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1. Relatorio

Trata-se de solicitagdo apresentada pela empresa Oxitec do Brasil Tecnologia de
Insetos Ltda., CNPJ n® 15.696.374/0001-60, por meio do Oficio 01/2025 (SEI n® 3500106), de
24 de marcgo de 2025, referente a autorizacdo, em carater excepcional, para liberacao comercial

de mosquitos Aedes aegypti inoculados com o microrganismo Wolbachia para uso no controle
de arboviroses.

De acordo com a requerente, frente ao cenario de crise no combate ao mosquito
Aedes aegypti e da dimensao tomada pelos problemas causados pelas arboviroses transmitidas
pelo Ae. aegypti no Brasil, a Oxitec do Brasil solicita a concessao de autorizagdo excepcional
para a liberagdo comercial de duas linhagens de mosquitos Ae. aegypti com Wolbachia, quais
sejam: mosquitos Ae. aegypti inoculados com a linhagem wMel de Wolbachia e mosquitos Ae.
aegyptiinoculados com a linhagem wAlbB de Wolbachia.

Argumenta, conforme apontado no relatério técnico (SEI n® 3500107), que ambas
as linhagens de Wolbachia ja foram amplamente estudadas, tendo sua seguranca e eficacia
comprovadas ap6s a realizacdo de liberagdes em diversos paises. Destaca, ainda, que o
método Wolbachia vem sendo implementado pela Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) ha mais de
dez anos no pais, sendo considerado uma das principais politicas para o controle das
arboviroses pelo Ministério da Saude (MS), reduzindo o numero de casos de dengue,
chikungunya e zika nas regiées onde é implementado.

Ressalta que a excepcionalidade foi solicitada devido a auséncia de
regulamentacdo do tema pela Anvisa, visto que, embora a estratégia de uso de mosquitos

inoculados com Wolbachia tenha demonstrado eficacia e potencial no combate as arboviroses,
0 produto ndo se enquadra na definicdo legal vigente de saneante "desinfestante", conforme

previsto pela Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 682/2022. Essa norma, elaborada para
abranger formulagdes quimicas, ndo contempla diretamente macroorganismos vivos, como 0s

mosquitos inoculados com Wolbachia. Dessa maneira, reconhece-se uma lacuna regulatoria



sobre a liberacao ambiental de tecnologias baseadas em macroorganismos vivos, o que inclui o
produto em questao.

Por meio do Despacho n? 585/2025/SEI/CRCOS/GGCOS/DIRE3/ANVISA (SEI
n? 3863776), a Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes (GGCOS) destacou que, desde
2016, a Anvisa tem ciéncia da necessidade de regulamentar tecnologias de controle de vetores
baseadas em macroorganismos, visto que naquele ano o tema fora incluido na Agenda
Regulatéria da Agéncia e avancos foram realizados na formulagdo de uma minuta de
regulamento técnico. Contudo, em 2018, os esforgos empreendidos no processo regulatério
foram suspensos em decorréncia de uma decisado liminar judicial, oriunda de uma agao movida
pela empresa Oxitec. Essa decisdo suspendeu os processos administrativos da Anvisa
relacionados a regulamentacdo de tecnologias de controle biolégico que envolvessem
manipulagdo genética e restringiu temporariamente as competéncias da Agéncia sobre esse
tipo de tecnologia. Tal liminar ndo apenas impactou a analise dos mosquitos transgénicos, mas
também dificultou o progresso de discussées que envolviam outras ferramentas biol6gicas,

incluindo aquelas baseadas no uso da Wolbachia. Diante da decisdo judicial, a época a
Diretoria decidiu retirar da Agenda Regulatéria os processos em andamento para
regulamentagéo do tema.

No entanto, em 2025, a Anvisa reintegrou a Agenda Regulatéria o tema
“Requisitos para a Regularizagdo de Agentes Bioldgicos (Macroorganismos) para Fins de
Controle de Vetores e Patogenos em Ambientes Urbanos”, o qual também consta na Agenda
Regulatéria vigente para o biénio 2026-2027. O objetivo central do projeto regulatério é retomar
o debate técnico, construir um marco regulatério equilibrado e assegurar um tratamento
isonémico e transparente para todos os agentes envolvidos. Na presente etapa, esta sendo
elaborado o Relatério de Analise de Impacto Regulatério (AIR), a fim de subsidiar a tomada de
decisdo sobre o tema, instruido no processo SEI n® 25351.904936/2025-19.

Outro elemento importante ao historico desse processo refere-se a autorizacao
excepcional, de 02/06/2025, concedida pela Diretoria Colegiada da Anvisa, para a produgdao em

escala ampliada e implementagdo da tecnologia mosquitos Ae. aegyptiinfectados com a

bactéria Wolbachia, nas biofdbricas (Curitiba/PR e Eusébio/CE), pelo periodo de 5 anos,
solicitada pela Fundagcado Oswaldo Cruz - Fiocruz. O referido pedido foi complementado pelo
Ministério da Saude, nos termos do voto prolatado pela entdo Diretora relatora — Voto n®
92/2025/SEI/DIRE3/ANVISA (SEIn®© 3600558), e destinava-se a atender exclusivamente ao
Programa Nacional de Controle das Arboviroses do Ministério da Saude, em conformidade com
0s protocolos estabelecidos.

No que tange aos documentos que subsidiam a solicitacdo, foram apensados aos
autos do presente processo o Relatério Técnico (SEI n? 3500107) e cartas de apoio a liberacéo
da tecnologia da empresa oriundas dos seguintes municipios: Pato de Minas (SEI n® 3500130),
Suzano (SEI n? 3500132), Venéancio Aires (SEI n® 3500133) e Lagoa Santa (SEI n® 3504075).

