EXTRATO DE PARECER TECNICO N¢ 8401/2023

O Presidente da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga - 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
2582 Reunido Ordindria da CTNBio, realizada em 02 de fevereiro de 2023, a
CTNBio apreciou e emitiu parecer técnico para o seguinte processo:

Processo: 01245.007745/2020-41

Requerente: Takeda Pharma Ltda.
CQB: 497/20

Assunto: Solicitacdo de Parecer para Liberacdao Comercial da vacina contra
a Dengue da Takeda (TDV) — vacina de virus vivo atenuado, tetravalente e

recombinante contra a dengue.
Extrato Prévio: 7314/2020, publicado no Didrio Oficial da Unido em 5 de
outubro de 2020.

Decisao: DEFERIDO

A CTNBio, apds apreciacao da solicitacao de parecer técnico para Liberacao
Comercial da vacina contra a Dengue da Takeda (TDV) — vacina de virus vivo
atenuado, tetravalente e recombinante contra a dengue, concluiu pelo
deferimento nos termos deste Parecer Técnico.As representantes
da Takeda Pharma Ltda. solicitaram parecer técnico da CTNBio referente
a Liberacdao Comercial para a vacina contra a Dengue da Takeda (TDV) —
vacina de virus vivo atenuado, tetravalente e recombinante contra a
dengue, desenvolvida pela Takeda Pharma Ltda. No ambito das
competéncias do art. 14 da Lei 11.105/05, a CTNBio considerou que
o produto atende as normas e a legislacao pertinente que visam garantir a
biosseguranca do meio ambiente, agricultura, saude humana e animal.
Atendidas as condicdes descritas no processo e neste parecer técnico, esse
produto ndo é potencialmente causador de significativa degradacao do
meio ambiente ou saude humana.

A CTNBio informa que, de acordo com o paragrafo 52 do artigo 38 do
Regimento interno da Comissdao Técnica Nacional de Biosseguranca e
instruido pela NOTA TECNICA N2 34/2022/SEI-CTNBio - Membros da
Secretaria Executiva da CTNBio, a Presidente da CTNBio aprovou solicitagao
de sigilo para as informagdes contidas no "Parte 2 - Confidencial" do
referido processo.

A CTNBio esclarece que este extrato ndao 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 solicitacdes de maiores informacgdes sobre



o processo, deverdao ser encaminhadas, via Sistema FALABR, através da
pagina eletronica do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao.

Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
Presidente da CTNBio



