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GENERAL
1) Presentacion de solicitudes

- ¢Ddnde se presentan las solicitudes de comunicacion/autorizacion, modificacion o cancelacién
de solicitudes de instalaciones o actividades con organismos modificados genéticamente
(OMG), que corresponde resolver a la Administracion General del Estado?

Todos estos documentos se presentaran dirigidos al Consejo Interministerial de OMG
(CIOMG) y se hara telematicamente a través de la sede electronica del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA).

- ¢Aquién puedo consultar si tengo problemas con el funcionamiento de la sede electronica?

Las cuestiones relativas al funcionamiento de la aplicacion de sede electrénica se deben
dirigir al correo: cau-desarrollo@mapama.es.

2) Evaluacion de las solicitudes por la Comision Nacional de Bioseguridad

- ¢Cual es el limite para la presentacion de la solicitud para asegurar que pueda entrar en el
orden del dia de la reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB)?

El limite para presentar las solicitudes en la sede electrénica es de 15 dias habiles antes de la
fecha de la reunion, 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 convocatoria de la reunion,
que contendra el orden del dia y toda la documentacion a tratar.

- ¢Dodnde se pueden consultar las fechas de las reuniones de la CNB?

Las fechas de las reuniones de la CNB se publican en la padgina Web del Ministerio para la
Transicién Ecoldgica (MITECO) a medida que se van fijando.

3) Tasas
- ¢Dobnde puedo consultar la cuantia de las tasas?

La cuantia de las tasas, que se actualizan anualmente, se puede consultar en la sede electronica
del MAPA.
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4)

5)

6)

¢ Qué caducidad tienen las tasas?

Las tasas no tienen caducidad, sin embargo se revisan anualmente, por lo que se tendra esto en
cuenta a la hora de ajustar la cuantia que se abond en un ejercicio anterior.

¢Quién esta exento del pago de tasas?

Estaran exentos del pago de la tasa los casos en los supuestos que se deriven de la Ley
14/2011, de 1 de junio de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, cuando los proyectos o
actividades de investigacion y desarrollo sean ejecutados por instituciones, entes u érganos

publicos.

Cambio de titularidad de la solicitud
¢ Como se realiza la comunicacién del cambio de nombre del titular de la autorizacién?

El cambio de nombre del titular en la resolucion de autorizacion se debe comunicar al Consejo
Interministerial de Organismos Modificados Genéticamente (CIOMG), a través de la sede
electronica del MAPA, en la zona personal de la solicitud, si inicialmente se presentd por
sede electrdnica.

Confidencialidad

¢Como se trata la informacion confidencial de las solicitudes y qué tipo de informacion no
puede considerarse como confidencial?

En este caso se aplica lo establecido en el articulo 48 del Real Decreto178/2004, de 30 de
enero, por el que se aprueba el Reglamento general para el desarrollo y ejecucion de la Ley
9/2003, de 25 de abril, por el que se establece el régimen juridico de la utilizacion confinada,
liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente.

Consideraciones cientifico-técnicas

¢Se consideran OMG las células humanas genéticamente modificadas mediante vectores
plasmidicos?

Las células humanas que han sido modificadas genéticamente con plasmidos que no son
integrativos ni replicativos no se consideran OMG, siempre y cuando el plasmido no contenga
una secuencia virica completa.

¢Los organismos o productos obtenidos por nuevas técnicas gendémicas como la edicion
genética (CRISPR/Cas, (TALEN, etc.) estan sujetos al ambito de aplicacion de la legislacién
europea y espafiola sobre OMG?

Si, cuando se realizan actividades con estas técnicas para la obtencién de nuevos organismos o
productos deberan ser comunicadas a la Autoridad Competente y cumplir con todos los
requisitos a los que obliga la normativa de OMG.
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PROCEDIMIENTOS

1) Utilizacién confinada

¢Cuando se debe presentar la solicitud al CIOMG y cuando a la Autoridad Competente de
la(s) Comunidad(es) Autdnomag(s)?

