de processos deliberados pela CTNBio por tipo de pleito no
ano de 2022.

PLEITOS NUMERO
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Liberagdo Comercial 19
Plano de Monitoramento Pés-liberagao Comercial 2
Relatério de Monitoramento Pds-liberagao Comercial 6
Solicitagdo/Extensdo/Cancelamento e Revisdo de CQB 141
Projetos de Pesquisa Setorial Humana e Animal 55
Transporte de OGM 9
Importagdo/Exportacdo 7
Liberagdo Planejada no Meio Ambiente 59
Alteracgdo de Processos de Liberagdo Planejada no Meio Ambiente 7
Cancelamento de Liberagdo Planejada no Meio Ambiente 1
Relatério de Conclusdo de Liberagdo Planejada no Meio Ambiente 82
Relatdrio Anual 314
Carta Consulta TIMP 13
Relatos de Incidentes 16
Outros Assuntos — Plendria 1
Carta Consulta 12
Total 776

Ainda foram avaliadas 475 altera¢des da Comissdes Internas de Biossegurancga pela
Presidéncia da CTNBio no ano de 2022.

Atuacao da CTNBio na Pandemia de COVID-19

As acdes da CTNBio no enfrentamento da pandemia da COVID-19 continuaram intensas e
as solicitagdes que envolveram assuntos relacionados a pandemia continuaram sendo analisados
prioritariamente pela Comissao.

Destacamos o credenciamento de areas de producdo de vacinas, laboratérios de pesquisa
e centros de aplicacdo de vacinas que participam de estudos clinicos conduzidos no pais. Os estudos
clinicos continuaram com testes de novas vacinas e novos grupos.

Foram aprovados 16 processo com projetos e estudos clinicos.
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e SENAI - Campus Integrado de Manufatura e Tecnologia:

o Avaliagdo pré-clinica de imunogenicidade do RepRNA-Spike/LION contendo
variantes da proteina Spike do SARS-CoV-2.

o Producdo de proteinas recombinantes do SARS-CoV-2

e Instituto Butantan:

o Desenvolvimento de uma vacina contra COVID-19 baseada em BCG recombinante
expressando determinantes antigénicos de SARS-CoV-2.

o Fragmento C recombinante da toxina tetdnica para avaliacdo de soros antitetanicos
produzidos em cavalos.

o Caracterizacdo dos virus NDV-HXP-S-SARS-CoV-2, NDV-RBD-SARS-CoV-2, NDV-N-
SARS-CoV-2 e outros virus derivados no desenvolvimento de vacinas para
COVID-19

e Universidade Federal de Minas Gerais — UFMG:

o Utilizagdao de DNA recombinante expressando diferentes hemaglutininas e proteina
Spike como vacina bivalente para os virus influenza e SARS-CoV.

o Construgao de MVAs recombinantes para expressao das proteinas S e N de SARS-
CoV-2 e uso como candidato vacinal contra a COVID- 19.

o Desafio, avaliagao de eficacia e seguranga de candidatas a vacinas de DNA e mRNA
para COVID-19 em ambiente nivel de seguranca bioldgica.

o Avaliagdo da eficacia terapéutica e toxicidade de uma formulagdo inalatéria do
remdesivir com lipossomas, em camundongos transgénicos k18-hACE2 infectados
pelo virus SARS-COV-2.

e Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio Manguinhos (FIOCRUZ):

o Expressdao heterdloga de proteinas de SARS-Cov-2 em diferentes sistemas de
expressao.

e Universidade de S3ao Paulo — USP:

o Estudo da resposta imune de células T na auséncia de células B pela imunizacdo
contra COVID19 murina.

e Universidade de Basilia—UnB:

o Regulagao da expressao de ADAM17 e Neuropilin 1 pelos miRNA-28-3p e miRNA-24
na infeccdo por variantes do SARS-COV-2.

e Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos, Bio-Manguinhos/Fiocruz:

o Expressao heterdloga de proteinas de SARS-CoV-2 em diferentes sistemas de
expressao.

