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INTRODUCCION.

De acuerdo al articulo 3 de la ley 9/2003 es competencia de la Administracion General del Estado,
ejercida por el Consejo Interministerial de Organismos Modificados Genéticamente (CIOMG) y la
Comision Nacional de Bioseguridad (CNB), la autorizacion de la liberacion voluntaria de
Organismos Modificados Genéticamente (OMG) cuando su objeto sea la posible incorporacion a
medicamentos de uso humano y veterinario, asi como a los demas productos y articulos sanitarios y
a aquellos que por afectar al ser humano puedan suponer un riesgo para la salud humana, conforme a
lo establecido en los articulos 40.5 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y en la
disposicion adicional novena del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

Le corresponde al CIOMG!, adscrito al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA),
la autorizacion de los ensayos clinicos con medicamentos que consistan o contengan un OMG.

La CNB, adscrita al Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el Reto Demografico (MITECO), es
un 6érgano cientifico técnico cuya mision es informar preceptivamente las solicitudes de autorizacion
que otorga el CIOMG.

El objetivo de la presente Guia es proporcionar directrices a toda persona fisica o juridica que se
proponga realizar una liberacion voluntaria de OMG distintos de plantas en el contexto de un ensayo
clinico con medicamentos de uso humano o medicamentos de uso veterinario y, en concreto, en
relacion con la informacion que deberan suministrar a efectos de solicitar una autorizacion para la
realizacion de dicha liberacion voluntaria.

TRAMITACION.

Toda solicitud de autorizacién de liberacion voluntaria para llevar a cabo un ensayo con
medicamentos en investigacion de uso humano y de uso veterinario estard acompafiada de la
documentacion que se especifique en cada procedimiento de solicitud y puede descargarse en la
pagina web del MITECO: Liberaciones voluntarias de organismos modificados genéticamente
distintos de plantas.

Se presentara una Unica solicitud por cada entidad solicitante y ensayo.

Los pasos a seguir son:

1) Peticion del N° de notificacion: en primer lugar, el solicitante debera pedir a la Autoridad
Competente, el CIOMG, un nimero de notificacion para presentar una solicitud de liberacién
voluntaria. Se podra solicitar dicho nimero a través del buzdn secretariaomg@mapa.es. Este
namero (B/ES/../..) se utilizara siempre para futuras comunicaciones sobre la notificacién
entre el notificador y el CIOMG y/o la CNB (por ejemplo, debe usarse para referirse a la
notificacién en los posibles correos electronicos que se manden al buzén, y cuando se
presente documentacion adicional, cualquier aclaracion, modificacion, incidente o
finalizacion prematura del ensayo a través de la sede electrénica).

Al solicitar el nimero de notificacion se indicaré el titulo del ensayo en espariol.

! Consejo Interministerial de Organismos Modificados Genéticamente (CIOMG), Direccion General de Producciones y
Mercados Agrarios Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion. Calle Almagro, 33. 28010-Madrid.
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2)

3)
4)

5)

6)

Se debe incluir el nimero de notificacion en todos los documentos que forman parte de la
Solicitud.

La notificacion se presentara via telematica a través de la siguiente pagina: Sede electronica del
MAPA. Procedimiento: Liberacion voluntaria de organismos modificados genéticamente
distintos de plantas: ensayos clinicos.

Para que una solicitud sea evaluada en reunién de la CNB el limite para presentarla por sede
electronica es de 15 dias hébiles antes de la fecha de la reunion de la CNB para que, de esta
forma, la secretaria de la CNB lo ponga a disposicion de sus miembros con la antelacion
suficiente a la fecha fijada para la reunién. Las fechas de las reuniones de la CNB se publican
en la pagina web del MITECO. Es recomendable presentar la solicitud con mas antelacién para
que la secretaria de la CNB pueda revisar el contenido y solicitar al notificador aclaraciones en
el caso de que sea necesario.

Una vez estudiado dicho expediente, la CNB elaborara un informe de evaluacién del riesgo.

Informacion publica: en virtud del art. 25.4 del Real Decreto 178/2004, la autoridad competente
somete a informacion publica el resumen del expediente de la solicitud de liberacion voluntaria
durante un plazo méaximo de 30 dias, y preferiblemente antes de que se agote el plazo de 90 dias
para responder a la solicitud de autorizacidn. Los comentarios recibidos seran tenidos en cuenta
a la hora de elaborar el informe de evaluacion.

Plazos para la resolucion: la autoridad competente dispone de un plazo de 90 dias desde la
recepcion de la notificacion, es decir, desde la presentacion de la documentacion en la sede
electronica, para dar una respuesta sobre la misma (siempre y cuando la notificacion esté
completa y la autoridad competente no haya pedido al solicitante la presentacién de informacion
adicional). En este caso, para calcular el plazo de los 90 dias, no se tendran en cuenta los
periodos de tiempo en que el 6rgano competente esté a la espera de recibir la informacién
adicional solicitada al solicitante o bien esté realizando la informacion puablica que se cita en el
parrafo anterior.

Tasas: La ejecucion de las actividades de liberacion voluntaria comporta el pago de tasas (art. 28
de la Ley 9/2003). El pago de la tasa se producira antes de presentar la solicitud que inicie el
expediente, ya que no se tramitara sin que se haya efectuado el pago correspondiente. Estan
previstas bonificaciones en determinados casos (ver art. 29 de la Ley 9/2003). El procedimiento
para el pago de las tasas, asi como la cuantia actualizada anualmente de las mismas, se podra
consultar en la web del MAPA: Gestion y Pago de Tasas.

Existe en la pagina web del MITECO un “Documento de preguntas y respuestas sobre tramites
de solicitudes”, un informe sobre el “Tratamiento que deberia aplicarse a los ensayos clinicos en

humanos con organismos modificados genéticamente (OMG), de conformidad con lo establecido

en la legislacion nacional” y un “Addendum al informe , disponibles también en la pagina web

del MITECO. Cualquier consulta se podra realizar a través del buzén: secretariaomg@mapa.es

Por otra parte, es importante tener en cuenta que la evaluacion y aprobacion conforme a la
legislacion de OMG es un procedimiento independiente del de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y normalmente se sigue en paralelo al de dicha
Agencia, pero se puede solicitar antes o incluso después de solicitar la autorizacion del ensayo a la
AEMPS. Disponen de informacion en el documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de
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Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos clinicos en Espafia con
medicamentos de uso humano y con medicamentos de uso veterinario.

I11. PROCEDIMIENTOS DE SOLICITUD.

1. Solicitud de autorizacion de ensayos con medicamentos en investigacion de uso humano o
de uso veterinario.

Este procedimiento se aplicara para la solicitud de autorizacion de un ensayo con medicamentos en
investigacion de uso humano y de uso veterinario que consistan o contengan un OMG y que no
dispongan de procedimiento especifico por el tipo de OMG.

Dicha solicitud incluira los siguientes documentos:

1) Formulario de solicitud. Se cumplimentara el modelo de solicitud disponible en la pagina web del
MITECO.

2) Estudio técnico (1). Anexo VA: Disponible en la pagina web del MITECO.

Conforme al Anexo VA del Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el
Reglamento general para el desarrollo y ejecucién de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se
establece el régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacién voluntaria y comercializacion
de organismos modificados genéticamente, los titulares que soliciten realizar ensayos de
liberacion voluntaria con OMG distintos a plantas deberan remitir un estudio técnico que
proporcionard la informacion especificada en dicho Anexo.

a) Toda la informacion necesaria para llevar a cabo la evaluacion de los riesgos potenciales para
la salud humana, animal y para el medio ambiente debe estar contenida en la solicitud (estudio
técnico) y ser presentada en el idioma espafiol. Como informacién complementaria se podran
adjuntar publicaciones cientificas en espafiol o en inglés. En este ultimo caso, debera incluirse
un resumen en espafiol de los aspectos mas relevantes de estas publicaciones dentro de los
apartados correspondientes del estudio técnico y hacer referencia a las mismas. Las
publicaciones referenciadas se incorporaran al expediente en un Anexo.

b) Se evitara incluir en el estudio técnico afirmaciones de caracter general (e. g. del tipo “no se
esperan efectos sobre el medio ambiente”) y todas las aseveraciones contenidas en el mismo
deberan estar basadas en hechos probados de acuerdo con el conocimiento cientifico mas
reciente (e. g. ensayos anteriores) o en la literatura cientifica. Toda la informacién presentada
deberé estar debidamente referenciada.

c) El solicitante de la autorizacién debera establecer todas las medidas de bioseguridad
necesarias durante el almacenamiento, la preparacion del OMG para su administracion,
el transporte interno, la administracion del OMG y durante la manipulacion (procesado,
analisis, etc.) de las muestras de los participantes en el ensayo. Ademas, se debera
asegurar que todos los centros participantes en el ensayo adoptaran estas medidas.

Se debera proporcionar obligatoriamente la siguiente informacion incluyéndola en el
apartado o apartados correspondientes del estudio técnico:

— Nombre de los centros que participan en el ensayo. Para cada centro se debe aportar la
siguiente informacion:
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Lugar de almacenamiento (departamento, unidad, seccién o laboratorio, etc.). Se
debe indicar:

Las condiciones de bioseguridad que se seguirdn para el almacenamiento del
OMG.

Las condiciones de bioseguridad y las medidas de proteccion personal que se
seguiran durante la manipulacion del OMG, si procede.

Las medidas que se seguiran para evitar la diseminacion del OMG en caso de
vertido accidental.

