ENSAYOS CLINICOS CON ORGANISMOS
MEDIEICADOS GENETICAMENTE (OMG)
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Dra. Lucia Roda Ghisleri (INIA)

Comisidén Nacional de Bioseguridad




Legislacion de la Union Europea y Espanola sobre
Organismos Modificados Geneticamente
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NORMATIVA DE LA UE

1ente (OMG), 14 Octubre 2019

e Ensayos Clinicos con

ION ESPANOLA

LEY 9/2003, de 25 de abril, por la que :
confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organisma

REAL DECRETO 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento General
para el Desarrollo y Ejecucion de la Ley 9/2004, de 25 de abril, por la que se establece el
régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de OMG.
(Ultima modificacion Real Decreto 452/2019, de 19 de julio)

» Principios inspiradores de prevencidon y cautela, con el fin de evitar
efectos adversos sobre la salud y el medio ambiente
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La Ley 9/2003 y R. D. 2004/ establecen:

L)

% La autorizacion de ensayos clinicos con OMG en Espania le
corresponde siempre a la AGE (Ley 9/2003, Art. 3, apartado 2, a)

icamente (OMG), 14 Octubre 2019

ion de Ensayos Clinicos con

Requisitos sobre informacion, vigilancia y control de €

Infracciones y sanciones (leves, graves, muy graves)

Composicion y funciones del Consejo Interministerial de Organismos Modificados
Genéticamente (CIOMG) y de la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB)
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Consejo Interministerial de Organismos Modificados Genéticamente (CIOMG)

Composicion:

amente (OMG), 14 Octubre 2019

de Ensayos Clinicos con

=  Ministerio del Interio

a) Autorizaciones de comercializacion

b) Ensayos de liberaciones voluntarias complementarias a la comercializacion

c) Importacion y exportacion (Protocolo de Cartagena)

Autorizaciones de utilizacion confinada y liberacién voluntaria en los casos de:

a) Incorporacion a medicamentos de uso humano o veterinario y a productos que puedan suponer un
riesgo para las personas

Programas de investigacion de ambito estatal

Examen técnico para la inscripcion de variedades
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Organos colegiados (ley 9/2003

La Comisidon Nacional de Bioseguridad (CNB),

evaluar e informar preceptivamente

Composicion

amente (OMG), 14 Octubre 2019

de Ensayos Clinicos con

Ministerio de Agricultura

Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades
Ministerio de Industria, Comercio y Turismo

Ministerio del Interior
Expertos de instituciones cientificas

Representantes de las Comunidades Autbnomas

* Reuniones cada mes y medio aprox. (Fechas en la Web MITECO)
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Ministerio para la
Transicion Ecologica

(MITECO)

Presidente: Director

General de Biodiversidad y

Calidad Ambiental

Comision Nacional de
Bioseguridad (CNB)
EVALUACION

Ministerio de
Agricultura, Pesca y

Alimentacion (MAPA)

Presidente: Secretario General de

——

Agricultura y Alimentacion

Consejo Interministerial de

OMG (CIOMG)

GESTION

Comité de Participacion de OMG
COMUNICACION
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Organismos modificados genéticamente

> Definicidon

técnicas in vitro

néticamente (OMG), 14 Octubre 2019

zacion de Ensayos Clinicos con

sistemas de vectores

de material hereditario por
microinyeccion, la macroinyeccion y la microencapsulacion

, incluida la fusion de protoplastos, o de
hibridacion mediante métodos que no se producen
normalmente
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Organismos modificados genéticamente

> Exclusiones

izacion de Ensayos Clinicos con
enéticamente (OMG), 14 Octubre 2019

- Fusion celular de espe : ‘ ~ ,

- Autoclonacion
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» Mutagénesis dirigida: Cisgenesis, Intragenesis, Edicion Genética: ODM, TALEN,
CRISPR/Cas, etc. Sentencia del Tribunal de Justicia UE, de 25 de julio 2018 - OMG
> Biologia sintética
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Utilizacion confinada

On de Ensayos Clinicos con
icamente (OMG), 14 Octubre 2019

nsayos clinicos:

Generacion de los OMG en laboratorios

Otras actividades realizadas en laboratorios y/u hospitales por parte de un poseedor del ON
(almacenamiento, cultivo, analisis de muestras de pacientes, transporte, etc.)

En todos estos supuestos ha de evitarse la liberacion accidental o intencionada por el riesgo que
ello pudiera representar para la salud o el medio ambiente

Se exige la aplicacion de unas medidas adecuadas de confinamiento: medidas y equipos de
bioseguridad
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Actividades con OMG ;

Utilizacion confinada

UTILIZACION C

W ... Domicalio Sede social:.

Nombre y Apellidos de] Repeeseataate o Apoderado qot preseata s selicitud o comuni RESPONSABLES DE.

