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ASUNTO:

RESOLUCION SOBRE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION CORRESPONDIENTE A UN
ENSAYO CLINICO CON UN VIRUS ADENOASOCIADO MODIFICADO GENETICAMENTE
(ABBV-RGX-314) EN PACIENTES CON DEGENERACION MACULAR, DEL PROMOTOR
ABBVIE DEUTSCHLAND. NOTIFICACION: B/ES/25/31.

DESTINATARIO:

AbbVie Deutschland GmbH & Co KG
Knollstrasse 6706, Ludwigshafen
Alemania

VISTO el expediente B/ES/25/31 correspondiente a un ensayo clinico con un virus adenoasociado
modificado genéticamente (ABBV-RGX-314) en pacientes con degeneracion macular, del promotor
AbbVie Deutschland. El titulo del ensayo clinico es “Estudio aleatorizado en fase IlIb, controlado y
con enmascaramiento parcial para evaluar el nimero de inyecciones, la eficacia, la seguridad y la
conservacion de la agudeza visual a largo plazo con surabgene lomparvovec (ABBV-RGX-314) en
un contexto del mundo real en pacientes con degeneraciéon macular neovascular asociada a la edad
(DMAEn)”.

CONSIDERANDO que la normativa aplicable al presente expediente esta contenida en la ley 9/2003
de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacion
voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente y en el Real Decreto
178/2004, de 30 de enero, de desarrollo de dicha ley (modificado por el Real Decreto 367/2010, de
26 de marzo y el Real Decreto 191/2013, de 15 de marzo).

CONSIDERANDO que, una vez estudiada la notificacion en la 191% reunién de la Comision Nacional
de Bioseguridad, celebrada el dia 23/09/2025, ha informado que, en el estado actual de conocimiento
y en las condiciones de uso previstas, el ensayo clinico solicitado no presenta un riesgo significativo
para la salud humana ni animal, ni para el medio ambiente.

CONSIDERANDO que este expediente ha sido sometido al procedimiento de informacion publica
durante un plazo de 30 dias en la pagina Web del Ministerio para la Transicién Ecolégica y el Reto
Demografico (desde el 22/09/2025) y en la plataforma de la Comision Europea (desde el 19/09/2025),
no habiéndose recibido ninglin comentario al respecto.

UNA VEZ CONSULTADO el Consejo Interministerial de organismos modificados genéticamente
previsto en la Ley 9/2003, de 25 de abril, que actia como Autoridad Competente, resuelve
AUTORIZAR el ensayo, bajo las siguientes condiciones:
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e Se seguiran estrictamente las medidas de gestion y control de residuos que figuran en las
notificaciones y los protocolos de utilizacion del producto.

e Se tendran en cuenta todas las consideraciones establecidas en el informe de evaluacion
de riesgo de la Comision Nacional de Bioseguridad que se adjunta.

CSV : GEN-ae53-561c-1555-3605-7943-e111-f7al-757b
DIRECCION DE VALIDACION : https://run.gob.es/hsbIF8yLcR
FIRMANTE(1) : ANA RODRIGUEZ CASTANO | FECHA : 11/11/2025 13:48 | Sin accién especifica




INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-ae53-561c-1555-3605-7943-e111-f7a1-757b | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

e Una vez finalizada la actividad, se remitira el informe al Consejo Interministerial de
organismos modificados genéticamente y a la Comision Nacional de Bioseguridad con los
resultados obtenidos.

e Se comunicard a la Comisién Nacional de Bioseguridad y al Consejo Interministerial de
organismos modificados genéticamente cualquier modificacion en la informacion previamente
presentada por el notificador para su autorizacion. Si la Comision Nacional de Bioseguridad
considera que dichas modificaciones no afectan a la evaluacion de riesgo, se notificara esta
circunstancia al interesado mediante oficio del Secretario del Consejo Interministerial de
organismos modificados genéticamente. En caso contrario, dichas modificaciones deberan ser
evaluadas de nuevo por la Comision Nacional de Bioseguridad y, en su caso, autorizadas por
el Consejo Interministerial de organismos modificados genéticamente.

e Se comunicard al Consejo Interministerial de organismos modificados genéticamente y a la
Comision Nacional de Bioseguridad cualquier incidencia o accidente que pudiera ocurrir con
repercusiones para la salud humana o animal, o para el medio ambiente.

Contra esta Resolucion, que pone fin a la via administrativa, se podré interponer potestativamente
recurso de reposicion ante este Consejo Interministerial en el plazo de un mes a contar desde el dia
siguiente al de su notificacion y/o publicacion, de conformidad con lo establecido en los articulos 123
y 124 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, o bien recurso contencioso-administrativo ante la sala de la Contencioso-
Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de Madrid, en el plazo de dos meses, a partir del dia
siguiente al de su notificacion y/o publicacion, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 10 de
la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa, sin que
puedan simultanearse ambas vias de impugnacion.

Firmado electronicamente por Dofla Ana Rodriguez Castafio,
Presidenta del Consejo Interministerial de organismos modificados genéticamente
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