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Política de OVM en Brasil  
CTNBio Comisión Técnica Nacional de Bioseguridad 
del Ministerio de Ciencia, Tecnología e Innovación 
de Brasil (MCTI).

• Ley 11.105 – 24 de marzo de 2005
• CTNBio - 54 miembros (27 miembros y 27 suplentes), todos científicos con 

título de doctorado.
• Todas las aprobaciones necesitan 14 votos

• Las Resoluciones Normativas especifican algunos aspectos de la Ley.



Composición de la Comisión Técnica Nacional de 

Bioseguridad (CTNBio)

Source:  CTNBio  (http://www.ctnbio.gov.br/)

http://www.ctnbio.gov.br/


Modelo brasileño de regulación de OVM

• Todas las instituciones que trabajan con OVM necesitan 
obtener un CQB (Certificado de Calidad en 
Bioseguridad) y crear una CIBio (Comisión Interna de 
Bioseguridad) con miembros apropiados, todos 
doctores, con experiencia en Biotecnología/Biología 
Molecular/Bioseguridad.
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Modelo brasileño de regulación de OVM

• Proyectos - CTNBio evalúa los laboratorios, sus 
investigadores, técnicos y estudiantes, nivel de 
bioseguridad.

• Liberaciones planificadas al medio ambiente

• Liberaciones comerciales



• Regulación de procesos y productos.

• Evaluación basada en la ciencia y caso por caso.

• La misma ley de bioseguridad (Ley 11.105) y normas 
para plantas, microorganismos, vacunas, animales, 
insectos, terapias génicas.

• Evaluación técnica, robusta y transparente.

Modelo brasileño de regulación de OVM



http://ctnbio.mctic.gov.br/inicio 

http://ctnbio.mctic.gov.br/inicio




APROBACIONES COMERCIALES DE OVM EN 
BRASIL – vegetales y microorganismos

• vegetales genéticamente modificados (maíz, algodón, soja, caña de 
azúcar, eucalipto y frijol común),

• vacunas recombinantes para perros, gatos, aves, cerdos, equinos, 
tilapia

• Microorganismos genéticamente modificados (levadura para la 
producción de etanol, para producción de enzimas, y otros)

• Toda la información se puede acceder en el sitio web de la CTNBio. 
http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial#/liberacao-
comercial/consultar-processo

http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial#/liberacao-comercial/consultar-processo
http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial#/liberacao-comercial/consultar-processo


APROBACIONES COMERCIALES DE OVM EN 
BRASIL - animales

• Hasta 2014 – ratones geneticamente modificados

• Mosquitos genéticamente modificados OX513 – 2014

• Mosquito geneticamente modificado OX5034 - 2020

• 1 polilla (Spodoptera frugiperda genéticamente modificada) - 2021

• 1 salmón del Atlántico (AquaBounty) -2021

• Toda la información se puede acceder en el sitio web de la CTNBio. 
http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial#/liberacao-
comercial/consultar-processo

http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial#/liberacao-comercial/consultar-processo
http://ctnbio.mctic.gov.br/liberacao-comercial#/liberacao-comercial/consultar-processo


Mosquitos transgenicos 
• 2014 - OX513A de Aedes aegypti
• 2020 – Oxitec OX5034 Aedes aegypti , 2nd generation lineage
• Spodoptera frugiperda 



animales transgénicos para comercialización en BRASIL

Salmon
Aedes aegypti

Spodoptera frugiperda





Definición legal de OVM según la Ley de 
Bioseguridad de Brasil 11.105/2005

Organismo genéticamente modificado

Organismo genéticamente 
modificado: OGM se 
refiere a un organismo 
cuyo material genético, 
ADN/ARN, ha sido alterado 
mediante cualquier 
técnica de ingeniería 
genética;

Ingeniería genética

La ingeniería 
genética se refiere 
a la producción y 
manipulación de 

moléculas de 
ADN/ARN 

recombinantes;

DNA/RNA recombinante

Moléculas que son manipuladas 
fuera de las células vivas alterando 
segmentos de ADN/ARN naturales o 
sintéticos y que pueden 
multiplicarse en una célula viva, o 
las moléculas de ADN/ARN 
resultantes de esta multiplicación; 
También se refieren a los segmentos 
sintéticos de ADN/ARN equivalentes 
a los segmentos naturales de 
ADN/ARN.



Política actual para organismos editados en
Brasil – CTNBio y la Resolución Normativa 16.

Resolución Normativa 16, de Enero de 2018.











Analysis de  OVM X No-OVM por la  RN16

• CARTA DE CONSULTA a CTNBio presentando el producto

• Descripción del Parental y del Producto

• Descripción de la técnica empleada.

• Precaución respecto al “gene drive”

• Precaución con respecto a los efectos ”off targets"

• Principio del análisis caso por caso

Conclusión de la consulta: si el producto es 
OGM o no según la Ley Brasileña de 

Bioseguridad 11.105.



NO 
OVM

OVM



¿Cuáles son las diferencias entre animales 
genéticamente modificados (transgénicos) y 

animales editados?
• Animales transgénicos:

• Proceso: La creación de animales 
transgénicos implica la introducción de genes 
exógenos (genes de otras especies) en el 
genoma del animal. Esto se hace típicamente 
utilizando técnicas de ingeniería genética, 
como la inserción de genes a través de 
vectores virales.