Coémo se van a eliminar los residuos solidos y liquidos que se generen, si
procede.

Lugar de preparacion del OMG (departamento, unidad, seccion o laboratorio,
etc.). Especificar si se dispone de acceso restringido. Se deberé indicar, ademas:

Como se realizara el trasporte seguro del OMG desde el lugar de
almacenamiento al de preparacion para evitar posibles derrames accidentales.

Las medidas de bioseguridad que se utilizaran y las medidas de proteccién
personal durante la manipulacion del OMG.

Como se realizara la limpieza y desinfeccion del lugar de preparacién del
OMG.

Las medidas que se seguiran para evitar la diseminacion del OMG en caso de
vertido accidental.

Como se van a eliminar los residuos solidos y liquidos que se generen durante
la preparacion del OMG.

Lugar de administracion del OMG (departamento, unidad, seccion o laboratorio,
etc.) y si se dispone de acceso restringido. Se debera indicar, ademas:

Como se realizara el trasporte seguro del OMG desde el lugar de preparacion
al lugar de administracién para evitar posibles derrames accidentales.

Las medidas de bioseguridad que se utilizaran y las medidas de proteccién
personal durante la manipulacién del OMG.

Coémo se realizard la limpieza y desinfeccion del lugar de preparacion del
OMG.

Las medidas que se seguiran para evitar la diseminacion del OMG en caso de
vertido accidental.

Como se van a eliminar los residuos solidos y liquidos que se generen durante
la preparacion del OMG.

Como se va a eliminar el OMG no utilizado. En el caso de que no se elimine y
se devuelva al solicitante de la autorizacion, indicar cémo se realizard este
transporte.
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Seguimiento del sujeto receptor del OMG. Se proporcionard la siguiente
informacion:

- Medidas que se adoptaran para evitar la diseminacién del OMG ya sea entre el
personal sanitario y acompafiantes en contacto con el sujeto receptor del
OMG, o del personal o propietarios en contacto con el animal o entre otros
animales. En el caso de los ensayos clinicos con medicamentos de uso
humano esta informacion debe quedar recogida en documentos informativos
dirigidos al personal sanitario y/o a los pacientes y familiares.

- Como se realizara la limpieza y desinfeccion de la habitacidn, en caso de que
el paciente sea ingresado, o de la estancia o granja en la que se encuentren los
animales, y como se eliminaran los residuos solidos y liquidos.

Manipulacion (procesado, analisis, etc.)? de muestras de pacientes o animales. Se
aportara la siguiente informacion:

- Laboratorios, en cada centro o fuera de estos, donde se van a manipular
(procesar, analizar, etc.) las muestras (sangre, orina, heces, hisopos nasales,
etc.) de los pacientes o animales a los que se ha administrado el OMG, vy si el
acceso a estos laboratorios es restringido.

- Cbmo se realizaréa el transporte de las muestras bioldgicas procedentes de los
pacientes o animales a los laboratorios en los que dichas muestras se van a
analizar.

- Cuales son las medidas de bioseguridad que se van a aplicar durante la
manipulacion (procesado, analisis, etc.) de las muestras®.

Los laboratorios en los que se van a manipular (procesar, analizar, etc.) las
muestras, deberan disponer de la autorizacién de instalacion de utilizacién
confinada para realizar actividades con el OMG y de la autorizacion de la
actividad que vayan a realizar, excepto los laboratorios que pertenezcan a centros
hospitalarios o centros sanitarios dependientes de centros hospitalarios. Se debera
indicar el nimero de notificacion de estas instalaciones de utilizacién confinada y
el nimero de notificacion de la actividad.

La informacion sobre la solicitud de estas autorizaciones esta disponible en la
pagina web del MITECO. Ademas, se puede consular la “Guia practica para la

2 ey 9/2003, de 25 de abril.

Capitulo I, Articulo 5 Se entiende por utilizacion confinada cualquier actividad por la que se modifique el material
genético de un organismo o por la que éste, asi modificado, se cultive, almacene, empleg, transporte, destruya o elimine,
siempre que en la realizacién de tales actividades se utilicen medidas de confinamiento, con el fin de limitar su contacto
con la poblacién y el medio ambiente.

3 Los laboratorios en los que se manipulen (procesen, analicen, etc) muestras clinicas de pacientes deben cumplir,
como minimo, con los requisitos del nivel de bioseguridad 2. Documentos de apoyo:

Manual de seguridad en el laboratorio de la OMS. 2005

Guia Técnica para la evaluacién y la prevencion de los riesgos relacionados con la exposicion a agentes biol6gicos.
Instituto Nacional de Higiene y Seguridad en el Trabajo. 2014

Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo

Real Decreto 178/2004, del 3 de enero
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remision de solicitudes de registro de instalaciones para llevar a cabo
actividades de utilizacién  confinada con  organismos modificados

genéticamente”.

Cuando por motivos de confidencialidad, el notificador de la actividad no
disponga de la informacion sobre la modificacion genética requerida para llevar a
cabo la evaluacién del riesgo, debera hacer referencia al nimero de notificacion
del ensayo clinico B/ES/../.., y pedir al promotor que envie una carta a la CNB
permitiendo el acceso a la informacion del ensayo clinico, para la evaluacion del
riesgo de la actividad. Consultar modelo en el “Documento de Preguntas y
Respuestas” de la pagina web del MITECO.

3) Resumen del expediente (en espafiol): Conocido por sus siglas en inglés como “SNIF”
(“Summary Notification Information Format”), estara ajustado al modelo de resumen de la
notificacion de la liberacion de OMG distintos de las plantas superiores, de acuerdo con el
articulo 11 de la Directiva 2001/18/CE, que se corresponde con el modelo para OMG distintos de
plantas establecido por la Decision 2002/813/CE del Consejo, de 3 de octubre de 2002.
Disponible en la pagina web del MITECO. EI SNIF NO deberd incluir informacion confidencial.

— EI SNIF debe presentarse en espafiol utilizando el modelo especifico. La fecha del acuse
de recibo de la notificacion corresponde a la fecha en la que se presenta en sede
electrénica la solicitud de autorizacién. EI SNIF en espafiol se sometera a un
procedimiento de informacion puablica durante un plazo maximo de 30 dias, que se
llevara a cabo en la pagina web del Ministerio para la Transicién Ecoldgica y el Reto
Demogréfico: Procedimiento de informacidn publica de liberaciones voluntarias de OMG.

— EI SNIF en inglés se sometera también a un procedimiento de informacion publica
durante un plazo maximo de 30 dias para lo cual se presentara a través de la plataforma
de la Comision Europea, E-submission Food Chain platform, cumpliendo con los
requisitos establecidos en el articulo 11 de la Directiva 2001/18/CE en relacion con el
procedimiento de intercambio de informacion entre las Autoridades competentes y la
Comision. Consultar la Nota Informativa donde se recoge el procedimiento.

4) Evaluacion del riesgo para la salud humana y el medio ambiente: Contendra las conclusiones
exigidas en la “seccion D” del anexo IV del Real Decreto 178/2004, de 30 de enero. Disponible
en la pagina web del MITECO.

La evaluacion del riesgo se realizard bajo el enfoque de “caso por caso”, lo que significa que la
informacién requerida puede depender del tipo de OMG a utilizar y sus condiciones de uso
previsto (dosis, via de administracion, etc.).

El objetivo es identificar y evaluar los posibles efectos perjudiciales de los OMG, tanto directos
como indirectos, inmediatos o diferidos sobre la salud humana y animal, y sobre el medio
ambiente, que puedan derivarse de su liberacion en el medio ambiente. Con dicha evaluacién se
tratard de identificar si es necesario aplicar una gestion del riesgo y cual es el método méas idéneo
para desarrollarla.

Como principio general se tendra en cuenta el enfoque de evaluacion secuencial; el primer paso
consistird en determinar los peligros potenciales, para después relacionarlos con sus posibles
consecuencias, en funcion de su nivel de exposicion en el medio ambiente. La evaluacion del
riesgo estructurada consta de los siguientes pasos:
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i) Formulacion del problema (identificacion de los peligros);

i) Caracterizacion del peligro que puede causar un efecto adverso;

iii) Caracterizacion de la exposicion;

iv) Caracterizacion del riesgo (probabilidad y magnitud del efecto adverso);
v) Estrategias de gestion del riesgo;

vi) Evaluacién global del riesgo y conclusiones.

Deberé aportarse suficiente informacion cientifica sobre estas cuestiones con el fin de llegar a una
conclusién sobre una estimacion del riesgo cualitativa y también cuantitativa en la medida de lo
posible, resaltando asi mismo, la naturaleza y magnitud de las incertidumbres asociadas a los
riesgos identificados.

En todo caso, el informe que se debe adjuntar en la solicitud para llevar a cabo un ensayo clinico
con OMG contendra las conclusiones exigidas en la “seccion D del anexo IV del Real Decreto
178/2004, de 30 de enero.

5) Documentacion adicional:

La CNB podra solicitar informacion adicional relacionada con:

- Documento en el que se recoja la informacion para los trabajadores que participen en el
ensayo respecto a la gestion del riesgo (preparacion de dosis, administracion, limpieza y
desinfeccion, eliminacion de residuos, equipos de proteccién personal, etc.).

- Documento en el que se recoja informacion para el paciente, familiares y/o cuidadores, en los
ensayos clinicos con medicamentos de uso humano, relacionada con las medidas que deben
adoptar para evitar la diseminacion del OMG al medio ambiente.

