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EXTRATO DE PARECER TECNICO N2 7440/2021

O Presidente da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, no uso de suas atribuicdes e de
acordo com o artigo 14, inciso XIX, da Lei 11.105/05 e do Art. 59, inciso XIX do Decreto 5.591/05, torna
publico que na 242 Reunido Extraordindria da CTNBio, realizada em 26 abril 2021, a CTNBio apreciou e
emitiu parecer técnico para o seguinte processo:

Processo SEI N2: 01245.006420/2021-22

Requerente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.

CQB: 421/19

Assunto: Solicitagdo de parecer avaliagdo de liberagdo comercial da vacina GAM-COV-VAC
(SPUTNIK V) composta por Organismo Geneticamente Modificado

Extrato Prévio: 7625/2021, publicado no Diario Oficial da Unido em 14 de abril 2021.

Decisao: DEFERIDO

A CTNBio, apds apreciagdo da solicitagio de Liberacdo Comercial da vacina GAM-COV-VAC
(SPUTNIK V) composta por Organismo Geneticamente Modificado, concluiu pelo deferimento nos termos
deste Parecer Técnico. O responsavel legal pela Bthek Biotecnoloiga Ltda., Divisdo Unido Quimica
Farmacéutica Nacional S.A, Sr. Daniel G. Araujo , solicita parecer técnico da CTNBio para avaliacdo em
carater de urgéncia do requerimento de liberacdo comercial da vacina GAM-COV-VAC (SPUTNIK V) contra
a COVID-19. No ambito das competéncias do art. 14 da Lei 11.105/05, a CTNBio considerou que as
medidas de biosseguranca propostas atendem as normas e a legislacdo pertinente que visam garantir a
biosseguranca do meio ambiente, agricultura, saude humana e animal. Assim, atendidas as condicOes
descritas no processo e neste parecer técnico, essa atividade ndao é potencialmente causadora de
significativa degradacdo do meio ambiente ou saude humana.

A CTNBio informa que, de acordo com o paragrafo 52 do artigo 38 do Regimento interno da Comissdo
Técnica Nacional de Biossegurancga e instruido pela NOTA TECNICA N2 44/2021/SEI-CTNBio - Membros da
Secretaria Executiva da CTNBio, a Presidente da CTNBio aprovou solicitacdo de sigilo para as informacées
contidas no "Apéndice Confidencial" do referido processo.

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

A integra deste Parecer Técnico consta do processo arquivado na CTNBio. Informacdes complementares
ou solicitacbes de maiores informacGes sobre o processo, deverdao ser encaminhadas, via Sistema
FALABR, através da pagina eletronica do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao.

Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
Presidente da CTNBio

eil Documento assinado eletronicamente por Paulo Augusto Vianna Barroso, Presidente da Comissao
S s l'ﬁ] Técnica Nacional de Biosseguranga, em 26/04/2021, as 15:37 (horério oficial de Brasilia), com

assinaiura

eletrénica fundamento no art. 62 do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.mcti.gov.br/verifica.html,
)

=11 informando o cddigo verificador 7130169 e o codigo CRC 7F6B5BF5.
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