Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Conmicacdes
Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca
Coordenacao Geral
EXTRATO DE PARECER TECNICO 6062/2018

A Presidente da Comisséo Técnica Nacional de Biasaega - CTNBIo, no
uso de suas atribuicdes e de acordo com o artigodido XIX, da Lei
11.105/05 e do Art. 5°, inciso XIX do Decreto 5.8%l torna publico que na
2132 Reuniao Ordinaria da CTNBIo, realizada emd@junho de 2018, a
Comisséo apreciou e emitiu parecer técnico paegoiste processo:

Processo SEI n°01250.062702/2017-54

CQB: 0251/08

RequerenteBoehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacautitda.
Assunto: Solicitacéo de liberagcdo comercial da vacina veyeProvenza-
Vacina virus vivo modificado contra Influenza Suina

Extrato Prévio n° 5832/2017, publicado no DOU em 8 de novembro de
2017.

Deliberagéo: Deferido

A CTNBIo, ap0s apreciacdo da Solicitacdo de paneaex liberacéo
comercial da vacina Ingelvac Provenza- Vacina wns modificado contra
Influenza Suina, concluiu pelo seu deferimento,taosos deste Parecer
Técnico. O responsavel legal pela Boehringer Ingelld® Brasil Quimica e
Farmacéutica Ltda., Dr. Fabiano Andreatta, soljgéteecer técnico da
CTNBio para liberacdo comercial da vacina Ingelvaw@nza- Vacina virus
vivo modificado contra Influenza Suina. O produtdassificado como sendo
da classe de risco 1 e sera produzido nos EstaddedJmimportado e
distribuido no Brasil pela empresa. O processordes@s caracteristicas de
biosseguranca do produto, bem como a declaracémalfalo responsavel
assegurando que as informagdes descritas no poos&EsEompletas e
acuradas. No ambito das competéncias dispostas 44.165/05 e seu
decreto 5.591/05, a Comisséo concluiu que o pregsdido atende
plenamente as normas da CTNBIo e a legislacdmpaté que visam garantir
a biosseguranca do meio ambiente, agriculturaeshtiohana e animal.

A CTNBIo esclarece que este extrato ndo exime @areqgte do cumprimento
das demais legislacdes vigentes no pais, aplicaveibjeto do requerimento.

A integra deste Parecer Técnico consta do procegsivado na CTNBIo.
Informacgdes complementares ou solicitagdes de sminformacdes sobre o
processo acima listado deverdo ser encaminhad&s@aio a Secretaria
Executiva da CTNBiIo.
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Presidente da CTNBIo