2. Solicitud de autorizacion de ensayos clinico con medicamentos en investigacion de uso
humano cuando el OMG consista en células humanas modificadas genéticamente.

Para las solicitudes de autorizacion de ensayos clinicos con medicamentos en investigacion en los
que el OMG consista en celulas humanas modificadas genéticamente, se debera tener en cuenta lo
recogido en el documento “Buenas practicas en la evaluacion de aspectos relacionados con OMG
en el contexto de ensayos clinicos con células humanas modificadas genéticamente”. El documento
esta disponible en la pagina web del MITECO (Documento Buenas Practicas células) y en otros
idiomas en la pagina web de la Comision Europea: Advanced Therapies, Medicinal Products.

Dicha solicitud incluira los siguientes documentos:

1) Formulario de solicitud. Se cumplimentara el modelo de solicitud disponible en la pagina web del
MITECO.

2) Formulario comun para la investigacion clinica con células humanas modificadas genéticamente:
disponible en la pagina web del MITECO, y en otros idiomas en la pagina web de la Comision
Europea: Advanced Therapies, Medicinal Products.

a) El formulario comun se presentara en el idioma espafiol. Como informacion complementaria
se podran adjuntar publicaciones cientificas en espafiol o en inglés. En este Gltimo caso,
deberé incluirse un resumen en espafiol de los aspectos mas relevantes de estas publicaciones
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b)

dentro de los apartados correspondientes del formulario o hacer referencia a las mismas. Las
publicaciones referenciadas se incorporarén al expediente en un Anexo.

Se evitara incluir en el formulario de solicitud afirmaciones de caracter general (e. g. del tipo
“no se esperan efectos sobre el medio ambiente”) y todas las aseveraciones contenidas en el
mismo deberan estar basadas en hechos probados de acuerdo con el conocimiento cientifico
més reciente (e. g. ensayos anteriores) o en la literatura cientifica. Toda la informacion
presentada debera estar debidamente referenciada.

El solicitante de la autorizacion debera establecer todas las medidas de bioseguridad
necesarias durante el almacenamiento, la preparacion del OMG para su administracion,
el transporte interno y la administracion del OMG. El promotor debera asegurar que
todos los centros participantes en el ensayo adoptaran estas medidas.

Se debera aportar obligatoriamente la siguiente informacion incluyéndola en el apartado
correspondiente del formulario comun:

— Nombre de los centros que participan en el ensayo. Para cada centro se debe aportar la
siguiente informacion:

e Lugar de almacenamiento (departamento, unidad, seccion o laboratorio, etc.). Se
debe indicar:

- Las condiciones de bioseguridad que se seguirdn para el almacenamiento del
OMG.

- Las condiciones de bioseguridad y las medidas de proteccion personal que se
seguiran durante la manipulacion del OMG, si procede.

- Las medidas que se seguiran para evitar la diseminacion del OMG en caso de
vertido accidental.

- CoOmo se van a eliminar los residuos sélidos y liquidos que se generen, si
procede.

e Lugar de preparacion del OMG (departamento, unidad, secciéon o laboratorio,
etc.). Especificar si se dispone de acceso restringido. Se deberéa indicar, ademas:

- CoOmo se realizara el trasporte seguro del OMG desde el lugar de
almacenamiento al de preparacion para evitar posibles derrames accidentales.

- Las medidas de bioseguridad que se utilizaran y las medidas de proteccion
personal durante la manipulacion del OMG.

- CoOmo se realizara la limpieza y desinfeccion del lugar de preparacion del
OMG.

- Las medidas que se seguiradn para evitar la diseminacion del OMG en caso de
vertido accidental.

- CoOmo se van a eliminar los residuos solidos y liquidos que se generen durante
la preparacion del OMG.

e Lugar de administracion del OMG (departamento, unidad, seccion o laboratorio,
etc.) y si se dispone de acceso restringido. Se debera indicar, ademas:
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- Como se realizara el trasporte seguro del OMG desde el lugar de preparacion
al lugar de administracion para evitar posibles derrames accidentales.

- Las medidas de bioseguridad que se utilizaran y las medidas de proteccion
personal durante la manipulacion del OMG.

- Como se realizara la limpieza y desinfeccion del lugar de preparacion del
OMG.

- Las medidas que se seguiran para evitar la diseminacién del OMG en caso de
vertido accidental.

- CoOmo se van a eliminar los residuos solidos y liquidos que se generen durante
la preparacion del OMG.

- CoOmo se va a eliminar el OMG no utilizado. En el caso de que no se elimine y
se devuelva al solicitante de la autorizacién, indicar como se realizara este
transporte.

e Seguimiento del sujeto receptor del OMG. Se proporcionara la siguiente
informacion:

- Medidas que se adoptaran para evitar la diseminacion del OMG entre el
personal sanitario y acompafantes en contacto con el sujeto receptor del
OMG. Esta informacion debe quedar recogida en documentos informativos
dirigidos al personal sanitario y/o a los pacientes y familiares.

- Como se realizara la limpieza y desinfeccion de la habitacion, en caso de que
el paciente sea ingresado, y como se eliminaran los residuos solidos y
liquidos.

e Manipulacion (procesado, andlisis, etc.)* de muestras de pacientes. Se aportara la
siguiente informacion:

- Laboratorios, en cada centro o fuera de estos, donde se van a manipular
(procesar, analizar, etc.) las muestras (sangre, orina, heces, hisopos nasales,
etc.) de los pacientes a los que se ha administrado el OMG Yy si el acceso a
estos laboratorios es restringido.

- Cuales son las medidas de bioseguridad que se van a aplicar durante la
manipulacion (procesado, analisis, etc.) de las muestras®.

4 Ley 9/2003, de 25 de abril.
Capitulo I, Articulo 5 Se entiende por utilizacién confinada cualquier actividad por la que se modifique el material
genético de un organismo o por la que éste, asi modificado, se cultive, almacene, emplee, transporte, destruya o
elimine, siempre que en la realizacion de tales actividades se utilicen medidas de confinamiento, con el fin de limitar
su contacto con la poblacion y el medio ambiente.

5 Los laboratorios en los que se manipulen (procesen, analicen, etc.) muestras clinicas de pacientes deben cumplir,

como minimo, con los requisitos del nivel de bioseguridad 2. Documento de apoyo:

- Manual de seguridad en el laboratorio de la OMS. 2005

- Guia Técnica para la evaluacion y la prevencién de los riesgos relacionados con la exposicion a agentes biol6gicos.
Instituto Nacional de Higiene y Seguridad en el Trabajo. 2014

- Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo

- Real Decreto 178/2004, del 3 de enero
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Los laboratorios, en los que se van a manipular (procesar, analizar, etc.) las
muestras, que no pertenezcan a centros hospitalarios o centros sanitarios
dependientes de centros hospitalarios deberan disponer de la autorizacion de
instalacion de utilizacion confinada para realizar actividades con el OMG vy de la
autorizacion de la actividad que vayan a realizar. Se debera indicar el nimero de
notificacion de estas instalaciones de utilizacion confinada y el nimero de
notificacion de la actividad.

La informacion sobre la solicitud de estas autorizaciones esta disponible en la
pagina web del MITECO. Ademas, se puede consular la “Guia practica para la
remision de solicitudes de registro de instalaciones para llevar a cabo actividades
de utilizacion confinada con organismos modificados genéticamente”.

Cuando por motivos de confidencialidad, el notificador de la actividad no disponga
de la informacién sobre la modificacion genética requerida para llevar a cabo la
evaluacion del riesgo, deberd hacer referencia al nimero de notificacion del ensayo
clinico B/ES/../I.., y pedir al promotor que envie una carta a la CNB permitiendo el
acceso a la informacion del ensayo clinico, para la evaluacion del riesgo de la
actividad. Consultar modelo en el “Documento de Preguntas y Respuestas” de la
pagina web del MITECO.

3) Resumen del expediente (en espafiol): Conocido por sus siglas en inglés como “SNIF”

(“Summary Notification Information Format”), estara ajustado al modelo de resumen de la
notificacion de la liberacion de OMG distintos de las plantas superiores, de acuerdo con el
articulo 11 de la Directiva 2001/18/CE, que se corresponde con el modelo para OMG distintos de
plantas establecido por la Decision 2002/813/CE del Consejo, de 3 de octubre de 2002.
Disponible en la pagina web del MITECO. EI SNIF NO deberd incluir informacion confidencial.

El SNIF debe presentarse en espaiol utilizando el modelo especifico. La fecha del acuse

de recibo de la notificacion corresponde a la fecha en la qgue se presenta en sede

electrénica la solicitud de autorizacion. EI SNIF en espafiol se sometera a un

procedimiento de informacion publica durante un plazo maximo de 30 dias, que se
llevara a cabo en la pagina del Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el Reto
Demogréfico: Procedimiento de informacidn publica de liberaciones voluntarias de OMG.

El SNIF en inglés se sometera también a un procedimiento de informacion publica

durante un plazo maximo de 30 dias para lo cual se presentara a través de la plataforma
de la Comision Europea, E-submission Food Chain platform, cumpliendo con los
requisitos establecidos en el articulo 11 de la Directiva 2001/18/CE en relacién con el
procedimiento de intercambio de informacion entre las Autoridades competentes y la
Comision. Consultar la Nota Informativa donde se recoge el procedimiento.