Em 11 de agosto de 2025, a Oxitec encaminhou uma reiteracdo do seu pedido,
direcionada aos Diretores da Anvisa (SEI n® 3761762), na qual argumentou que

(...) ha lacuna regulatéria quanto a liberagdo ambiental de tecnologias baseadas em
macroorganismos vivos, como mosquitos Aedes aegypti infectados com as linhagens
wMel e wAlb da bactéria Wolbachia. Ainda assim, essa mesma lacuna nao impediu a
Agéncia de conceder, em 2022, autorizacdo o excepcional a Fundagdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz), com base na Lei n° 9.782/1999, e na aplicacdo subsidiaria da RDC n°
34/2010...Apesar da similitude total dos fundamentos legais, cientificos e regulatérios, o
pedido da Oxitec permanece sem analise conclusiva ou justificativa publica que sustente
tal inércia. Ao mesmo tempo, conforme indicios documentados e reiteradas
manifestacdes publicas, verifica-se a iminéncia de nova contratagdo direta da Fiocruz
pelo Ministério da Saude, com base em renovagdo de autorizacdo o excepcional
concedida em tempo recorde por meio do Voto n? 92/2025/SEI/DIRE3/ANVISA.

Para subsidiar a analise do requerimento, a Anvisa solicitou a manifestacao do
Ministério da Saude, em 13/10/2025, por meio do Oficio n®221/2025/SEI/DIRE3/ANVISA


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2026-2027/arquivos/portal_lista_final_ar_2026-2027.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2026-2027/arquivos/portal_lista_final_ar_2026-2027.pdf

(SEln ©3880123), o qual foi respondido por meio do Oficio n® 4224/2025/SVSA/MS
(SEI n? 3949322), de 14 de novembro de 2025.

Em 13/10/2025, houve nova reiteracdao da empresa sobre a avaliacdo do seu pleito
(SEI'n? 3912335), requerendo manifestacdo fundamentada da Anvisa, com base nos mesmos
parametros utilizados para a nova autorizagdo da Fiocruz, de maio de 2025.

Diante de recomendacbes de areas técnicas da Anvisa na analise do presente
pleito (SEI n® 3975517 e 3977260), acordou-se a necessidade de visita técnica as instalagoes
da Oxitec Brasil localizada na cidade de Campinas/SP, a qual foi realizada em 19/01/2026, com
participacdo de representantes da Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes (GGCOS), da
Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagao Sanitaria (GGFIS) e da Terceira Diretoria (DIRE3).
As andlises e conclusdes referentes a essa visita estdo disponiveis na Nota Técnica n®
2/2026/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n?4051992) e no Relatério de Visita
Técnica (SEI n® 4060476).

Por meio de Carta datada de 28/01/2026 (SEIl n® 4065188), a Oxitec do Brasil
Tecnologia de Insetos Ltda. apresentou informacdes complementares, as quais haviam sido
requeridas pela Anvisa no bojo da visita técnica.

Com o Oficio n® 40/2026/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI
n® 4087790), de 13/02/2026, a Coordenacao de Inspecéao e Fiscalizagcao Sanitaria de Saneantes

e Cosméticos (COISC/GIASC/GGFIS) orientou a empresa sobre a aplicabilidade do documento
"Formula Padréo" ao processo de fabricacdo de mosquitos Aedes aegypti inoculados com o

microrganismo Wolbachia, em resposta a Carta acima citada.

Por meio de Oficio de resposta (SEI n® 4114020), de 26/02/2026, a empresa
informou que estaria conduzindo os procedimentos necessarios a elaboracdo do referido
documento, além de solicitar orientagbes referentes as tratativas com a vigilancia sanitaria do
municipio de Campinas, especificamente quanto ao processo para emissao do Relatério de
Inspecao e da Licenga Sanitaria.

Pelo Oficio n® 150/2026/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI n® 4170276), de 30/03/2026, a
Quarta Diretoria esclareceu a empresa que, diante do cenario de analise de pedido de
autorizacao excepcional, ndo haveria acao a ser executada pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria no que se refere a concessao de licenca sanitaria para a empresa Oxitec e que essa
atualizacao havia sido enviada ao CVS - Divisdao Técnica de Produtos Relacionados a Saude -
Saneantes e Agrotéxicos do estado de Sado Paulo, por meio do Oficio n®
52/2026/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

Por ultimo, com a Carta Administrativa de 26/05/2026 (SEIl n® 4283066), a Oxitec
do Brasil Tecnologia de Insetos Ltda. apresentou "comunicacdo administrativa final relacionada
ao pedido de autorizagcdo excepcional para a liberacdo comercial de mosquitos Aedes aegypti
inoculados com o microrganismo Wolbachia, protocolado em 24 de margo de 2025". Por meio
do referido documento, a empresa requisitou "uma decisdo formal, fundamentada e tempestiva
sobre o pedido de autorizacdo excepcional pendente da Oxitec".

Em sua resposta, a Anvisa, por meio do Oficio n? 1221/2026/SEI/GADIP/ANVISA
(SEI n®4311111), de 12/06/2026, esclareceu que esta empenhada em efetuar uma avaliacéo
adequada e robusta a solicitacdo de autorizacao excepcional da empresa Oxitec do Brasil Ltda.,
reconhecendo a relevancia do combate as arboviroses no Brasil e também todas as interfaces
que a possivel implementacdo dessa tecnologia demandaria. Informou também que a

expectativa seria de que a avaliacao e deliberacédo da solicitagdo tivesse seu tramite finalizado
em aproximadamente 60 dias.

E o relatério, passo & analise.
2. Analise



A presente solicitacdo tem por objetivo avaliar a autorizagdo excepcional
requisitada pela empresa Oxitec do Brasil Tecnologia de Insetos Ltda. para liberacdo comercial

de mosquitos Aedes aegypti inoculados com o microrganismo Wolbachia para uso no controle
de arboviroses.

Inicialmente, faz-se importante pontuar alguns aspectos relevantes relacionados a
solicitacao em analise, os quais compdem a analise integrada efetuada por esta Diretoria para
subsidiar a tomada de decisdo sobre o caso.

1) Base cientifica e tecnolégica e experiéncias internacionais da estratégia
Wolbachia

A bactéria Wolbachia, quando presente no Aedes aegypti, interfere na capacidade
do mosquito de transmitir arbovirus, como dengue, Zika, Chikungunya, febre amarela urbana e
virus Mayaro. A infeccdo vertical garante a perpetuacdo da bactéria na populacdo local,
reduzindo a necessidade de reintroducdes frequentes e tornando a estratégia autossustentavel
a médio e longo prazo. Publicagdes cientificas tem demonstrado a efetividade do método no

controle de arboviroses, com redugao na incidéncia de casos e nas hospitalizagdes'- 2 3.