La Administracion General del Estado es competente para autorizar las instalaciones y
actividades de utilizacion confinada para cualquier otro fin distinto de la comercializacion en
los siguientes supuestos:

a) Cuando su objeto sea la posible incorporacion a “medicamentos de uso humano y
veterinario, asi como a los demés productos y articulos sanitarios y a aquellos que, por
afectar al ser humano, puedan suponer un riesgo para la salud humana”.

b) En los supuestos que deriven de la Ley 14/2011, de 1 de junio de la Ciencia, la Tecnologia
y la Innovacion.

c) En los supuestos relacionados con el examen técnico para la inscripcion de variedades
comerciales que se deriven de la Ley 3/2000, de 7 de enero, de régimen juridico de la
proteccion de las obtenciones vegetales y de la Ley 30/2006, de semillas y plantas de
vivero y de recursos fitogeneticos.

En el resto de los casos la Autoridad Competente sera la Comunidad Auténoma en donde se
ubique la instalacién en la que se realizara(n) la(s) actividad(es) de utilizacion confinada.

¢Como se realiza la Comunicacion de la modificacion de una instalacion ya autorizada?

Se debera solicitar la autorizacion de la modificacion de una instalacién a la Autoridad
Competente que la autorizé y consultar a ésta si se deben abonar tasas.

En el caso de que la Autoridad Competente sea la Administracion General del Estado se
debera solicitar la modificacion al CIOMG, a través de la sede electronica del MAPA, en la
zona personal de la solicitud si inicialmente se presentd por sede electronica.

¢Se debe solicitar la autorizacion para actividades autorizadas que se quieren realizar en una
instalacion ya autorizada distinta a la indicada en la resolucion de autorizacion?

Si, se deberan notificar las actividades de tipo 2, 3 y 4 que se quieran realizar en otra
instalacion ya autorizada distinta a la que figura en la resolucion de autorizacion.

¢Como se debe comunicar el desistimiento de una comunicacién/notificacion de una
instalacion o una actividad?

Se debera comunicar el desistimiento de una comunicacién/notificacion de una instalacion o
una actividad a la Autoridad Competente a la que se comunicé inicialmente. En el caso de que
la Autoridad Competente sea la Administracion General del Estado se debera comunicar al
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CIOMG, a través de la sede electronica del MAPA, en la zona personal de la solicitud si
inicialmente se presentd por sede electronica.

2) Liberacién voluntaria

2.1) Ensayos clinicos

¢A quien se debe presentar la solicitud de autorizacion del ensayo clinico?

Es competencia de la Administracion General del Estado, la autorizacion de la liberacion
voluntaria cuando su objeto sea la posible incorporacion del OMG a medicamentos de uso
humano y veterinario, asi como a los deméas productos y articulos sanitarios y a aquellos que
por afectar al ser humano puedan suponer un riesgo para la salud humana.

¢Ddnde se debe presentar la solicitud de autorizacion de un ensayo clinico?

La solicitud se deberd comunicar al CIOMG, a través de la sede electronica del MAPA.

¢ Como se debe presentar la solicitud si el solicitante no esta ubicado en Espafia?

Si el solicitante de la autorizacion de liberacion no esta ubicado en Esparia y no puede utilizar
la sede electronica debera presentar la solicitud en cualquier oficina de registro de la
Administracion. Asimismo, se remitird una copia en formato electrénico al siguiente buzon
secretariaomg@mapama.es

¢Qué documentos se deben presentar para la solicitud de un ensayo clinico con mas de un
OMG?

El nimero de notificacion se asigna por cada actividad de liberacion voluntaria, es decir por
ensayo clinico, independientemente del nimero de OMG presentes en el medicamento en
investigacion, por tanto la documentacion es la misma que cuando se trata de un ensayo
clinico con un unico OMG o con varios. En ningun caso se debe presentar el SNIF, el ERMA
y el estudio técnico para cada OMG.

En estos casos, durante la evaluacion del riesgo, ademas se debera tener en cuenta la posible
interaccidn entre los OMG presentes en el medicamento en investigacion.

¢Como se debe comunicar la retirada de un ensayo ya autorizado?
Se deberd comunicar la retirada de un ensayo ya autorizado al CIOMG a través de la sede

electronica del MAPA, en la zona personal de la solicitud, si inicialmente se presentd por
sede electronica.

¢Como se debe comunicar el desistimiento de un ensayo clinico?