4) Documentacion adicional:

La Comision Nacional de Bioseguridad podra solicitar informacion adicional relacionada con:

- Documento en el que se recoja la informacion para los trabajadores sanitarios que participen
en el ensayo clinico respecto a las medidas de bioseguridad aplicables a la preparacion del
OMG, a su administracion, a la eliminacién de residuos, etc.
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- Documento en el que se recoja informacion para el paciente, familiares y/o cuidadores,
relacionada con las medidas que deben adoptar para evitar la diseminacién del OMG al
medio ambiente.

3. Solicitud de autorizacion de un ensayo clinico con medicamentos en investigacion de uso
humano que consistan o contengan vectores virales.

Este procedimiento se aplicard para las solicitudes de autorizacion de ensayos clinicos con
medicamentos en investigacion en los que el OMG consista en vectores virales distintos a vectores
AAV.

En el caso de que el OMG sea un virus oncolitico esta disponible el documento “Virus Oncoliticos,
consideraciones para la evaluacion de la excrecion (Shedding)” en la pagina web del MITECO y en
otros idiomas en la pagina web de la Comision Europea: Advanced Therapies, Medicinal Products.

Dicha solicitud incluird los siguientes documentos:

1) Formulario de solicitud. Se cumplimentara el modelo de solicitud disponible en la pagina web del
MITECO.

2) Formulario comun de solicitud para vectores virales contenidos en medicamentos en
investigacién de uso humano: disponible en la pagina web del MITECO y en otros idiomas en la
pagina Web de la Comision Europea: Advanced Therapies, Medicinal Products.

a) El formulario comun se presentara en el idioma espafiol. Como informacion complementaria
se podran adjuntar publicaciones cientificas en espafiol o en inglés. En este ultimo caso,
debera incluirse un resumen en espafiol de los aspectos mas relevantes de estas publicaciones
dentro de los apartados correspondientes del formulario o hacer referencia a las mismas. Las
publicaciones referenciadas se incorporaran al expediente en un Anexo.

b) Se evitara incluir en el formulario de solicitud afirmaciones de caracter general (e. g. del tipo
“no se esperan efectos sobre el medio ambiente”) y todas las aseveraciones contenidas en el
mismo deberan estar basadas en hechos probados de acuerdo con el conocimiento cientifico
mas reciente (e. g. ensayos anteriores) o en la literatura cientifica. Toda la informacion
presentada debera estar debidamente referenciada.

c) El solicitante de la autorizacion debera establecer todas las medidas de bioseguridad
necesarias durante el almacenamiento, la preparacion del OMG para su administracion,
el transporte interno, la administracion del OMG y manipulacion (procesado, analisis,
etc.) de las muestras de los participantes en el ensayo- Ademas, se debera asegurar que
todos los centros participantes en el ensayo adoptaran estas medidas.

Se deberéa aportar obligatoriamente la siguiente informacion incluyéndola en el apartado
correspondiente del formulario comun de solicitud:

— Nombre de los centros que participan en el ensayo. Para cada centro se debe aportar la
siguiente informacion:

e Lugar de almacenamiento (departamento, unidad, seccién o laboratorio, etc.). Se
debe indicar:

- Las condiciones de bioseguridad que se seguiran para el almacenamiento del
OMG.
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- Las condiciones de bioseguridad y las medidas de proteccion personal que se
seguirdn durante la manipulacién del OMG, si procede.

- Las medidas que se seguiran para evitar la diseminacion del OMG en caso de
vertido accidental.

- CoOmo se van a eliminar los residuos sélidos y liquidos que se generen, si
procede.

Lugar de preparacion del OMG (departamento, unidad, seccion o laboratorio,
etc.). Especificar si se dispone de acceso restringido. Se deberéa indicar, ademas:

- Como se realizard el trasporte seguro del OMG desde el lugar de
almacenamiento al de preparacion para evitar posibles derrames accidentales.

- Las medidas de bioseguridad que se utilizaran y las medidas de proteccién
personal durante la manipulacién del OMG.

- Como se realizara la limpieza y desinfeccion del lugar de preparacion del
OMG.

- Las medidas que se seguiran para evitar la diseminacion del OMG en caso de
vertido accidental.

- Cbmo se van a eliminar los residuos solidos y liquidos que se generen durante
la preparacion del OMG.

Lugar de administracion del OMG (departamento, unidad, seccion o laboratorio,
etc.) y si se dispone de acceso restringido. Se deberd indicar, ademas:

- Como se realizara el trasporte seguro del OMG desde el lugar de preparacion
al lugar de administracién para evitar posibles derrames accidentales.

- Las medidas de bioseguridad que se utilizaran y las medidas de proteccion
personal durante la manipulacion del OMG.

- Como se realizara la limpieza y desinfeccion del lugar de preparacién del
OMG.

- Las medidas que se seguiran para evitar la diseminacion del OMG en caso de
vertido accidental.

- CoOmo se van a eliminar los residuos sélidos y liquidos que se generen durante
la preparacion del OMG.

- CoOmo se va a eliminar el OMG no utilizado. En el caso de que no se elimine y
se devuelva al solicitante de la autorizacién, indicar como se realizara este
transporte.

Seguimiento del sujeto receptor del OMG. Se proporcionard la siguiente
informacion:

- Medidas que se adoptaran para evitar la diseminacion del OMG entre el
personal sanitario y acompafantes en contacto con el sujeto receptor del
OMG. Esta informacion debe quedar recogida en documentos informativos
dirigidos al personal sanitario y/o a los pacientes y familiares.
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- Como se realizara la limpieza y desinfeccion de la habitacion, en caso de que
el paciente sea ingresado, y como se eliminaran los residuos solidos y
liquidos.

e Manipulacion (procesado, andlisis, etc.)® de muestras de pacientes. Se aportara la
siguiente informacion:

- Laboratorios, en cada centro o fuera de estos, donde se van a manipular
(procesar, analizar, etc.) las muestras (sangre, orina, heces, hisopos nasales,
etc.) de los pacientes a los que se ha administrado el OMG y si el acceso a
estos laboratorios es restringido.

- Como se realizara el transporte de las muestras bioldgicas procedentes de los
pacientes a los laboratorios en los que dichas muestras se van a analizar.

- Cuales son las medidas de bioseguridad que se van a aplicar durante la
manipulacion (procesado, analisis, etc.) de las muestras’.

Los laboratorios, en los que se van a manipular (procesar, analizar, etc.) las
muestras, que no pertenezcan a centros hospitalarios o centros sanitarios
dependientes de centros hospitalarios deberan disponer de la autorizacion de
instalacion de utilizacién confinada para realizar actividades con el OMG y de la
autorizacion de la actividad que vayan a realizar. Se debera indicar el nimero de
notificacion de estas instalaciones de utilizacién confinada y el nimero de
notificacion de la actividad.

La informacion sobre la solicitud de estas autorizaciones esta disponible en la
pagina web del MITECO. Ademas, se puede consular la “Guia practica para la
remision de solicitudes de registro de instalaciones para llevar a cabo
actividades de utilizacion _ confinada _con _ organismos _modificados

genéticamente”.

Cuando por motivos de confidencialidad, el notificador de la actividad no
disponga de la informacion sobre la modificacion genética requerida para llevar a
cabo la evaluacién del riesgo, debera hacer referencia al nimero de notificacion
del ensayo clinico B/ES/../.., y pedir al promotor que envie una carta a la CNB
permitiendo el acceso a la informacion del ensayo clinico, para la evaluacién del

6 Ley 9/2003, de 25 de abril.

Capitulo I, Articulo 5 Se entiende por utilizacién confinada cualquier actividad por la que se modifique el material
genético de un organismo o por la que éste, asi modificado, se cultive, almacene, emplee, transporte, destruya o
elimine, siempre que en la realizacién de tales actividades se utilicen medidas de confinamiento, con el fin de limitar
su contacto con la poblacion y el medio ambiente.

" Los laboratorios en los que se manipulen (procesen, analicen, etc) muestras clinicas de pacientes deben cumplir,
como minimo, con los requisitos del nivel de bioseguridad 2. Documento de apoyo:

Manual de seguridad en el laboratorio de la OMS. 2005

Guia Técnica para la evaluacién y la prevencion de los riesgos relacionados con la exposicion a agentes biolégicos.
Instituto Nacional de Higiene y Seguridad en el Trabajo. 2014

Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo

Real Decreto 178/2004, del 3 de enero
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riesgo de la actividad. Consultar modelo en el “Documento de Preguntas y
Respuestas” de la pagina web del MITECO.

3) Resumen del expediente (en espafiol): Conocido por sus siglas en inglés como “SNIF”

(“Summary Notification Information Format”), estara ajustado al modelo de resumen de la
notificacion de la liberacion de OMG distintos de las plantas superiores, de acuerdo con el
articulo 11 de la Directiva 2001/18/CE, que se corresponde con el modelo para OMG distintos de
plantas establecido por la Decision 2002/813/CE del Consejo, de 3 de octubre de 2002.
Disponible en la pagina web del MITECO. EI SNIF NO deberd incluir informacidn confidencial.

El SNIF debe presentarse en espaiol utilizando el modelo especifico. La fecha del acuse

de recibo de la notificacion corresponde a la fecha en la que se presenta en sede

electrénica la solicitud de autorizacion. EI SNIF en espafiol se sometera a un

procedimiento de informacion puablica durante un plazo maximo de 30 dias, que se
llevard a cabo en la pagina del Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el Reto
Demogréfico: Procedimiento de informacidn publica de liberaciones voluntarias de OMG.