• Fuente de genes: Los genes insertados 
pueden provenir de cualquier organismo, y la 
idea es que estos nuevos genes introducidos 
se expresen en el organismo huésped, 
llevando a la producción de una proteína 
específica u otro cambio deseado.

• Precisión: La precisión en la inserción de 
genes puede variar, y en algunos casos, los 
genes pueden integrarse en lugares no 
deseados en el genoma del organismo.

• Animales genéticamente editados:

• Proceso: La edición genética implica la 
modificación precisa de los genes existentes 
en el genoma del organismo. Esto se puede 
lograr mediante técnicas como CRISPR-Cas9, 
que actúan como "tijeras moleculares" para 
cortar el ADN en ubicaciones específicas.

• Fuente de genes: En lugar de introducir genes 
completamente nuevos, la edición genética 
trabaja con los genes ya presentes en el 
organismo, realizando modificaciones 
específicas en su secuencia.

• Precisión: La edición genética puede ser más 
precisa en términos de modificar genes 
específicos sin necesariamente agregar genes 
completos.



“OVM ”

Modern biotechnology
application

Transgenesis

New combination 
of genetic material

1

DNA 1

Donor organism
Desired feature 2
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organism

DNA 2 DNA 2 + gene DNA1

3 product

Gracias, Agustina Whelan!



Modern biotechnology
application

1 2

“Genome editing”

Organism
receiver

There is NO new combination 
of genetic material

Gene editing 
product

Gene editing
techniques

Gracias, Agustina Whelan!





SDN1, SND2, SDN3

• SDN-1 produce una rotura de doble cadena en el genoma de una planta sin la 
adición de ADN extraño. La reparación espontánea de esta rotura puede provocar 
una mutación o deleción, provocando el silenciamiento de un gen, la eliminación 
de un gen o un cambio en la actividad de un gen.

• SDN-2 produce una rotura de doble cadena, y mientras la célula repara la rotura, 
se suministra una pequeña plantilla de nucleótidos que es complementaria al 
área de la rotura, que a su vez, es utilizada por la célula para reparar la romper. La 
plantilla contiene uno o varios pequeños cambios de secuencia en el código 
genómico, que el mecanismo de reparación copia en el material genético de la 
planta, lo que da como resultado una mutación del gen objetivo.

• SDN-3 también induce una rotura de doble cadena en el ADN, pero va 
acompañado de una plantilla que contiene un gen u otra secuencia de material 
genético. El proceso de reparación natural de la célula utiliza esta plantilla para 
reparar la rotura; dando lugar a la introducción del material genético.



Productos considerados hasta ahora como no 
OVM por la CTNBio – total 66 productos
• Levaduras para la producción de etanol (Saccharomyces cerevisae).

• Maíz ceroso: resultado de mayores cantidades de amilopectina

• Caña de azúcar (2 variedades, EMBRAPA)

• Habas de soja bajas en rafinosa

• Vacuna contra el parvovirus canino (empresa Ourofino, Brasil)

• 1 pescado – Acquabounty - tilapia

• Esperma de ganado Nelore – aumento de músculo – gen de miostatina editado 
(Acceligen)

• El producto de la tecnología genética presentado se denomina “Holstein editado 
para SLICK”, un animal bovino de la raza Holstein

• Cerdo resistente a PRRS – edición de CD163 - Genus

• Esperma de toro sin cuernos – (Agropartners Consulting) - CANCELADO

http://ctnbio.mctic.gov.br/tecnologias-inovadoras-de-melhoramento-genetico-rn16- 

http://ctnbio.mctic.gov.br/tecnologias-inovadoras-de-melhoramento-genetico-rn16-


2013
Jeniffer Doudna 
and Michelle 
Charpentier
CRISPR-Cas9

2013
“AquAdvantage” 
salmon is a 
triploid Atlantic 
salmon expressing 
a Chinook salmon 
growth hormone 
gene – autorizado 
Environment and 
Climate Change 
Canada 

2015
“AquAdvantage” 
salmon –
autorizado 
U.S. Food and 
Drug 
Administration 
(FDA) 

2021
“AquAdvantage” 
salmon   – aprobado
CTNBio e trials de campo 
foram autorizados na
Argentina

Spodoptera frugiperda
OX5382G 
OVM, aprobado por CTNBio

2018-2019
Tilapia 
Acquabounty
Aprovado como 
no OVM en 
Argentina y Brasil, 
CTNBio

2014
Mosquito 
transgênico –
Ox 513
aprobado
CTNBio

Edicion 
genica

DNA 
recombinante - 
transgenicos

2023
Holstein 
editado para 
SLICK
Acceligen
Aprovado 
como não 
OVM em 
Brasil, CTNBio

2020
Mosquito 
transgênico –
Ox 5034
aprobado
CTNBio

2021
Acceligen – 
sêmen toro -  
edicion genica de la 
miostatina 

2024
Genus cerdo
Edición para 
CD163
Aprobado 
como no 
OVM, CTNBio



Conclusiónes

• La CTNBio es una comisión que, en Brasil, analiza los 
OGM y define los organismos genéticamente editados 
(que no están regulados por la CTNBio).

• Transparente y robusto, con base científica.

• Listo para seguir las innovaciones en biotecnología.



Muchas gracias!

Maria Dagli 

mlzdagli@usp.br
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