A metodologia foi iniciada em 2011 na Australia, com ampla validagao cientifica e
regulatoria, tendo sido adotada, além do Brasil, em mais de 13 paises.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS), em seu documento " The Global Vector
Control Response 2017-2030", ao definir estratégias e metas para o controle de doencgas

transmitidas por vetores, reconhece o potencial de métodos como o da Wolbachia para a
reducao na carga dessas doencas.

Também de acordo com o Centers for Disease Control and Prevention (CDC) dos

Estados Unidos, a bactéria Wolbachia ndo causa doengas, ndo havendo dados que sugiram
quaisquer danos a pessoas, animais ou ao meio ambiente. Por meio da liberacdo de mosquitos

infectados com a Wolbachia, é possivel reduzir a populagdo de uma espécie especifica do
mosquito, o que contribui para diminuir a probabilidade de surtos. Oportuno se faz destacar que

a pagina na internet do Centers for Disease Control and Prevention (CDC) dos Estados Unidos

explica que a regulacao dos mosquitos com Wolbachia é executada pela Environmental

Protection Agency (EPA) e que cabe as autoridades locais e do estado a aprovacao da
liberacao desses mosquitos.

2) Autorizacao ja concedida a Fiocruz

Devido a similaridade entre o presente pleito e 0 que fora autorizado pela Diretoria
Colegiada da Anvisa a Fiocruz, cabe resgatar o histérico do tratamento da matéria pela
Agéncia. Nesse sentido, vale destacar que a época da concessao da autorizagcao excepcional
da Fiocruz, estava vigente outra autorizacdo excepcional, concedida pela Anvisa em maio de
2022, com validade de cinco anos, para a importacdo de ovos e a continuidade das atividades
de implementacdo do método Wolbachia pela Fiocruz no ambito do World Mosquito Program
(WMP).

A referida decisdo se baseou na avaliagdo técnico-sanitaria que considerou o

mosquito inoculado com Wolbachia eficaz e seguro nas condicées analisadas, enquadrando-o
naquele momento, pela finalidade de uso (combate ao mosquito da dengue), na categoria
sanitaria de "desinfestante", embora se reconhecesse que tal enquadramento ndo se amolda
perfeitamente a definicdo legal classica de saneante, nos termos da Nota Técnica n°
14/2022/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n® 1795463). Registra-se ainda a Nota
Técnica n® 24/2024/SEI/GGCOS/DIRE3/ANVISA (SEl n® 3189710), de outubro de 2024, que

resgatou o histérico do uso do mosquito Aedes aegypti com Wolbachia no Brasil, bem como as
medidas regulatérias até entdo adotadas pela Anvisa.


https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/68d92417-dd44-437d-bb8b-2befb7bdc732/content
https://www.cdc.gov/mosquitoes/mosquito-control/mosquitoes-with-wolbachia.html
https://www.cdc.gov/mosquitoes/mosquito-control/mosquitoes-with-wolbachia.html

A referida solicitagao foi recebida inicialmente por esta Agéncia, por meio do Oficio
n® 2260/2024/SVSA/MS (SEI n® 3325663) enviado em outubro de 2024 pela Secretaria de
Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da Saude (SVSA/MS), que solicitava a

autorizacao de funcionamento de biofabrica para a producdo de mosquitos Aedes aegypt com a

bactéria Wolbachia pipientis. Posteriormente, em 6 de maio de 2025, a Vice-Presidéncia de
Producéo e Inovagdo em Saude da Fiocruz enviou a Anvisa Oficio que solicitada autorizagéo

excepcional para a producdo e implementagcdo de mosquitos Aedes aegypti com a bactéria

Wolbachia pipientis para atender ao programa de arboviroses do Ministério da Saude, alinhado
ao Plano de Enfrentamento a Dengue e outras Arboviroses 2024/2025 (SEI n® 3577454). Este
pedido foi ainda complementado pelo Ministério da Saude, em 15 de maio de 2025, por meio
Oficio N° 1405/2025/SVSA/MS (SEI n® 3598784) constante do  processo
SEI25351.900388/2022-13, no qual o Ministério acrescentou que, para atender a demanda
nacional de implementagdo da tecnologia, como parte da politica publica para controle de

arboviroses, seria necessario fazer a aquisicéo de toda a producao de mosquitos Aedes aegypti

com Wolbachia da produtora Instituto de Biologia Molecular do Parana - IBMP/Fiocruz nos anos
de 2026 e 2027.

Assim, diante das solicitacdes recebidas e do histérico da tratativa do tema, a
Anvisa se viu motivada a revisitar as discussdes e deliberacdes anteriores. Foi solicitado,
portanto, as unidades organizacionais da Anvisa com interface com o assunto que também
reavaliassem o0 caso e aportassem suas observagcOes quanto aos aspectos e riscos mais
relevantes do ponto de vista sanitario a serem levados em consideracao pela Anvisa quanto a
avaliacao dessa tecnologia e seu processo produtivo. Isso porque a estrutura de producao da

tecnologia Aedes aegypti com Wolbachia passaria a ser maior do que aquela existente no

projeto de pesquisa no ambito do World Mosquito Program (WMP), até entdo coordenado pela
Fiocruz.

A partir das consideracdes das areas da Anvisa, foram definidas visitas técnicas
realizadas nas biofabricas daFundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) no Rio de Janeiro/RJ e Wolbito
do Brasil em Curitiba/PR, para melhor conhecimento e compreensao do processo produtivo dos
referidos mosquitos. Como resultado das visitas técnicas, a GGCOS e a Coordenacao de
Fiscalizacao Sanitaria de Medicamentos, Produtos Biolégicos e Insumos Farmacéuticos
(COISC/GGFIS) elaboraram seus relatérios dispostos, respectivamente nos documentos SEI
n® 3559266 e SEI n® 3547958.

Assim, com base no que foi exposto e proposto no Voto n°
92/2025/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI n?3600558), a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, por
meio do Circuito Deliberativo— CD 538/2022, de 16/5/2022, “ a concessdo de autorizacdo
excepcional para a Fiocruz dar continuidade nas atividades de implementagdo do Método
Wolbachia no Brasil, com a utilizagdo de insetos adultose ovos produzidos no pais,pelo periodo
de cinco anos a partir da data de aprovacdo, parautilizacdo no ambito da iniciativaWorld

Mosquito Program (WMP)’. A referida aprovagéo foi condicionada ao envio semestral dos dados
epidemioldgicos referentes a presente acao, a fim de monitorar osresultados alcancados nas

areas de novassolturas, especialmente quanto as arboviroses: dengue, Zika, Chikungunya,

febre amarela e Mayaro.