El SNIF en inglés se sometera también a un procedimiento de informacion publica

durante un plazo maximo de 30 dias para lo cual se presentara a través de la plataforma
de la Comision Europea, E-submission Food Chain platform, cumpliendo con los
requisitos establecidos en el articulo 11 de la Directiva 2001/18/CE en relacion con el
procedimiento de intercambio de informacion entre las Autoridades competentes y la
Comision. Consultar la Nota Informativa donde se recoge el procedimiento.

4) Documentacion adicional:

La Comision Nacional de Bioseguridad podré solicitar informacion adicional relacionada con:

- Documento en el que se recoja la informacion para los trabajadores sanitarios que participen
en el ensayo clinico respecto a las medidas de bioseguridad aplicables a la preparacion del
OMG, a su administracion, a la eliminacién de residuos, etc.

- Documento en el que se recoja informacion para el paciente, familiares y/o cuidadores, en el
caso de ensayos clinicos con productos medicinales de uso humano, relacionada con las
medidas que deben adoptar para evitar la diseminacion del OMG al medio ambiente.

4. Solicitud de autorizacion de un ensayo clinico con medicamentos en investigacion de uso
humano que consistan o contengan vectores AAV.

Para las solicitudes de autorizacion de ensayos clinicos con medicamentos en investigacién en los
que el OMG consista en vectores AAV, se debera tener en cuenta lo recogido en el documento
“Buenas practicas en la evaluacion de aspectos relacionados con los OMG en el contexto de
ensayos clinicos con vectores clinicos derivados de virus adenoasociados (AAV)”. El documento
estd disponible en la pagina web del MITECO y en otros idiomas en la pagina web de la Comision
Europea: Advanced Therapies, Medicinal Products.

Dicha solicitud incluiré los siguientes documentos:

1) Formulario de solicitud. Se cumplimentara el modelo de solicitud disponible en la pagina web del

MITECO.
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2) Formulario comun de solicitud para medicamentos en investigacién de uso humano que consistan
0 contengan vectores AAV: disponible en la pagina web del MITECO y en otros idiomas en la
pagina web de la Comisién Europea: Advanced Therapies, Medicinal Products.

a) El formulario comin se presentara en el idioma espafiol. Como informacion complementaria
se podran adjuntar publicaciones cientificas en espafiol o en inglés. En este ultimo caso,
deberd incluirse un resumen en espafiol de los aspectos mas relevantes de estas publicaciones
dentro de los apartados correspondientes del formulario o hacer referencia a las mismas. Las
publicaciones referenciadas se incorporarén al expediente en un Anexo.

b) Se evitara incluir en el formulario de solicitud afirmaciones de caracter general (e. g. del tipo
“no se esperan efectos sobre el medio ambiente”) y todas las aseveraciones contenidas en el
mismo deberan estar basadas en hechos probados de acuerdo con el conocimiento cientifico
mas reciente (e. g. ensayos anteriores) o en la literatura cientifica. Toda la informacion
presentada debera estar debidamente referenciada.

c) El solicitante de la autorizacion debera establecer todas las medidas de bioseguridad
necesarias durante el almacenamiento, la preparacion del OMG para su administracion,
el transporte interno, la administracion del OMG y la manipulacién (procesado,
analisis, etc.) de las muestras de los participantes en el ensayo. Ademas, se debera
asegurar que todos los centros participantes en el ensayo adoptaréan estas medidas.

Se debera aportar obligatoriamente la siguiente informacion incluyéndola en el apartado
correspondiente del formulario comun de solicitud:

— Nombre de los centros que participan en el ensayo. Para cada centro se debe aportar la
siguiente informacion:

e Lugar de almacenamiento (departamento, unidad, seccién o laboratorio, etc.). Se
debe indicar:

- Las condiciones de bioseguridad que se seguiran para el almacenamiento del
OMG.

- Las condiciones de bioseguridad y las medidas de proteccion personal que se
seguiran durante la manipulacién del OMG, si procede.

- Las medidas que se seguiran para evitar la diseminacién del OMG en caso de
vertido accidental.

- CoOmo se van a eliminar los residuos sélidos y liquidos que se generen, Si
procede.

e Lugar de preparacion del OMG (departamento, unidad, seccién o laboratorio,
etc.). Especificar si se dispone de acceso restringido. Se debera indicar, ademas:

- Como se realizara el trasporte seguro del OMG desde el lugar de
almacenamiento al de preparacion para evitar posibles derrames accidentales.

- Las medidas de bioseguridad que se utilizaran y las medidas de proteccion
personal durante la manipulacién del OMG.

- COmo se realizard la limpieza y desinfeccion del lugar de preparacion del
OMG.
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- Las medidas que se seguiran para evitar la diseminacion del OMG en caso de
vertido accidental.

- CoOmo se van a eliminar los residuos solidos y liquidos que se generen durante
la preparacion del OMG.

e Lugar de administracion del OMG (departamento, unidad, seccion o laboratorio,
etc.) y si se dispone de acceso restringido. Se debera indicar, ademas:

- Como se realizara el trasporte seguro del OMG desde el lugar de preparacion
al lugar de administracién para evitar posibles derrames accidentales.

- Las medidas de bioseguridad que se utilizaran y las medidas de proteccién
personal durante la manipulacion del OMG.

- Como se realizara la limpieza y desinfeccion del lugar de preparacion del
OMG.

- Las medidas que se seguiran para evitar la diseminacion del OMG en caso de
vertido accidental.

- Cbmo se van a eliminar los residuos sélidos y liquidos que se generen durante
la preparacion del OMG.

- CoOmo se va a eliminar el OMG no utilizado. En el caso de que no se elimine y
se devuelva al solicitante de la autorizacion, indicar cémo se realizard este
transporte.

e Seguimiento del sujeto receptor del OMG. Se proporcionard la siguiente
informacién:

- Medidas que se adoptaran para evitar la diseminacion del OMG entre el
personal sanitario y acompafiantes en contacto con el sujeto receptor del
OMG. Esta informacion debe quedar recogida en documentos informativos
dirigidos al personal sanitario y/o a los pacientes y familiares.

- Cbmo se realizara la limpieza y desinfeccién de la habitacién, en caso de que
el paciente sea ingresado, y como se eliminaran los residuos solidos vy
liquidos.

e Manipulacion (procesado, analisis, etc.)® de muestras de pacientes. Se aportara la
siguiente informacion:

- Laboratorios, en cada centro o fuera de estos, donde se van a manipular
(procesar, analizar, etc.) las muestras (sangre, orina, heces, hisopos nasales,
etc.) de los pacientes a los que se ha administrado el OMG Yy si el acceso a
estos laboratorios es restringido.

8 Ley 9/2003, de 25 de abril.
Capitulo 1, Articulo 5 Se entiende por utilizacion confinada cualquier actividad por la que se modifique el material
genético de un organismo o por la que éste, asi modificado, se cultive, almacene, emplee, transporte, destruya o
elimine, siempre que en la realizacién de tales actividades se utilicen medidas de confinamiento, con el fin de limitar
su contacto con la poblacién y el medio ambiente.
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- Como se realizara el transporte de las muestras bioldgicas procedentes de los

pacientes a los laboratorios en los que dichas muestras se van a analizar.

- Cuales son las medidas de bioseguridad que se van a aplicar durante la

manipulacion (procesado, analisis, etc.) de las muestras®.

Los laboratorios, en los que se van a manipular (procesar, analizar, etc.) las
muestras, que no pertenezcan a centros hospitalarios o centros sanitarios
dependientes de centros hospitalarios deberan disponer de la autorizacion de
instalacion de utilizacién confinada para realizar actividades con el OMG vy de la
autorizacion de la actividad que vayan a realizar. Se debera indicar el nimero de
notificacion de estas instalaciones de utilizacion confinada y el nimero de
notificacion de la actividad.

La informacion sobre la solicitud de estas autorizaciones esta disponible en la
pagina web del MITECO. Ademas, se puede consular la “Guia practica para la
remision de solicitudes de registro de instalaciones para llevar a cabo
actividades de utilizacion __ confinada _con  organismos __modificados

genéticamente”.

Cuando por motivos de confidencialidad, el notificador de la actividad no
disponga de la informacidn sobre la modificacion genética requerida para llevar a
cabo la evaluacién del riesgo, debera hacer referencia al nimero de notificacion
del ensayo clinico B/ES/..I.., y pedir al promotor que envie una carta a la CNB
permitiendo el acceso a la informacion del ensayo clinico, para la evaluacion del
riesgo de la actividad. Consultar modelo en el “Documento de Preguntas y
Respuestas” de la pagina web del MITECO.

3) Resumen del expediente (en espaiiol): Conocido por sus siglas en inglés como “SNIF”
(“Summary Notification Information Format”), estara ajustado al modelo de resumen de la
notificacion de la liberacion de OMG distintos de las plantas superiores, de acuerdo con el
articulo 11 de la Directiva 2001/18/CE, que se corresponde con el modelo para OMG distintos de
plantas establecido por la Decisién 2002/813/CE del Consejo, de 3 de octubre de 2002.
Disponible en la pagina web del MITECO. EI SNIF NO deberd incluir informacion confidencial.

El SNIF debe presentarse en espanol utilizando el modelo especifico. La fecha del acuse

de recibo de la notificacion corresponde a la fecha en la que se presenta en sede

electronica la solicitud de autorizacién. ElI SNIF en espafiol se someterd a un

procedimiento de informacién publica durante un plazo maximo de 30 dias, que se
llevard a cabo en la pagina del Ministerio para la Transicion Ecologica y el Reto
Demografico: Procedimiento de informacion publica de liberaciones voluntarias de OMG.

