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VISTO el expediente de solicitud de autorizacién de la empresa Merk Sharp & Dohme de Espafia S.
A. (notificacion B/ES/15/09), relativa al ensayo clinico con el del virus de la estomatitis vesicular
(VSV) modificado genéticamente (vacuna bpsc-1001/rvsvdg-zebov gp/v920).

CONSIDERANDO que la normativa aplicable al presente expediente estd 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 comercializacién 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 por el procedimiento de consulta escrita por
la Comisién Nacional de Bioseguridad (del 24/8/2015 al 9/9/2015), ésta ha informado que, en el
estado actual de conocimiento y en las condiciones de uso previstas, el ensayo solicitado no presenta
riesgo para la salud humana y el medio ambiente.

CONSIDERANDO que estos expedientes han sido sometidos al procedimiento de informacién
publica durante un plazo de 30 dias (del 13 de agosto al 11 de septiembre de 2015) en la Web del
Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente.

UNA VEZ CONSULTADO ¢l Consejo Interministerial de Organismos Modificados Genéticamente
previsto en la Ley 9/2003, que actia como Autoridad Competente, resuelve AUTORIZAR el ensayo
clinico bajo las siguientes condiciones:

e Se garantizard el seguimiento de los protocolos de utilizacién de la vacuna bpsc-1001/rvsvdg-
zebov gp/v920 y las medidas de gestion y control de residuos que figuran en la notificacion y en el
informe de evaluacién del riesgo de la Comisién Nacional de Bioseguridad.

e Una vez finalizada la actividad, se remitird el informe a la Comisién Nacional de Bioseguridad
con los resultados obtenidos.
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¢ Se comunicard a la Comisién Nacional de Bioseguridad cualquier incidencia o accidente que
pudiera ocurrir con repercusiones para la salud de los trabajadores, para los animales o para el
medio ambiente.

Contra esta Resolucion, que pone fin a la via administrativa, se podréd 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 116
y 117 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun, 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 notificacién y/o publicacién, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 11.1.a) de la ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-
Administrativa. Dicho recurso no podra ser interpuesto hasta que el anterior recurso potestativo de
reposicion sea resuelto expresamente o se haya producido la desestimacién presunta.
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