Por fim, € importante contextualizar que a autorizacao excepcional concedida a

Fiocruz, no ambito do World Mosquito Program (WMP), foi balizada por um histérico de
acompanhamento continuo da Anvisa, que teve envolvimento direto e supervisao do
Ministério da Saude por mais de uma década (SEIl n? 3977260). Ja a autorizacao para a

producao e implementacao da tecnologia de mosquitos Aedes aegypti com a bactéria

Wolbachia em escala ampliada estava intrinsecamente relacionada e condicionada as
diretrizes do Programa Nacional de Controle das Arboviroses do Ministério da Saude,
como instituido no Voto n® 92/2025/SEI/DIRES3/anvisa (SEIl n® 3600558). Esta vinculagéo foi



considerada crucial para a seguranca, eficacia e sustentabilidade das acdes de saude publica,
especialmente por ser um caso excepcional, diante da auséncia de regulamento técnico
especifico aplicavel a macroorganismos desinfestantes (SEI n® 3977260).

3) Inclusao na politica de saude, resultados e perspectivas no Brasil

No processo histérico acima descrito, houve avancgos relevantes na consolidacao
da tecnologia Wolbachia no Brasil e nos seus resultados.

O Ministério da Saude (MS), por meio da Secretaria de Vigilancia em Saude e
Ambiente - SVSA, possui um programa de controle de arboviroses, que inclui agbes de
vigilancia, prevengcao e controle de vetores, além de acdes de assisténcia a populacdo. O
programa visa reduzir o impacto das arboviroses, como dengue, chikungunya e zika, nas
comunidades. O 6rgao também investe em tecnologias e inovacdes para o controle das
arboviroses, o que inclui a tecnologia ora em debate de liberacdo programada de mosquitos

Aedes aegypti infectados com a bactéria Wolbachia.

Cabe frisar que, segundo o Ministério da Saude, em Niteréi (RJ), primeira cidade a
implementar o método, ja houve reducdo em mais de 88,8% do niumero de casos de dengue. A

instituicao também prevé a expansdo do método Wolbachia para 72 municipios prioritarios em
2026.

Vale reiterar que em consulta realizada por meio do Oficio n?
221/2025/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI n?3880123), de 13/10/2025, a Anvisa, considerando a
presente solicitagdo de autorizagdo excepcional, questionou ao Ministério da Saude se haveria
vinculagdo do fornecimento da producao da empresa Oxitec ao Programa Nacional de Controle
das Arboviroses do Ministério da Saude.

Por meio do Oficio n® 4224/2025/SVSA/MS (SEI n® 3949322), de 14/11/2025, a
pasta destacou que os resultados de pesquisas financiadas pelo Ministério da Saude e

realizadas pela Fiocruz subsidiaram a incorporacao do método Wolbachia e salientou que, entre
0S pré-requisitos para a implementacéo da tecnologia, que envolve as trés esferas de governo,
esta o monitoramento entomoldgico por ovitrampa em toda a area territorial e a capacidade
operacional e infraestrutura municipais. Ao final, o érgdo destacou o que segue:

5. Logo, o Ministério da Satde destaca a importancia da realizacio de testes pilotos com os produtos da empresa Oxitec, incluindo a proposta de
implementagao desde a fase pré-intervengdo até a de monitoramento, dentro de uma estratégia de saude piblica alinhada as Diretrizes Nacionais para
Prevenciio e Controle das Arboviroses Urbanas: Vigilancia Entomolégica e Controle Vetorial (0051603853). Destacamos que ndo pactuamos com a
comercializagio de forma desassociada dessas diretrizes de quaisquer produtos que envolvam a soltura de Aedes aegyti, principalmente quando ndo for
possivel realizar os monitoramentos pés-solturas definidos pelo Ministério da Saude.

6. Ante a0 exposto, esclarecemos que ndo existe compromisso por parte deste ministério de aquisigdo da produgdo da empresa Oxitec.

4) Avaliacao técnica das equipes da Anvisa

As andlises das areas técnicas afetas ao tema estdo apensadas ao processo e
estao sintetizadas abaixo, como suporte a ao presente Voto.

A Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes (GGCOS) manifestou-se por meio
d aNota Técnica n? 173/2025/SEI/CRCOS/GGCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n® 3977260),
Despacho n? 47/2026/SEI/CRCOS/GGCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n?4074203) e Despacho n®
314/2026/SEI/CRCOS/GGCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n®4293679). De forma sintética, a area
chama a atencéao para os seguintes pontos (SEI n® 3977260):

Considerando o cenario de autorizagdo excepcional e a construgdo de um regulamento
técnico especifico (tema inserido na Agenda Regulatéria 2026-2027), esta area técnica
recomenda que seja dado tratamento ison6mico a todos os agentes que atuam com a
tecnologia Wolbachia, com a aplicagao de critérios comparaveis a entidades publicas e
privadas, reconhecendo suas particularidades. A adocao de estratégias fragmentadas e
nao coordenadas pode gerar dificuldades no acompanhamento das agbes e na
mensuracgao e intepretacdo dos resultados alcangados.

O pleito da Oxitec para liberagdo comercial, embora tecnologicamente semelhante ao da
Fiocruz, difere na natureza do proponente e na forma da liberagédo, sendo necessario um
acompanhamento ativo da Anvisa e do Ministério da Salde para garantia da eficacia,
segurancga e qualidade das tecnologias ofertadas, minimizando possiveis riscos sanitarios


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/agosto/mosquitos-sem-dengue-entenda-como-funciona-o-metodo-wolbachia
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2026/abril/brasil-reduz-casos-de-dengue-em-75-e-avanca-no-controle-de-doencas-infecciosas

a populagao.

[...]