% Los laboratorios en los que se manipulen (procesen, analicen, etc) muestras clinicas de pacientes deben cumplir,
como minimo, con los requisitos del nivel de bioseguridad 2. Documento de apoyo:

Manual de seguridad en el laboratorio de la OMS. 2005

Guia Técnica para la evaluacién y la prevencion de los riesgos relacionados con la exposicion a agentes biol6gicos.
Instituto Nacional de Higiene y Seguridad en el Trabajo. 2014

Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo

Real Decreto 178/2004, del 3 de enero
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— EI SNIF en inglés se sometera también a un procedimiento de informacién puablica
durante un plazo méaximo de 30 dias para lo cual se presentara a través de la plataforma
de la Comision Europea, E-submission Food Chain platform, cumpliendo con los
requisitos establecidos en el articulo 11 de la Directiva 2001/18/CE en relacién con el
procedimiento de intercambio de informacion entre las Autoridades competentes y la
Comision. Consultar la Nota Informativa donde se recoge el procedimiento.

4) Documentacion adicional:

La Comision Nacional de Bioseguridad podra solicitar informacion adicional relacionada con:

- Documento en el que se recoja la informacion para los trabajadores sanitarios que participen
en el ensayo clinico respecto a las medidas de bioseguridad aplicables a la preparacion del
OMG, a su administracién, a la eliminacién de residuos, etc.

- Documento en el que se recoja informacion para el paciente, familiares y/o cuidadores, en el
caso de ensayos clinicos con productos medicinales de uso humano, relacionada con las
medidas que deben adoptar para evitar la diseminacion del OMG al medio ambiente.

5. Solicitud de autorizacion de ensayos clinicos simultdneos con medicamentos en
investigacion de uso humano o de uso veterinario que consistan o contengan el mismo
OMG.

En los casos en los que se solicite la autorizacién simultanea de varios ensayos clinicos con un
mismo medicamento que consista 0 contenga un OMG, habra que solicitar la autorizacion para cada
uno de ellos de forma independiente. Se puede consultar el documento “Medicamentos de uso
humano que consisten o contienen un OMG: Interrelacion entre la legislacion de la UE sobre
productos medicinales y la legislacion de OMG. Preguntas frecuentes” disponible en la pagina web
del MITECO (Documento de preguntas y respuestas) y en otros idiomas en la pagina web de la
Comision Europea, Advanced therapies, Medicinal Products.

6. Solicitud de autorizacion de repeticion de ensayos clinicos con medicamentos en
investigacion de uso humano o de uso veterinario que consistan o contengan el mismo
OMG.

Este procedimiento se utilizara cuando se solicite la autorizacion de un ensayo clinico con un
medicamento que consista o contenga un OMG que ya ha sido utilizado en un ensayo ya autorizado
y, por tanto, ya se ha realizado una evaluacion inicial del riesgo para la salud humana, animal y para
el medio ambiente.

Si el promotor opta por este procedimiento debera justificar que la realizacion del ensayo clinico que
es objeto de esta solicitud no conlleva riesgos no cubiertos en la evaluacion del riesgo del primer
ensayo autorizado con el mismo OMG. El promotor debera tener en cuenta si el procedimiento de
fabricacion no se ha modificado, la forma farmaceutica del producto, la via de administracion, la
dosis, la indicacion para la que se prevé utilizar el producto, el tipo de poblacion en la que se va a
utilizar, etc.

Si el promotor considera que la realizacién del ensayo conlleva riesgos no cubiertos en la evaluacién
del riesgo del primer ensayo autorizado con el mismo OMG debera presentar la solicitud siguiendo
el procedimiento que corresponda al tipo de OMG.

Ademas, al optar por este procedimiento, el promotor asume que todas las medidas de
bioseguridad (durante el almacenamiento, preparacién del OMG para su administracion, el
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transporte interno, la administracién del OMG y la manipulacion (procesado, analisis de las
muestras, etc.), recogidas en la evaluacion inicial del riesgo del OMG del primer ensayo clinico
autorizado, se aplican en los centros que participan en la repeticion del ensayo.

La solicitud incluira los siguientes documentos:

1) Formulario de solicitud. Se cumplimentara el modelo de solicitud disponible en la pagina web
del MITECO.

2) Resumen del expediente (en espafiol): Conocido por sus siglas en inglés como “SNIF”
(“Summary Notification Information Format”), estara ajustado al modelo de resumen de la
notificacion de la liberacion de OMG distintos de las plantas superiores, de acuerdo con el
articulo 11 de la Directiva 2001/18/CE, que se corresponde con el modelo para OMG distintos
de plantas establecido por la Decision 2002/813/CE del Consejo, de 3 de octubre de 2002.
Disponible en la pagina web del MITECO. EI SNIF NO deberd incluir informacion confidencial.

— EI SNIF debe presentarse en espafiol utilizando el modelo especifico. La fecha del acuse
de recibo de la notificacion corresponde a la fecha en la que se presenta en sede
electrénica la solicitud de autorizacidon. EI SNIF en espafiol se sometera a un
procedimiento de informacion publica durante un plazo maximo de 30 dias, que se
llevard a cabo en la pagina del Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el Reto
Demogréfico: Procedimiento de informacion publica de liberaciones voluntarias de OMG.

— EI SNIF en inglés se sometera también a un procedimiento de informacion publica
durante un plazo maximo de 30 dias para lo cual se presentara a través de la plataforma
de la Comision Europea, E-submission Food Chain platform, cumpliendo con los
requisitos establecidos en el articulo 11 de la Directiva 2001/18/CE en relacién con el
procedimiento de intercambio de informacion entre las Autoridades competentes y la
Comision. Consultar la Nota Informativa donde se recoge el procedimiento.

3) Carta del promotor en la que se justifique que no se modifica el riesgo para la salud humana,
animal y el medio ambiente, respecto al ensayo inicial, teniendo en cuenta la indicacion, la via
de administracion, la forma farmacéutica, la dosis, etc.

En la carta se debera incluir obligatoriamente la siguiente informacion:

— Nombre de los centros que participan en el ensayo. Para cada centro se debe aportar la
siguiente informacion:

e Lugar de almacenamiento (departamento, unidad, seccion o laboratorio, etc.).

e Lugar de preparacion del OMG (departamento, unidad, seccion o laboratorio,
etc.).

e Lugar de administracién del OMG (departamento, unidad, seccién o laboratorio,
etc.)

e Manipulacion (procesado, analisis, etc.)'® de muestras de pacientes.

10 ey 9/2003, de 25 de abril.
Capitulo 1, Articulo 5 Se entiende por utilizacion confinada cualquier actividad por la que se modifique el material
genético de un organismo o por la que éste, asi modificado, se cultive, almacene, emplee, transporte, destruya o
elimine, siempre que en la realizacién de tales actividades se utilicen medidas de confinamiento, con el fin de limitar
su contacto con la poblacién y el medio ambiente.
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Los laboratorios, en los que se van a manipular (procesar, analizar, etc.) las
muestras, que no pertenezcan a centros hospitalarios o centros sanitarios
dependientes de centros hospitalarios deberan disponer de la autorizacion de
instalacion de utilizacion confinada para realizar actividades con el OMG y de la
autorizacion de la actividad que vayan a realizar. Se debera indicar el nimero de
notificacién de estas instalaciones de utilizacién confinada y el ndmero de
notificacion de la actividad.

La informacion sobre la solicitud de estas autorizaciones esta disponible en la
pagina web del MITECO. Ademas, se puede consular la “Guia practica para la
remision de solicitudes de registro de instalaciones para llevar a cabo
actividades de utilizacion _ confinada con  organismos _modificados

genéticamente”.

Cuando por motivos de confidencialidad, el notificador de la actividad no
disponga de la informacidn sobre la modificacion genética requerida para llevar a
cabo la evaluacién del riesgo, debera hacer referencia al nimero de notificacion
del ensayo clinico B/ES/..I.., y pedir al promotor que envie una carta a la CNB
permitiendo el acceso a la informacion del ensayo clinico, para la evaluacion del
riesgo de la actividad. Consultar modelo en el “Documento de Preguntas y
Respuestas” de la pagina web del MITECO.

4) Documentacion adicional:

La Comision Nacional de Bioseguridad podra solicitar informacion adicional relacionada con:

- Documento en el que se recoja la informacion para los trabajadores sanitarios que participen
en el ensayo clinico respecto a la gestion del riesgo (preparacion de dosis, administracion,
limpieza y desinfeccion, eliminacion de residuos, equipos de proteccion personal, etc.).

- Documento en el que se recoja informacion para el paciente, familiares y/o cuidadores, en el
caso de ensayos clinicos con productos medicinales de uso humano, relacionada con las
medidas que deben adoptar para evitar la diseminacion del OMG.

*Tasas: En relacion con el pago de tasas, éstas tendran una bonificacion del 30% en los casos de
ampliaciones de ensayo y solicitudes repetidas con el mismo OMG que formen parte de proyectos
plurianuales de investigacion y desarrollo.

7. Solicitud de autorizacién de ensayos clinicos con medicamentos de uso humano que tienen
una autorizacion de comercializacion.

La solicitud de autorizacién de ensayos clinicos con medicamentos que tienen una autorizacion de
comercializacion se recoge en el documento “Productos medicinales para uso humano que consisten
o contienen un OMG: Interrelacion entre la legislacion de la UE sobre productos medicinales y la
legislacion de OMG. Preguntas frecuentes”. EI documento estan disponible en la pagina web del
MITECO_(Documento de preguntas y respuestas) y en otros idiomas en la pagina web de la
Comisidn Europea, Advanced therapies, Medicinal Products.