B = Nombre:

- Direccida postal:
. Representante legal de la entidad.
— Nombre y aplli

TIPO 2 = | :

- Comso electrénico.
CioN A DEL / D LOS OROANISMO 5 . ., Persona de coutacto
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o siapaciia sz Ly . Responsable cientifico de | actividad.
- Nombre y apelldos
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m 4 s 0 me as ataformas dates u ot s
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da sobre Autorizacion de Ensayos Clinicos con
Modificados Genéticamente (OMG), 14 Octubre 2019

- Comeo electrénico;
Responsable de bioseguridad de |a instalacién donde se realizard la actividad
- Nombre y apellidos

= Cargo:

- Tel

Secretarta del Consejs Tnter e Orgamizmas Medificads: Ges reo electrénico:
DIRZCCION GENERAL DE PRODUCCIONES ¥ MERCADOS AGRARIOS

de las clasificacione

Actividad U.C. Tipo 2 msssss) Grado de confinamiento

Medidas de confinamiento de nive
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Liberacion voluntaria

mente (OMG), 14 Octubre 2019

de Ensayos Clinicos con

un ensayo clinico con

I0n que contenga o consista en un OMG

Comprende cualquier entrega a terceros. Esto abarca las operaciones de compra-venta,

Importacion, exportacion, y en general, cualquier transaccion, incluida igualmente la donacion

Estan excluidas, no obstante, aquellas entregas en las que los organismos o productos vayan a

ser usados para su utilizacion confinada o su liberacion voluntaria, pues son actuaciones ya

reguladas en los anteriores supuestos



Procedimiento de Solicitud de Autorizacion

1ente (OMG), 14 Octubre 2019

e Ensayos Clinicos con

Pasos:
> Peticion del N° de notificacién al buzén: retariaomg@mapama.es).
Notificacion:
Presentacion de la Solicitud via telematica a través de la Sede Electronica o

Pago de la tasa correspondiente por prestacion de servicios (bonificaciones y exenciones)
La Notificacion validada sera evaluada por la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB)
La CNB emite un Informe de Evaluacion de Riesgo

La Resolucion final le corresponde otorgarla al CIOMG

% Cualquier consulta se podra realizar a través del buzon: secretariaomg@mapama.es
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1. Documentacion de la Solicitud R R PR

El promotor del ensayo clinico sera el solicitante de la
autorizacion. Sera asi mismo, el titular de la Resolucion final

Anexo V.A.

ente (OMG), 14 Octubre 2019

de Ensayos Clinicos con

las conclusiones ex Seccion D del anexo IV
Informacion adicional:

= Manual del producto en investigacion y gestion del riesgo (preparacion dosis,
administracion, limpieza y desinfeccion, eliminacion de residuos, equipos de
proteccion individual, etc.)

= Informacion al paciente, familiares y/o cuidadores

Informe de Resultados de la liberacion voluntaria (ensayo clinico): en proceso de
desarrollo armonizado a nivel de la UE
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Documentacion para otro tipo de Solicitudes

'Q DE ESPANA PARA LA TRANSICION ECOLOGICA

Solicitud de autorizacion de ensayos clinicos con células humanas modificadas con gamma retrovirus de
origen murino o lentivirus derivados de VIH.

Solicitud de autorizacion de ensayos clinicos simultaneos con el mismo organismo modificado
genéticamente:

Solicitud de autorizacion de repeticion de ensayos clinicos con un mismo organismo modificado
éticamente.

Consultar Guia y Documento Preguntas y Respuestas. La solicitud

incluird los siguientes documentos:

» Formulario de solicitud de autorizacién de ensayos clinicos con productos medicinales ya autorizados que contienen o consisten
en un OMG

» Resumen del expediente de OMG (SNIF, en espafiol y en inglés)

unica solicitud pero en la evaluacion del
riesgo se tendran en cuenta las posibles interacciones entre los OMG. Documento Preguntas y Respuestas



Bienvenidos = Benvinguis = Benvidos = Ongi efomi = Benvinguts =Welcome - Bienvenues:

Ministerio Areas de aclividad ~ Participacion publica Cartografia y SIG Estadisticas

Liberaciones voluntarias de organismos modificados genéticamente distintos
de plantas: ensayos clinicos

Se debera presentar la solicitud via telematica, al Consejo Interministerial de Organismos Modificados
Genéticamente, a través de la Sede electronica del MAPA

1. Solicitud de autorizacion de ensayos clinicos con organismos modificados genéticamente.

Este procedimiento se aplicara para la primera solicitud de autorizacion de un ensayo clinico con un
medicamento que consista o contenga un OMG.

La solicitud incluira los siguientes documentos:

i Formulario de solicitud v Anexo VA
i Modelo informe de evaluacién del riesgo para el medio ambiente
i Resumen del expediente de OMG distintos de plantas (en espafiol)

i Resumen del expediente de OMG distintos de plantas (en inglés)

- Documentacion adicional (consultar la Guia practica para la remision de solicitudes de liberacion voluntaria
para llevar a cabo ensayos clinicos con medicamentos gue consistan o contengan organismos modificados
genéticaments).

2. Solicitud de autorizacion de ensayos clinicos con células humanas modificadas con gamma retrovirus
de origen murino o lentivirus derivados de VIH. Documento Buenas Practicas.