Diante disso, a CRCOS/GGCOS entende como pertinente a realizacao
de visita técnica as instalacoes da fabrica da Oxitec, previamente ou
posteriormente a possivel autorizagéo excepcional em tela, com o objetivo
de verificar as condicdes de producdo, identificar possiveis riscos e
assegurar a qualidade e a seguranca do processo produtivo em larga
escala, nos moldes em que foi realizado nas instalagdes fabris no ambito da
Autorizacdo Excepcional concedida a Fiocruz. Ressalta-se, entretanto, que
a area regimentalmente competente na Agéncia para opinar sobre
questdes relativas a AFE é a GGFIS.

[.]

Diante do exposto, a CRCOS/GGCOS reconhece que a empresa Oxitec, em seu pleito,
apresentou um consistente referencial da literatura especializada, evidenciando
conhecimento atualizado sobre o estado da arte no combate a dengue e outras
arboviroses. Observa-se que a empresa possui experiéncia na producao e liberagdo de
mosquitos OGM, cujos processos podem ser considerados analogos ao projeto de
mosquitos com Wolbachia em execugdo pela Fiocruz no ambito do World Mosquito
Program (WMP).

A CRCOS/GGCOS manifesta-se favoravel a concessido da autorizacdo
excepcional, vinculando exclusivamente essa autorizacao ao Plano
Nacional de Controle das Arboviroses do Ministério da Saude, nos mesmos
moldes do projeto Fiocruz — Wolbito, ou seja, sob condicées controladas e com
monitoramento e avaliacao continua pela Anvisa, condicionada a apresentacao de
informacdoes complementares e importantes para a analise regulatoria para essa
modalidade de eventual autorizacéo |[...]. (grifo nosso)

No caso da Geréncia-Geral de Inspegédo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS), sua
consideragcdes estédo expressas na Nota técnica n®
102/2025/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n®3975517), na qual a area técnica
conclui que a autorizagdo excepcional ja concedida anteriormente a Fiocruz afastou alguns
requisitos legais, mas manteve a realizacdo da visita técnica, a qual pode minimizar potenciais
impactos de segurancga, eficacia e qualidade de produtos. Ademais, ressaltou que autorizagdes
temporéarias constituem atos precérios e com respaldo fragil na regulamentacdo. Assim, a
inspecdo in loco seria considerada imprescindivel para verificagdo do cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo (BPFS) e a aderéncia aos requisitos minimos. Concluiu, por fim, pela
continuidade da analise do pleito, condicionada a realizacao da visita técnica, a fim de
verificar se a empresa cumpre os requisitos minimos estipulados para a autorizacao
excepcional.

Com base nos achados da visita técnica, conduzida no dia 19/01/2026 e que
contou com a participagdo de representantes da GGFIS, GGCOS e DIRE3, a GGFIS
manifestou-se novamente, por meio da Nota Técnica n®
2/2026/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n® 4051992), nos seguintes termos:

Em visita técnica a Oxitec do Brasil Tecnologia de Insetos Ltda., no dia 19/01/2026,
com o objetivo de conhecer o processo de fabricagcdo e instalacées,
constatou-se que a empresa atende aos requisitos de boas praticas de
fabricacdo exigidos pela legislagdo sanitaria vigente.

Ressaltamos que, a visita técnica ndo seguiu o procedimento das
inspecoes sanitarias para verificar o cumprimento das BPF, pois, nao
foram analisados os procedimentos operacionais padrao (POPs) que
envolvem as BPF; nao houve a verificacao do sistema de garantia de
qualidade, reconciliacdo e rastreabilidade de documentos. Contudo, ha



evidéncia de que a empresa cumpre com 0S seguintes itens criticos
exigidos pela legislacao sanitaria vigente:

- 0s processos de fabricagéo estao claramente definidos mostrando que séo capazes de
fabricar produtos dentro dos padrdes de qualidade exigidos;

- a empresa possui instalagbes e espagos adequados: as areas de fabricacdo sao
providas de infra-estrutura adequadas para realizagcao das atividades e possui depdsitos
apropriados incluindo servigos e equipamentos apropriados, ;

- a distribuicdo das areas de produgado é ordenada e racional evitando a dispersdo de
mosquitos e outros materiais pela area de fabricacao;

- as etapas criticas do processo de fabricagao (agua e temperatura) sédo controladas;

- a empresa possui pessoal, laboratério e equipamentos adequados para o controle de
qualidade;

- 0 armazenamento e a distribuicdo interna dos produtos sdo adequados corroborando
que a manutengéo da qualidade do produto acabado até chegar ao seu destino final;

- visualmente o sistema de gestdo da qualidade é eficiente, pois, a equipe foi capaz de
responder a todos os questionamento inclusive demonstrado a veracidade das
informagdes;

- as atividades de fabricagdo consideradas criticas possuem estudo de validagdo, mas
ressaltamos que por se tratar de um visita técnica os documentos ndo foram analisado
para verificar o atendimento a legislagcao sanitaria vigente;

- a empresa afirmou que os equipamentos utilizados nos processos de fabricagdo e
controle de qualidade estdo devidamente qualificados;

- a empresa possui um sistema de tratamento de agua validado e ja foram definidos os
pontos criticos de coleta de amostra; apesar de que nao foi verificada, no momento da
visita, se a empresa ja possui especificagdes fisico-quimicas para a agua de processo;

- 0s estudos de estabilidade foram realizados e a ja existe um prazo de validade definido
para o produto acabado.
3. Conclusao

Diante do exposto, e considerando que se trata de um pedido de excepcionalidade
de fabricacao, cujo o processo de fabricacdo em si é de baixo risco sanitario, nos
posicionamos favoravelmente ao pleito.

Destaca-se que, considerando exclusivamente as legislagdes vigentes referentes aos
critérios para o peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacao
Especial (AE) de empresas, bem como as Boas Praticas de Fabricagdo de produtos
saneantes — Resolugdo-RDC n? 16, de 12 de abril de 2014, e Resolugdo-RDC n® 47, de
25 de outubro de 2013 — a empresa demonstra possuir condigcbes técnicas e
operacionais para a obtencédo da AFE para fabricacdo de produtos saneantes, ndo sendo
necessaria a apresentacao de novos pedidos de excepcionalidade.