En este caso, el notificador debera realizar una valoracién de los riesgos asociados a la actividad que
quieren realizar con el OMG ya autorizado para comercializacion, con el fin de poder determinar si
hay riesgos adicionales con respecto a los ya cubiertos en la ERA de autorizacion comercializacion.
En base a esta determinacion se establecen dos tipos de procedimientos:
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7.1. Si el promotor considera que los cambios introducidos no conllevan ningan riesgo
adicional a los ya cubiertos por la ERA de la autorizacién de comercializacién, debera
presentar a consulta de las Autoridades competentes por sede electronica, la siguiente
documentacion:

1) Formulario de solicitud. Se cumplimentara el modelo de solicitud disponible en la pagina web
del MITECO.

2) Formulario ensayos clinicos con medicamentos ya autorizados que consistan 0 contengan un
OMG: disponible en la pagina web del MITECO y en otros idiomas en la pagina web de la
Comision Europea, Advanced therapies, Medicinal Products.

En el formulario el operador debe justificar convenientemente los motivos por los que considera
que la actividad no conlleva nuevos riesgos con respecto a los descritos y evaluados en la ERA
vinculada a la autorizacion de comercializacion.

En el formulario se debera incluir obligatoriamente la siguiente informacion, tal y como se
solicita en el apartado correspondiente de dicho documento:

— Nombre de los centros que participan en el ensayo. Para cada centro se debe aportar la
siguiente informacion:

e Lugar de almacenamiento (departamento, unidad, seccion o laboratorio, etc.).

e Lugar de preparacion del OMG (departamento, unidad, secciéon o laboratorio,
etc.).

e Lugar de administracién del OMG (departamento, unidad, seccién o laboratorio,
etc.)

e Manipulacion (procesado, analisis, etc.)!! de muestras de pacientes.

Los laboratorios, en los que se van a manipular (procesar, analizar, etc.) las
muestras, que no pertenezcan a centros hospitalarios o centros sanitarios
dependientes de centros hospitalarios deberan disponer de la autorizacion de
instalacion de utilizacion confinada para realizar actividades con el OMG y de la
autorizacion de la actividad que vayan a realizar. Se debera indicar el nimero de
notificacion de estas instalaciones de utilizacién confinada y el nimero de
notificacion de la actividad.

La informacion sobre la solicitud de estas autorizaciones esta disponible en la
pagina web del MITECO. Ademas, se puede consular la “Guia practica para la
remision de solicitudes de registro de instalaciones para llevar a cabo
actividades de utilizacion __confinada _con _ organismos _modificados

genéticamente”.

Cuando por motivos de confidencialidad, el notificador de la actividad no
disponga de la informacion sobre la modificacion genética requerida para llevar a

1 Ley 9/2003, de 25 de abril.
Capitulo 1, Articulo 5 Se entiende por utilizacion confinada cualquier actividad por la que se modifique el material
genético de un organismo o por la que éste, asi modificado, se cultive, almacene, emplee, transporte, destruya o
elimine, siempre que en la realizacién de tales actividades se utilicen medidas de confinamiento, con el fin de limitar
su contacto con la poblacién y el medio ambiente.
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cabo la evaluacién del riesgo, debera hacer referencia al nimero de notificacion
del ensayo clinico B/ES/../.., y pedir al promotor que envie una carta a la CNB
permitiendo el acceso a la informacion del ensayo clinico, para la evaluacion del
riesgo de la actividad. Consultar modelo en el “Documento de Preguntas y
Respuestas” de la pagina web del MITECO.

La autoridad competente, evaluard la informacion presentada por el solicitante en un periodo
maximo de 30 dias habiles, a contar desde la fecha de presentacion por sede electronica. La
autoridad competente informard al solicitante si esta de acuerdo o no con su determinacion sobre
la evaluacion de riesgo de la liberacién voluntaria:

7.1.1.Si la autoridad competente estd de acuerdo con la evaluacion del promotor que la
evaluacion del riesgo medioambiental de la autorizacion de comercializacion sigue
cubriendo todos los riesgos del producto y de la liberacién voluntaria que se pretende
desarrollar, no se requerird una evaluacion especifica y posterior autorizacion de la
realizacion del ensayo clinico en el marco legal de OMG. Si la autoridad competente no
responde, dentro de los 30 dias habiles, se entiende que acepta (acuerdo tacito) la
justificacion del promotor.

7.1.2.Si la autoridad competente no esta de acuerdo con la evaluacion del promotor sobre si la
evaluacion del riesgo medioambiental de la autorizacion de comercializacion sigue
cubriendo todos los riesgos del producto y de la liberacién voluntaria que se pretende
desarrollar, se comunicara al interesado, que debera solicitar el numero de notificacién del
ensayo y presentar:2 la siguiente documentacion:

(1) Formulario de solicitud. Se cumplimentara el modelo de solicitud disponible en la pagina
web del MITECO.

(2) Formulario ensayos clinicos con medicamentos ya autorizados que consistan 0 contengan
un OMG: disponible en la pagina web del MITECO vy en otros idiomas en la pagina web de
la Comisién Europea, Advanced therapies, Medicinal Products. Con los nuevos riesgo
identificados de conformidad con lo indicado por la Autoridad competente.

(3) Resumen del expediente (en espafiol): Conocido por sus siglas en inglés como “SNIF”
(“Summary Notification Information Format™), estara ajustado al modelo de resumen de la
notificacion de la liberacion de OMG distintos de las plantas superiores, de acuerdo con el
articulo 11 de la Directiva 2001/18/CE, que se corresponde con el modelo para OMG
distintos de plantas establecido por la Decisién 2002/813/CE del Consejo, de 3 de octubre
de 2002. Disponible en la pagina web del MITECO. EI SNIF NO deberéd incluir
informacioén confidencial.

— EI SNIF debe presentarse en espafiol utilizando el modelo especifico. La fecha del
acuse de recibo de la notificacion corresponde a la fecha en la que se presenta en
sede electronica la solicitud de autorizacion. EI SNIF en espafiol se sometera a un
procedimiento de informacion publica durante un plazo maximo de 30 dias,
que se llevara a cabo en la pagina del Ministerio para la Transicion Ecologicay el
Reto Demogréafico: Procedimiento de informacién publica de liberaciones
voluntarias de OMG.

12 \/éase procedimiento para solicitar nimero de notificacién y presentacion de las solicitudes en las paginas 2 y 3 del
presente documento.
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— EI SNIF en inglés se sometera también a un procedimiento de informacion
publica durante un plazo maximo de 30 dias para lo cual se presentara a través
de la plataforma de la Comision Europea, E-submission Food Chain platform,
cumpliendo con los requisitos establecidos en el articulo 11 de la Directiva
2001/18/CE en relacion con el procedimiento de intercambio de informacion entre
las Autoridades competentes y la Comision. Consultar la Nota Informativa donde
se recoge el procedimiento.

*Tasas: En relacion con el pago de tasas, estas tendran una bonificacion del 30% en los
casos de ampliaciones de ensayo y solicitudes repetidas con el mismo OMG que formen
parte de proyectos plurianuales de investigacion y desarrollo.

7.2. Si el promotor identifica un riesgo adicional a los ya cubiertos por la ERA de la
autorizacion de comercializacién, debera solicitar el nimero de notificacion del ensayo
clinico'® y presentar:

1) Formulario de solicitud. Se cumplimentara el modelo de solicitud disponible en la pagina web
del MITECO.

2) Formulario ensayos clinicos con medicamentos ya autorizados que consistan 0 contengan un
OMG: disponible en la pagina web del MITECO y en otros idiomas en la pagina web de la
Comision Europea, Advanced therapies, Medicinal Products.

En el formulario se deberd incluir obligatoriamente la siguiente informacién, tal y como se
solicita en el apartado correspondiente de dicho documento:

— Nombre de los centros que participan en el ensayo. Para cada centro se debe aportar la
siguiente informacion:

e Lugar de almacenamiento (departamento, unidad, seccién o laboratorio, etc.).

e Lugar de preparacion del OMG (departamento, unidad, secciéon o laboratorio,
etc.).

e Lugar de administracion del OMG (departamento, unidad, seccion o laboratorio,
etc.)

e Manipulacion (procesado, analisis, etc.)** de muestras de pacientes.

Los laboratorios, en los que se van a manipular (procesar, analizar, etc.) las
muestras, que no pertenezcan a centros hospitalarios o0 centros sanitarios
dependientes de centros hospitalarios deberan disponer de la autorizacion de
instalacién de utilizacién confinada para realizar actividades con el OMG y de la
autorizacion de la actividad que vayan a realizar. Se debera indicar el nimero de
notificacién de estas instalaciones de utilizacién confinada y el ndmero de
notificacion de la actividad.

13 13 y/éase procedimiento para solicitar nimero de notificacion y presentacion de las solicitudes en las paginas 2 y 3 del

presente documento.

14 Ley 9/2003, de 25 de abril.
Capitulo 1, Articulo 5 Se entiende por utilizacion confinada cualquier actividad por la que se modifique el material
genético de un organismo o por la que éste, asi modificado, se cultive, almacene, emplee, transporte, destruya o
elimine, siempre que en la realizacién de tales actividades se utilicen medidas de confinamiento, con el fin de limitar
su contacto con la poblacién y el medio ambiente.
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La informacion sobre la solicitud de estas autorizaciones esta disponible en la
pagina web del MITECO. Ademas, se puede consular la “Guia practica para la
remisién de solicitudes de registro de instalaciones para llevar a cabo
actividades de utilizacién  confinada con  organismos modificados

genéticamente”.