Se debe comunicar el desistimiento de un ensayo no autorizado al CIOMG a través de la sede
electronica del MAPA, en la zona personal de la solicitud si inicialmente se presentd por
sede electronica.
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¢Se deben pagar tasas por comunicar una modificacion de un ensayo clinico ya autorizado?

La comunicacion de una modificacién de un ensayo clinico ya autorizado no requiere el pago
de tasas.

¢Se debe solicitar la autorizacién para un estudio de seguimiento de pacientes que han
participado en un ensayo clinico ya autorizado?

Los estudios de seguimiento de pacientes a los que se les ha administrado un OMG durante un
ensayo clinico ya autorizado no requieren solicitud de autorizacion.

Actividades de utilizacion confinada cuya finalidad sea el anélisis de muestras de pacientes
que han participado en un ensayo clinico.

Los laboratorios en los que se va a manipular (procesar, analizar, etc.) las muestras de
pacientes que no pertenezcan a centros hospitalarios o centros sanitarios dependientes de
centros hospitalarios deberadn disponer de la autorizacién de instalacion de utilizacion
confinada para realizar actividades con el OMG y de la autorizacion de la actividad que vayan
a realizar.

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, deberd hacer referencia al nimero de notificacion del ensayo clinico ya notificado
B/ES/..I.., y pedir al promotor que envie una carta a la CNB permitiendo el acceso a la
informacidn de dicho ensayo clinico para la evaluacion del riesgo de la actividad.

Modelo:

Lugar y fecha

El promotor........ autoriza a la Comision Nacional de Bioseguridad y a
las Autoridades Competentes implicadas en el marco de la ley 9/2003, de
5 de abril, a acceder y utilizar el expediente del ensayo clinico con
namero de notificacién B/ES/../.., para la evaluacién de la solicitud de la
actividad de utilizacion confinada relacionada con el analisis de las
muestras de los pacientes que participan en dicho ensayo clinico,
presentada por (nombre de las instalaciones en las que se va a realizar
dicha actividad)

Firma del promotor
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¢Como se gestionan los residuos y el almacenamiento?

v' La gestion de residuos (trasporte, almacenamiento intermedio, eliminacion, etc.) que

contienen OMG (entre los que se incluyen, por ejemplo, los viales que no se han utilizado
en un ensayo clinico y su destino es la destruccion) por parte de una empresa gestora de
residuos que cumple con la normativa de aplicacién a los residuos, no entran dentro del
ambito de aplicacion de la Ley 9/2003 y del Real Decreto 178/2004.

Si la empresa ademas quisiera realizar el almacenamiento de medicamentos que consistan o
contengan OMG para su posterior distribucion, esta actividad en concreto, si entra dentro
del ambito de aplicacion de la Ley 9/2003 y del Real Decreto 178/2004, por lo que debera
disponer de la autorizacion de instalacion de uso confinado para realizar actividades con el
OMG y de la autorizacion de la actividad que vayan a realizar, o presentar la
correspondiente notificacion al CIOMG.

2.2) Ensayos de liberacién voluntaria con plantas modificadas genéticamente

¢Cuando se debe presentar la solicitud al CIOMG y cuando a la Autoridad Competente de
la(s) Comunidad(es) Autdnoma(s)?

Segun el articulo 3 del Capitulo Il de la Ley 9/2003, la Administracion General del Estado es
competente para:

a) Autorizar los ensayos de liberaciones voluntarias complementarios exigidos dentro de un
procedimiento de comercializacion.

b) Cuando su objeto sea la posible incorporacion a medicamentos de uso humano y
veterinario, asi como a los deméas productos y articulos sanitarios y aquellos que por
afectar al ser humano puedan suponer un riesgo para la salud humana.

c) En los supuestos que deriven de la Ley 14/2011, de 1 de junio de la Ciencia, la
Tecnologia y la Innovacién.

d) En los supuestos relacionados con el examen técnico para la inscripcion de variedades
comerciales que se deriven de la Ley 3/2000, de 7 de enero, de régimen juridico de la
proteccidn de las obtenciones vegetales y de la Ley 30/2006, de semillas y plantas de
vivero y de recursos fitogenéticos.