De forma complementar, a DIRE3 e a GGCOS emitiram o Relatério de Visita
Técnica (SEI n® 4060476), do qual chamo a atencao para as seguintes informacdes:

A apresentacdo contou, ainda, com esclarecimentos quanto aos mecanismos e
diferencas das tecnologias Aedes do Bem (autolimitante) e Wolbachia, adotadas
pela companhia. A tecnologia associada ao produto Aedes do Bem (OX5034) baseia-se
em linhagem geneticamente modificada do mosquito A. aegypti. Essa linhagem possui
gene autolimitante transmitido por machos do mosquito, ou seja, as fémeas que herdam
0 gene morrem, causando supressao populacional. Trata-se de efeito autolimitante, que
desaparece ap0s cerca de 13 geracoes. Nesta abordagem, sdo soltos apenas mosquitos
machos, que nao picam humanos. Por sua vez, na tecnologia associada a Wolbachia,
a bactéria endossimbionte é introduzida no mosquito A. aegypti, havendo tanto o
beneficio de autolimitagdo da populacédo quanto o de reducdo da carga viral em caso de
infeccdo do mosquito. Neste caso, ocorre transmissdo materna da bactéria, por isso as
estratégias de soltura envolvem a liberacao de mosquitos fémeas e machos. Quando as

fémeas infectadas se reproduzem, seus descendentes herdam a bactéria Wolbachia. Em
experimento conduzido em Yogyakarta, na Indonésia, observou-se que apés 9 a 14
liberacbes de mosquitos portadores houve 86% de protecdo contra hospitalizacdo em
pacientes infectados com o virus da dengue e 77% de redugéo na incidéncia de dengue
em comunidades tratadas com a tecnologia Wolbachia. Destacou-se que a eficacia



protetora foi semelhante contra os quatro sorotipos de dengue.

A empresa também esclareceu que, recentemente, a Fundacdo Gates convidou a Oxitec
a ampliar sua producdo de Wolbachia globalmente, com o objetivo de atendimento da
meta da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) acerca da redugao da carga de dengue
em 25% até 2030. Neste contexto, a OMS estimula o esforco global para uso da
Wolbachia como forma de controle e eliminagdo da doenga. Para este projeto, a fim de
viabilizar a produgcdo em escala dessa tecnologia, em 2025 a Oxitec providenciou a
adaptacdo de suas instalagbes em Campinas. A unidade brasileira da empresa
apresenta capacidade de producdo anual expressivamente superior (30-50 vezes) ao
programa implementado na Indonésia (Yogyakarta) e cerca de 2 a 4 vezes maior que
unidades do World Mosquito Program.

No que se refere as vantagens associadas ao produto Sparks Wolbachia (nome
comercial do mosquito A. aegypti infectado com a bactéria Wolbachia fabricado

pela Oxitec), a empresa destaca que a tecnologia reduz a dependéncia de sprays
quimicos, sendo segura tanto para as pessoas quanto para o meio ambiente. O
produto apresenta uso simples, pois sua ativacao ocorre apenas com a adicao de
agua, nao exigindo a utilizacao de equipamentos especializados. Os ovos sao
acondicionados em um frasco com racao, que é posteriormente inserido em uma
caixa prépria. A ativacao ocorre mediante a adicao de agua e conservantes,
fornecidos na forma de sachés, permitindo o desenvolvimento dos mosquitos. Os
mosquitos adultos emergem, em geral, entre 10 e 14 dias apos a adicao da agua. A
caixa desenvolvida pela empresa é projetada para ser resistente as intempéries,
garantindo a protecao do sistema em condigcoes ambientais variadas. A empresa
também relatou ter realizado estudo de estabilidade no produto.

O dispositivo utilizado para a liberacdo dos mosquitos adultos apresenta, segundo a
empresa, importantes vantagens logisticas e operacionais. A caixa contendo os ovos a
serem ativados permite o envio do produto para areas remotas, com menor
perecibilidade, reduzindo a necessidade de instalacdo de fabricas locais e de uma
logistica de distribuigdo complexa. Entre os beneficios adicionais, destacam-se a redugéo
de custos, a eliminacdo da necessidade de transporte de mosquitos adultos vivos, o
maior alcance da distribuigdo e a potencial diminuigdo do custo por pessoa atendida,
estimada em R$ 8,50, em comparagdo aos valores atuais entre R$ 11,00 e R$ 13,00. A
empresa informa ainda que pode fornecer o produto ao Ministério da Saude nas caixas ja
desenvolvidas ou, alternativamente, em outro formato de preferéncia do Ministério, caso
em que seriam realizados os ajustes de projeto necessarios.

[...]

observou-se que a empresa demonstra condicoes gerais adequadas para operar de
forma segura e controlada. Os fluxos de producdo se mostraram bem estruturados e
coerentes com as atividades realizadas, indicando capacidade de manter a qualidade
dos produtos ao longo do processo. Foram destaque as agbes adotadas pela empresa
para controle de dispersdo de mosquitos e contaminagdo cruzada, que incluem a
segregacao fisica e de pessoal das linhas do produto Aedes do Bem e Sparks
Wolbachia, além de medidas de contencdo nas gaiolas onde os mosquitos adultos sao
localizados e medidas de monitoramento da saude dos funcionarios. Sob a perspectiva
sanitaria, tais medidas se mostram elementos centrais para a garantia da seguranga do
produto final e dos funcionarios.

No que se refere ao controle de qualidade, a estrutura técnica, de pessoal e laboratorial
aparentam ser compativeis e suficientes para a escala de produgdo da unidade.
A empresa demonstra monitorar de forma satisfatéria pardmetros criticos para garantia

da seguranca e eficacia do produto, incluindo teste para detecgdo da Wolbachia,
avaliacdo de viabilidade dos ovos, além de testes para detecgdo de arboviroses. Os
ensaios executados pela empresa também se mostram como aspectos chave no controle
sanitario do produto.

Verificou-se ainda que parametros considerados criticos no processo produtivo sio
monitorados. Foi informado que processos criticos sdo validados e que os equipamentos
e fornecedores sdo qualificados. Além disso, as praticas observadas de armazenamento
e movimentacdo interna dos insumos e produtos em seus diferentes estagios de
producao parecem ser adequadas para garantia da rastreabilidade do lote. A empresa
possui areas dedicadas e sistemas de identificacao para produtos ndo conforme.

De modo geral, o sistema da qualidade da empresa aparenta estar implementado e
funcional, com a equipe demonstrando dominio dos processos e clareza nas informagdes
apresentadas durante a visita. Esses aspectos indicam que a empresa possui estrutura,



organizagdo e praticas compativeis com uma operagao segura, orientada por um sistema
de gestdo da qualidade e alinhada a garantia de seguranga e eficacia do produto.