Cuando por motivos de confidencialidad, el notificador de la actividad no
disponga de la informacion sobre la modificacion genética requerida para llevar a
cabo la evaluacion del riesgo, deberé hacer referencia al nUmero de notificacion
del ensayo clinico B/ES/../.., y pedir al promotor que envie una carta a la CNB
permitiendo el acceso a la informacion del ensayo clinico, para la evaluacion del
riesgo de la actividad. Consultar modelo en el “Documento de Preguntas y
Respuestas” de la pagina web del MITECO.

3) Resumen del expediente (en espafiol): Conocido por sus siglas en inglés como “SNIF”

(“Summary Notification Information Format™), estara ajustado al modelo de resumen de la
notificacion de la liberacion de OMG distintos de las plantas superiores, de acuerdo con el
articulo 11 de la Directiva 2001/18/CE, que se corresponde con el modelo para OMG distintos
de plantas establecido por la Decision 2002/813/CE del Consejo, de 3 de octubre de 2002.
Disponible en la pagina web del MITECO. EI SNIF NO deberd incluir informacion confidencial.

El SNIF debe presentarse en espaiol utilizando el modelo especifico. La fecha del acuse

de recibo de la notificacion corresponde a la fecha en la gue se presenta en sede

electrénica la solicitud de autorizacidon. EI SNIF en espafiol se sometera a un
procedimiento de informacion puablica durante un plazo maximo de 30 dias, que se
llevard a cabo en la pagina del Ministerio para la Transicion Ecolégica y el Reto
Demogréfico: Procedimiento de informacidn publica de liberaciones voluntarias de OMG.

El SNIF en inglés se sometera también a un procedimiento de informacion publica
durante un plazo maximo de 30 dias para lo cual se presentara a través de la plataforma
de la Comision Europea, E-submission Food Chain platform, cumpliendo con los
requisitos establecidos en el articulo 11 de la Directiva 2001/18/CE en relacion con el
procedimiento de intercambio de informacion entre las Autoridades competentes y la
Comision. Consultar la Nota Informativa donde se recoge el procedimiento.

*Tasas: En relacion con el pago de tasas, éstas tendran una bonificacion del 30% en los casos de

ampliaciones de ensayo y solicitudes repetidas con el mismo OMG que formen parte de
proyectos plurianuales de investigacion y desarrollo
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IV. MODIFICACIONES DE LAS SOLICITUDES

1.  Se debera comunicar la incorporacion de nuevos centros al ensayo clinico ya autorizado. El
promotor asume que todas las medidas de bioseguridad (durante el almacenamiento,
preparacion del OMG para su administracion, la administracion y la manipulacion
(procesado, analisis de las muestras, etc.), recogidas en la evaluacion inicial del riesgo del
OMG del primer ensayo clinico autorizado, se aplican en los nuevos centros que
participen en el ensayo.

Se debera aportar obligatoriamente la siguiente informacion:

— Carta del promotor indicando el nimero de notificacion del ensayo clinico y un resumen
de las modificaciones que se incorporan a la solicitud.

— Nombre de los centros que participan en el ensayo clinico.

e Lugar de almacenamiento (departamento, unidad, seccion o laboratorio, etc.) en cada
centro que participa en el ensayo y si se dispone de acceso restringido.

e Lugar de preparacion del OMG (departamento, unidad, seccion o laboratorio, etc.) en
cada centro que participa en el ensayo y si disponen de acceso restringido.

e Lugar de administracion del OMG (departamento, unidad, seccion o laboratorio, etc.)
en cada centro que participa en el ensayo y si se dispone de acceso restringido.

e Laboratorios, en cada centro o fuera de estos, donde se van a manipular (procesar,
analizar, etc.)®® las muestras de los pacientes (sangre, orina, heces, hisopos nasales,
etc.) a los que se ha administrado el OMG vy si el acceso a estos laboratorios es
restringido?.

Los laboratorios que no pertenezcan a centros hospitalarios o centros sanitarios
dependientes de centros hospitalarios deberan disponer de la autorizacion de
instalacion de utilizacion confinada para realizar actividades con el OMG y de la
autorizacion de la actividad que vayan a realizar. Se deberd indicar el numero de
notificacion de estas instalaciones de utilizacion confinada y el nimero de notificacion
de la actividad.

La informacion sobre la solicitud de estas autorizaciones esta disponible en la pagina
Web del MITECO. Ademas, se puede consular la “Guia practica para la remision de

15 ey 9/2003, de 25 de abril.

Capitulo I, Articulo 5 Se entiende por utilizacion confinada cualquier actividad por la que se modifique el material
genético de un organismo o por la que éste, asi modificado, se cultive, almacene, empleg, transporte, destruya o elimine,
siempre que en la realizacién de tales actividades se utilicen medidas de confinamiento, con el fin de limitar su contacto
con la poblacién y el medio ambiente.

16 Los laboratorios en los que se manipulen (procesen, analicen, etc.) muestras clinicas de pacientes deben

cumplir, como minimo, con los requisitos del nivel de bioseguridad 2. Documento de apoyo:

- Manual de seguridad en el laboratorio de la OMS. 2005

- Guia Técnica para la evaluacion y la prevencién de los riesgos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos.
Instituto Nacional de Higiene y Seguridad en el Trabajo. 2014

- Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo

- Real Decreto 178/2004, del 3 de enero
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solicitudes de reqistro de instalaciones para llevar a cabo actividades de utilizacién
confinada con organismos modificados genéticamente”.

Cuando por motivos de confidencialidad, el notificador de la actividad no disponga de
la informacion sobre la modificacién genética requerida para llevar a cabo la
evaluacion del riesgo, debera hacer referencia al nimero de notificacion del ensayo
clinico B/ES/../.., y pedir al promotor que envie una carta a la CNB permitiendo el
acceso a la informacién del ensayo clinico, para la evaluacion del riesgo de la
actividad. Consultar modelo en el “Documento de Preguntas y Respuestas” de la
pagina web del MITECO.

La comunicacién se presentara via telematica a través de la Sede electronica del MAPA,
haciendo referencia al nimero de notificacion asignado al ensayo clinico (B/ES/../..).

Estas modificaciones no requieren ser evaluadas en las reuniones periodicas de la CNB. La
CNB se lo comunicara al CIOMG que enviara al solicitante un acuse de recibo a través de la
sede electronica en la zona personal del ensayo clinico. Hasta que el solicitante no reciba este
acuse de recibo el hospital no podra participar en el ensayo.

Se deberd comunicar cualquier modificacion que pueda afectar a la evaluacion inicial del
riesgo para la salud y el medio_ ambiente. Por ejemplo, cambios en las instrucciones del
personal sanitario respecto a medidas de bioseguridad, cambios en las instrucciones al paciente
o familiares respecto a las medidas para evitar diseminacion del OMG, cambios en el proceso
de fabricacion del producto, etc. Cuando se comuniquen estas modificaciones el solicitante
debera justificar dicho cambio y evaluar nuevamente el riesgo para la salud y el medio
ambiente.

Se debera aportar obligatoriamente la siguiente informacion:

e Carta del promotor indicando el nimero de notificacion del ensayo clinico y un resumen
de las modificaciones que se incorporan a la solicitud.

e Los documentos modificados presentados durante la solicitud inicial si la modificacion
afecta a la informacion que en ellos se recoge.

La comunicacion y los documentos correspondientes modificados se presentaran via
telematica a través de la Sede electronica del MAPA, haciendo referencia al nimero de
notificacion asignado al ensayo clinico cuando se solicitd su autorizacion.

Cuando tras su evaluacion, la CNB concluya que la modificacion afecta al resultado de la
evaluacion del riesgo se emitira informe preceptivo al respecto. Dicho informe se remitira al
CIOMG que adoptaréa las medidas previstas en la normativa vigente.

Cuando tras su evaluacion, la CNB concluya que la modificacion no afecta al resultado de la
evaluacion del riesgo se emitird informe preceptivo al respecto. Dicho informe se remitira al
CIOMG que notificard, a través de la sede electronica en la zona personal del ensayo clinico,
las conclusiones del informe al interesado.
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V. RESULTADOS DE LA LIBERACION DEL OMG.

Una vez concluido el ensayo, se presentard un informe final sobre los resultados del mismo al
Consejo Interministerial de Organismos Modificados Genéticamente (CIOMG), de acuerdo con el
articulo 27 del Real Decreto 178/2004, a través de la Sede electronica del MAPA, en la zona
personal del ensayo.

Se deberd utilizar el Modelo de informe de resultados para ensayos clinicos disponible en la pagina
web del MITECO. Este informe no se refiere a los resultados clinicos del ensayo.

En el caso de que se produzca cualquier incidencia o accidente se debera informar de manera
inmediata a la CNB y al CIOMG.

VI. INFORMACION PUBLICA DISPONIBLE EN LA PAGINA WEB DEL
MINISTERIO PARA LA TRANSICION ECOLOGICA Y EL RETO
DEMOGRAFICO.

La CNB publica en la pagina web del MITECO, ademas de los SNIF, los informes de evaluacion del
riesgo (ERMA) para la salud humana, animal y el medio ambiente que se elabora para cada ensayo
clinico autorizado, las Resoluciones de Autorizacién y la informacion bésica sobre todas las
notificaciones de liberacion voluntaria con OMG presentadas en Espafia por afios.
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