e Instituto Oswaldo Cruz - IOC (Fiocruz):

o Desenvolvimento de Estratégias Contra a Covid-19: Vacinas, Soroterapia,
Quimioterapia Baseado em Biologia Estrutural e Ensaios Soroldgicos em Modelo
Experimental Utilizando Camundongo C57bl/6 (Mus Musuculus) WT e B6.CG-TG
(K18-ACE-2) J (HEMI, NCAR, HOMO).

e Instituto Carlos Chagas - ICC / Fiocruz:

o Estudos pré-clinicos de nanotecnologia aplicada a imunizagao contra COVID-19.

o Avaliacdo pré-clinica de soro hiperimune composto por fragmentos F(ab’)2 de
anticorpos produzidos em cavalos imunizados com peptideos sintéticos virais e virus
inativado (extrato bruto de virus), para o tratamento de pacientes com COVID-19:
testes in vitro e em camundongos de toxicidade e eficacia.
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Além dos projetos, foi aprovado o credenciamento de uma nova area para a realizagao de
atividade com OGM com trabalho relacionado a COVID-19 para o Campus Integrado de Manufatura
e Tecnologia do SENAI de Salvador-BA.

A CTNBio seguiu realizando o monitoramento pds-liberacdo comercial das Vacinas contra
COVID-19 da Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda e do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio
Manguinhos e a analise de modificagdes em estudos clinicos ja aprovados pela Comissao.

Aprovacoes Comerciais

No total, foram avaliados e aprovados 19 organismos geneticamente modificados e
derivados para uso comercial. As aprovacdes comerciais foram sumarizadas na Tabela 2.

Tabela 2. Liberagdes comerciais aprovadas pela
CTNBio em 2022 pelo tipo de produto.

PRODUTO APROVAGOES

Vegetal 8

Milho 4

Eucalipto 2

Algodao 1

Cana-de-Aglcar 1
Microrganismo 7
Terapia Génica 2
Vacina para uso em Animais 2
Total 19

Foram aprovadas 4 variedades de milhos, 2 de eucalipto, 1 de algoddo e 1 de cana-de-agucar
geneticamente modificados.

A CTNBio aprovou 7 microrganismos para utilizagdo na industria. S3o microrganismos que
atuam no processo de fabricacdo de moléculas com alto valor agregado para utilizacdo na
producdo de etanol, e como insumos para a industria alimenticia, cosmética etc.

Como destaque na pauta da CTNBio, as solicitaces com novas terapias génicas para uso em
seres humanos. Neste ano de 2022, foram aprovadas as seguintes terapias:

10
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e Roctavian (valoctocogenoroxa parvoveque) da empresa Bio Marin Farmacéutica Ltda,
indicado para o tratamento de Hemofilia A grave. Esta terapia génica oferece o potencial
modificar a doencga pela producdo enddgena continua de FVIII ativo humano (hFVIII) apds
uma unica infusao intravenosa de um vetor que codifica a sequéncia génica apropriada para
a expressao epissomal de longo prazo. Este processo foi aprovado em outubro de 2022.

e Yescarta (axicabtageno ciloleucel) da empresa Gilead Sciences Farmacéutica do Brasil Ltda,
indicado para o tratamento de doencga oncoldgica - Linfoma de Grandes Células B recidivante
ou refratdrio e Linfoma Folicular recidivante ou refratdrio. Este processo foi aprovado em
outubro de 2022.

Ademais, foram aprovadas duas vacinas para uso veterindrio, uma contra as doencas de
Marek e Gumboro em aves (Vacina Vaxxitek HVT + IBD + ILT) e outra contra melanoma canino
(Vacina Oncept). Ambos os produtos sao da empresa Boehringer Ingelheim Animal Health do Brasil
Ltda.

Atualizacoes de Resolugoes Normativas

No ano de 2022 foi publicada a Resolu¢gdo Normativa N° 37, de 18 de novembro de 2022,
gue dispOe sobre a instalacdo e o funcionamento das Comissées Internas de Biossegurancga (CIBios)
e sobre os critérios e procedimentos para requerimento, emissdo, revisao, extensdo, suspensdo e
cancelamento do Certificado de Qualidade em Biosseguranga (CQB).