A visita também teve o propdésito de i) compreender o andamento das tratativas
entre a empresa e o Ministério da Saude (MS), uma vez que o fornecimento
exclusivo ao Programa Nacional de Controle das Arboviroses é condicao
essencial para a autorizacao de uso excepcional; e de ii) tomada de subsidios para
a avaliacao da necessidade do estabelecimento de marco regulatdério especifico
para a regularizacao desse tipo de produto.

Sobre o estagio das discussées junto ao MS, a empresa informou que realizou
duas reunioes com representantes do Ministério. As reuniées ocorreram nos dias
22 e 23/10/2025, com o ministro Alexandre Padilha e representantes da Secretaria
de Vigilancia em Saude e Ambiente, respectivamente. Complementarmente, a
empresa esclareceu que poderia fornecer o produto Sparks Wolbachia ao
Ministério da Saude nas caixas ja desenvolvidas ou, caso necessario, em outro
formato de preferéncia do Ministério (grifos meus).

Mais recentemente, mediante o] Despacho n®
314/2026/SEI/CRCOS/GGCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n?4293679), a GGCOS consolidou e
reiterou seu posicionamento favoravel ao pleito, reconhecendo a consisténcia técnico cientifica
das informacdes apresentadas, bem como o conhecimento técnico e a capacidade operacional
da empresa no contexto do controle de arboviroses. Contudo, reforgou os condicionantes e
limites que deveriam nortear uma eventual autorizagdo, os quais ja haviam sido elencados na
Nota Técnica n? 173/2025/SEI/CRCOS/GGCOS/DIRE3/ANVISA (SEI n? 3977260):

a) Comprovagdo formal de articulagdo e integracdo das atividades da Oxitec em
consonancia com as diretrizes do Plano Nacional de Controle das Arboviroses do
Ministério da Saulde, visando assegurar a isonomia de tratamento, mitigar riscos de
atuacao descoordenada e garantir sinergia com a politica publica de saude, e com clara
delimitacdo das responsabilidades sanitarias na cadeia de produgdo, distribuigao,
implementagéo e monitoramento;

b) Apresentacdo de informagbes relevantes sobre dados técnicos e avaliagbes de
resultados do projeto “Mosquitos do Bem”, incluindo engajamento comunitario, para
subsidiar o posicionamento técnico quanto ao histérico da empresa, considerando que a
Anvisa ndo acompanhou diretamente a execugéo do projeto “Mosquitos do Bem, e néo
tem conhecimento sobre as estratégias de soltura e acompanhamento dos resultados,
tendo em vista que essa experiéncia servira referéncia para a implementagdo da nova
tecnologia em avaliagéo;

c) Apresentacdo de informagdes complementares sobre o planejamento e avaliacdo de
risco, estratégias de engajamento social e comunitario, procedimentos de liberacdo e
monitoramento dos resultados do projeto atual com Wolbachia;

d) Apresentagdo do delineamento experimental do projeto das linhagens wMel25 e
wAIbB25 (Sparks) inoculadas com Wolbachia;

e) Avaliagdo, por especialistas do Ministério da Saude, dos indicadores relacionados a
coexisténcia de difentes populagdes de mosquitos infectados com Wolbachia, liberados
por diferentes empresas, para garantir a ndo interferéncia entre projetos e otimizagao da
estratégia de saude publica;

f) Envio semestral dos relatérios dos dados epidemiolégicos e entomolédgicos, com a
inclusdo de dados brutos, referéncias completas e metodologia detalhada, no caso de
concessao de Autorizagado Excepcional;

g) Realizagao de visitas periddicas anuais por parte da equipe técnica da Anvisa na
fabrica para acompanhamento técnico e coleta de informagdes que possam subsidiar o
processo regulatério, no caso de concessao de Autorizagcdo Excepcional; e

h) Colaboragdo ativa junto com a Anvisa na discussdo e elaboragdo de um marco
regulatério especifico para macroorganismos desinfestantes, visando a futura
regularizagao definitiva do produto, no caso de concessao de Autorizagao Excepcional.

Frente ao que foi explicitado no processo, mostra-se cada vez mais robusto o
conhecimento em nivel internacional sobre a segurangca e eficacia do método Wolbachia,
quando adotado em protocolos bem estabelecidos, como uma forte estratégia para a reducao
nos casos de arboviroses nos territdérios. A inovacao inerente a producdo do mosquito e,



consequentemente, a necessidade de redesenhar os roteiros avaliativos da Anvisa diante de
modelos tao disruptivos, ndo pode, de forma alguma, frear a disponibilizacdo de ferramenta tao
importante ao controle de arboviroses no Brasil.

Corroboro com as éareas técnicas da Anvisa quanto ao reconhecimento da
capacidade técnica e operacional da empresa Oxitec do Brasil Tecnologia de Insetos Ltda. para

a producédo de mosquitos Aedes aegypti inoculados com o microrganismo Wolbachia para uso
no controle de arboviroses de forma segura e controlada, tendo sido demonstrado, conforme
documentacdo encaminhada, que a empresa possui propriedade cientifica sobre o uso da
tecnologia.

Tal constatacdo, porém, deve ser ponderada diante dos limites da Agéncia na
regulacao desse "produto”, o que nao se confunde com o processo de incorporacdo do método
as demais estratégias que o Ministério da Saude langa mao para o controle das arboviroses no
Brasil. Assim, ndo se deve confundir a autorizacdo excepcional aqui debatida com a aprovagao
do uso da tecnologia nos territorios do pais, o que foge do escopo de atuacao da Anvisa, uma
vez que perpassa as estratégias programaticas tipicas da politica de saude do pais, dos
estados e municipios.

Nesse sentido, e com o intuito de evitar compreensdes equivocadas, enfatizo que
iniciativas anteriores relacionadas a outras tecnologias de controle vetorial desenvolvidas pela
interessada, a exemplo do projeto denominado “Mosquitos do Bem”, nao integram o escopo
da presente autorizacao excepcional, que se refere exclusivamente a tecnhologia baseada

em mosquitos inoculados com Wolbachia, conforme a solicitacao apresentada pela
empresa.