.z

Jornada sobre Autorizacion de Ensayos Clinicos con
Organismos Modificados Genéticamente (OMG), 14 Octubre 2019

La solicitud incluird los siguientes documentos:

i Formulario comiin de solicitud para la investigacién clinica con células humanas modificadas genéticamente
mediante vectores retroviralesflentivirales

i Resumen del expediente de OMG distintos de plantas (en espaniol)

i Resumen del expediente de OMG distintos de plantas (en inglés)

- Documentacion adicional (consultar la Guia practica para la remision de solicitudes de liberacion voluntaria
para llevar a cabo ensayos clinicos con medicamentos que consistan o contengan organismos modificados
genéticamente)

3. Solicitud de autorizacién de ensayos clinicos simultdneos con el mismo organismo modificado
genéticamente.

Consultar la Guia practica para la remision de solicitudes de liberacion voluntaria para llevar a cabo ensayos
clinicos con medicamentos que consistan o contengan organismos modificados genéticamente.

4. Solicitud de autorizacién de repeticion de ensayos clinicos con un mismo organismo modificado
genéticamente.

La solicitud incluird los siguientes documentos:

Sede electronica

Semana Europea de la
Movilidad 2017

Adobe Flash Player esta
bloqueado

Accesos directos

& Formulario de solicitud
W Resumen del expediente de OMG distintos de plantas (en espariol)

W Resumen del expediente de OMG distintos de plantas (en inglés)

- Carta del promotor en la gue se justifigue gue no se modifica el riesgo para |a salud humana, animal v el
medio ambiente, respecto al ensayo inicial, teniendo en cuenta |a indicacion, la via de administracion, la forma
farmacéutica. la dosis, etc.

- Documentacion adicional (consultar la Guia practica para la remision de solicitudes de liberacion voluntaria
para llevar a cabo ensayos clinicos con medicamentos gue consistan o contengan organismos modificados
genéficaments)
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Sala de prensa
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modificados-geneticamente-omg-
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autorizaciones/proc_autorizacion.aspx
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GUARDIA CIVIL
MIMISTERIO DEL INTERIOR

5. Solicitud de autorizacion de ensayos clinicos con medicamentos modificados genéticamente que
tienen una autorizacion de comercializacion. Documentos Preguntas v Respuestas.

La solicitud incluira los siguientes documentos:

1 Fermulario de solicitud de autorizacién de ensayos clinicos con productos medicinales ya autorizados gue
contienen o consisten en un OMG

W Resumen del expediente de OMG distintos de plantas (en espafiol)

W Resumen del expediente de OMG distintos de plantas (en inglés)

- Documentacion adicional (consultar la Guia practica para la remision de solicitudes de liberacion voluntaria
para llevar & cabo ensayos clinicos con medicamentos gue consistan o contengan organismos modificados
genéticamente)

La Comision Nacional de Bioseguridad ha elaborado una Guia practica para la remision de solicitudes de
liberacion voluntaria para llevar a cabo ensayos clinicos con medicamentos que consistan o contengan
organismos modificados genéticamente, para facilitar el trabajo de los notificadores, gue puede descargarse a
continuacion:

medicamentos que consistan o contengan organismos modificados genéticamente

PARA LA TRANSICION ECOLOGICA

https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-
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Solicitud informacion complementaria
Dependiendo de la informacion que se solicita
los miembros de la CNB deciden en la reunién si Favorable

Parada de reloj

v
NO es necesario evaluarlo | Se consulta a los miembros ES necesario evaluarlo CIOMG
en nueva Reunion de CNB | de la CNB por correo electrénico || en una nueva Reunion de CNB 8 dias para votar

5 dias por motivo de urgencia

i . P . Resolucion de
Informacion complementaria Informacion complementaria

Fin plazo 90 dias

Parada de reloj
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» Guia practica para la remision de solicitudes de liberacion voluntaria para llevar a
cabo ensayos clinicos con medicamentos que consistan 0 contengan
organismos modificados geneticamente

Contenido:

utorizacion de Ensayos Clinicos con
0s Genéticamente (OMG), 14 Octubre 2019

V. Resultadc
VI. Informacidén Publica en la Web de

~  Pragunias v rasougsies soors iramitss de soliciiticl e plotificzigioss el 0)\Y[€)

https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/organismos-modificados-
geneticamente-omg-/notificaciones-y-autorizaciones/



Ensayos clinicos en la UE: trabajos en marcha

“on the
interplay between the GMO (Directivas 2001/18/EC y 2009/41/EC), and the Medicinal
products legislation”

de Ensayos Clinicos con
amente (OMG), 14 Octubre 2019

voluntaria 0 usc |
Procedimientos abreviados para determinada

Procedimientos abreviados para ensayos clinicos con medicamentc
evaluados en un ensayo inicial

Procedimientos abreviados para ensayos clinicos con medicamentos OMG ya
autorizados
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iMUCHAS GRACIAS!

On de Ensayos Clinicos con
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