Revisdes de Resolu¢des Normativas prosseguem em andamento na CTNBio.

Sistema de Informagdes em Biosseguranca - SIB

Durante o ano de 2022, o Sistema de Informagdo em Biosseguranga — SIB em
funcionamento apresentou muitas dificuldades para os usudrios, sendo necessaria a concessao de
extensdo de prazo para cadastramento das entidades por diversas vezes pela CTNBio. O sistema
seguiu o ano todo com instabilidades.

Os técnicos da CTNBio atuaram no auxilio aos usudrios e na gestdo da solugdao dos
problemas com o setor de informatica do Ministério.

Apds negociacbes para gue uma nova instituicdo assumisse o suporte ao SIB e o
desenvolvimento de novas funcionalidades, a solu¢do encontrada foi a inclusdo desta func¢do no rol
de atividades desempenhadas pela Rede Nacional de Ensino e Pesquisa — RNP. O ajuste no contrato
foi firmado em dezembro de 2022.

11



CTNWE ) MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO
10 GABINETE DA MINISTRA
COORDENACAO DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

de biosseguranga

Parcerias com outros paises

Apds diversas rodadas de negociacdo e intenso trabalho Comissdo e assessoria
internacional do MCTI, foi firmado o Memorando de Entendimento entre o MCTI e o Ministério da
Economia da Republica da Argentina para cooperacdo em biosseguranca de produtos da
biotecnologia moderna, em 20 de outubro de 2022.

Este Memorando de Entendimento visa ao fortalecimento da colaboracdo em ciéncia,
tecnologia e inovacao, particularmente em biosseguranca de produtos da biotecnologia moderna,
incluindo OGM e avaliagdo de risco de OGM, entendendo por biosseguran¢a de OGM e avaliagao de
risco de OGM a avaliacdo do impacto nos agroecossistemas em relacdo ao produto convencional e
a avaliacdo da seguranca dos alimentos e da saide humana e animal.

Dialogo com os usudrios dos servicos

Em 2022, foram atendidos 98 pedidos de informacdes recebidos na Secretaria Executiva da
CTNBio pela plataforma FALA.BR. Esses pedidos de informagdes mobilizaram a equipe da assessoria
da CTNBio para revisdao de aproximadamente 165 processos para fornecimento de cépias
demandadas pelos cidaddos atendidos pelo canal.

Apds as reunides ordinarias, promovemos a divulgacdo de um video curto nas redes sociais,
com resumos das principais deliberacdes ocorridas nas plendrias.

Conclusoes

A atuacdo da CTNBio no ano de 2022 foi bastante proficua, tendo lidado com
aproximadamente 1.350 processos ao longo do ano. A Comissdo respondeu a toda demanda
protocolada na Comissdo, ressaltando-se que priorizou todas as solicitagdes relacionadas ao
combate da pandemia COVID-19. Além disso, trabalhou na revisdo e elaboracdo de normativos
importantes e pactuacdo de um memorando de entendimento com a Republica da Argentina.
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As respostas a qualquer emergéncia relacionada a pandemia causada pelo SARS-COV-2 que
demandem acgdes prioritdrias da CTNBio continuardo sendo assunto de maxima prioridade e a
Presidéncia da Comissdao e a Secretaria Executiva buscando dar o maximo de celeridade as
solicitacGes relacionadas ao tema.

13



	Apresentação
	Organismos Geneticamente Modificados – OGM e derivados
	Comissão Técnica Nacional de Biossegurança – CTNBio
	Composição da CTNBio
	Funcionamento da CTNBio
	Secretaria-Executiva da CTNBio

	Reuniões da CTNBio
	Processos avaliados pela CTNBio
	Atuação da CTNBio na Pandemia de COVID-19

	Aprovações Comerciais
	Atualizações de Resoluções Normativas
	Sistema de Informações em Biossegurança - SIB
	Parcerias com outros países
	Diálogo com os usuários dos serviços
	Conclusões