Por ultimo, ndo posso deixar de fazer mencao a urgéncia em regulamentarmos
esse assunto, com 0 necessario avango das discussdes desses requisitos no ambito do
processo regulatorio em curso na Anvisa. Sabemos de todos os grandes temas regulatérios que
estdo sendo tratados pela GGCOS, por isso, contamos com o apoio de toda a Agéncia para que
possamos encontrar formas de trazer suporte institucional a essa area tdo demandada nos
ultimos anos.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO favoravelmente a concessdao de autorizacao
excepcional, pelo prazo de 5 (cinco) anos, para a producao e implementacao da

tecnologia mosquitos Aedes aegypti infectados com a bactéria Wolbachia, pela empresa Oxitec
do Brasil Tecnologia de Insetos Ltda., quando destinada a atender ao Programa Nacional de
Controle das Arboviroses do Ministério da Saude como estratégia complementar e
sustentavel de controle vetorial, e em conformidade com os protocolos estabelecidos pelo
Ministério da Saude.

A presente autorizagdo excepcional NAO abrange outras tecnologias de
controle vetorial desenvolvidas pela requerente, a exemplo do projeto denominado
“Mosquitos do Bem”.

Considerando a inexisténcia de regulamentagdo sanitaria especifica aplicavel a
matéria e considerando, ainda, a necessidade de acompanhamento das acdes de controle
vetorial pelo Ministério da Saude, de forma cooperada com estados e municipios, a fim de
assegurar a adequada avaliagdo de resultados, conjugacao de estratégias e a gestdo de riscos
sanitarios, entendo que, no momento, ndo ha suporte técnico regulatério para a concessao de
autorizacdo em formato comercial amplo. Desse modo, NAO esta autorizada a ampla
comercializacao a particulares ou entes publicos em acées desvinculadas do Programa
Nacional de Controle das Arboviroses do Ministério da Saude.

Ademais, considerando que:
1) ndo consta, até o0 momento, manifestacéo formal do Ministério da Saude quanto



a vinculacao do uso de tecnologia em tela proposta pela Oxitec do Brasil Tecnologia de Insetos
Ltda. as diretrizes e politicas do 6rgao, diferenca marcante com relagdo a autorizagcédo
excepcional concedida anteriormente pela Anvisa a Fiocruz, nos termos do Voto n°
92/2025/SEI/DIRE3/ANVISA (SEln*® 3600558); aléem do fato de que o Ministério da Saude
reforca que ndo pactua com a comercializagdo de mosquitos dissociada das diretrizes do 6rgéo
(SEI n® 3949322);

2) observa-se a tendéncia, como adotado nos EUA, de distinguir a regulacao do
"produto” com a aprovacdo de sua soltura no territério, 0 que compete as autoridades
responsaveis pelas politicas de controle epidemioldgico;

A presente autorizacao excepcional fica condicionada a realizacao das acoes
abaixo relacionadas, de modo a assegurar a qualidade, seguranca e eficacia do método e os
beneficios esperados com sua aplicagao:

a) comprovacao formal de autorizagao, por parte do Ministério da Saude, para o

uso de mosquitos Aedes aegypti inoculados com o microrganismo Wolbachia produzidos pela
empresa Oxitec do Brasil Tecnologia de Insetos Ltda., nos locais aos quais a tecnologia sera
fornecida, previamente a sua comercializagdo. Deve-se garantir que a estratégia esteja em
consonancia com as diretrizes do Plano Nacional de Controle das Arboviroses do Ministério da
Saude, visando assegurar a isonomia de tratamento, mitigar riscos de atuacido descoordenada
e garantir sinergia com a politica publica de saude, com clara delimitagdo das responsabilidades
sanitarias na cadeia de producao, distribuicao, implementagédo e monitoramento;

b) apresentagédo, por parte da empresa Oxitec do Brasil Tecnologia de Insetos
Ltda., do delineamento experimental do projeto das linhagens wMel25 e wAIbB25 (Sparks)

inoculadas com Wolbachia;

c) apresentagdo de informagdes complementares sobre o planejamento e
avaliacdo de risco, estratégias de engajamento social e comunitario, procedimentos de

liberacdo e monitoramento dos resultados com o método Wolbachia desenvolvido pela empresa
empresa Oxitec do Brasil Tecnologia de Insetos Ltda. ;

e) envio semestral dos relatérios dos dados epidemiologicos e entomoldgicos das
arboviroses nos locais em que a tecnologia estiver sendo implementada, com a inclusdo de
dados brutos, referéncias completas e metodologia detalhada;

f) realizacédo de visitas periddicas por parte da equipe técnica da Anvisa a fabrica
da empresa empresa Oxitec do Brasil Tecnologia de Insetos Ltda., para acompanhamento
técnico e coleta de informacbes que possam subsidiar o processo regulatério e o
acompanhamento da presente autorizagéo excepcional;

g) colaboragéo ativa da empresa empresa Oxitec do Brasil Tecnologia de Insetos
Ltda. com a Anvisa na discussdo e elaboracdo de um marco regulatorio especifico para
macroorganismos desinfestantes, visando subsidiar a definicdo das vias regulatérias mais
apropriadas para casos semelhantes.

Ao garantir que tais pré-requisitos sejam atendidos e constem nos autos do
processo, a Anvisa permite que, mesmo num cenario de lacuna regulatéria, o SUS possa, em

seu propésito de reduzir os riscos de doencgas, utilizar-se do método Wolbachia da empresa
Oxitec do Brasil Tecnologia de Insetos Ltda. Ao mesmo tempo, a presente autorizacdo
submete-se, integralmente, aos preceitos da Lei n® 8.080/1990, ao reconhecer o papel do
Ministério da Saude na coordenacao das a¢des de vigilancia epidemiolégica no pais. Isto posto,
tem-se mais uma possibilidade de ferramental tecnoldgico para enfrentar os desafios das
arboviroses no pais, especialmente diante do aumento da resisténcia aos inseticidas
convencionais.

Sendo este o meu Voto, submeto a matéria a apreciacdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.


https://www.cdc.gov/mosquitoes/mosquito-control/mosquitoes-with-wolbachia.html
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm

Marcelo Mario Matos Moreira
Diretor Substituto
Terceira Diretoria da Anvisa
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