En todos los demaés casos, la competencia recae en las Comunidades Autonomas.
¢ Como se debe solicitar una prorroga de autorizacion de liberacion voluntaria?

Cuando la Administracion General del Estado sea la Autoridad Competente se debera
solicitar la prorroga de la autorizacion de liberacion voluntaria a través de la sede electronica
del MAPA, en la zona personal de la solicitud si inicialmente se presentd por sede
electronica. EI CIOMG modificara la resolucion de autorizacion.
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¢Como se debe presentar la solicitud si el solicitante no esta ubicado en Espafia?

Si el solicitante de la autorizacién de liberacion no esta ubicado en Espafia y no puede
utilizar la sede electrénica debera presentar la solicitud en cualquier oficina de registro de la
Administracion General del Estado espafiol en el extranjero. Asimismo, se remitira una copia
en formato electrdnico al siguiente buzon secretariaomg@mapama.es

¢Coémo comunicar la retirada de un ensayo ya autorizado?

Se debera comunicar la retirada de un ensayo ya autorizado a la Autoridad Competente a la
que se solicitd la autorizacion. En el caso de la Administracion General del Estado al
CIOMG a traveés de la sede electronica del MAPA, en la zona personal de la solicitud si
inicialmente se presentd por sede electronica.

¢Coémo comunicar el desistimiento de un ensayo con plantas modificadas genéticamente?

Se debe comunicar el desistimiento de un ensayo no autorizado a la Autoridad Competente a
la que se solicitd la autorizacion. En el caso de la Administracion General del Estado al
CIOMG a través de la sede electronica del MAPA, en la zona personal de la solicitud si
inicialmente se presento6 por sede electronica.

2.3) Liberacion voluntaria: Otros

(Qué significa “Otros”?

Cualquier organismo distinto de plantas o actividades con fines de ensayo clinico, por
ejemplo microrganismos o animales.

¢Cuando se debe presentar la solicitud al CIOMG y cuando a la Autoridad Competente de
la(s) Comunidad(es) Autdnoma(s)?

Segun el articulo 3 del Capitulo 11, de la ley 9/2003, de 25 de abril, le corresponde a la
Administracion General del Estado:

a) Autorizar los ensayos de liberaciones voluntarias complementarios exigidos dentro de un
procedimiento de comercializacion.

b) En los supuestos que deriven de la Ley 14/2011, de 1 de junio de la Ciencia, la
Tecnologia y la Innovacion.

c) Cuando se trate de la liberacion de medicamentos de uso humano y veterinario, asi como
de productos y articulos sanitarios.

En todos los demas casos, la competencia recae en las Comunidades Autdnomas.
¢Como se debe solicitar una prérroga de autorizacién de liberacion voluntaria?

Cuando la Administracion General del Estado sea la Autoridad Competente se debera
solicitar la prérroga de la autorizacion de liberacion voluntaria a través de la sede electronica
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del MAPA, en la zona personal de la solicitud si inicialmente se presentd por sede
electrénica. EI CIOMG modificara la resolucion de autorizacion.

¢Que autorizaciones debo solicitar cuando se quieran realizar ensayos con OMG en
animales? (medicamentos de uso veterinario)

Ademas de la autorizacién por parte del CIOMG por tratarse de un OMG para su utilizacion
como medicamento de uso veterinario, se debe solicitar la correspondiente autorizacion a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), en virtud del Real
Decreto 109/1995, de 27 de enero, asi como de la Orden PRE/2938/2004, de 7 de septiembre,
donde se indica lo siguiente:

“No podra aplicarse a los animales ningin producto en fase de investigacion clinica
veterinaria fuera del ambito laboratorial, si no ha recaido previamente una resolucion de la
Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion, de acuerdo con la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo, previo dictamen de la Comision Nacional
de Evaluacion de Medicamentos Veterinarios, que lo califigue como tal y establezca las
condiciones concretas a que han de ajustarse los ensayos”.

¢Como se debe presentar la solicitud si el solicitante no esta ubicado en Espafia?

Si el solicitante de la autorizacién de liberacion no esta ubicado en Espafia y no puede
utilizar la sede electrénica debera presentar la solicitud en cualquier oficina de registro de la
Administracion General del Estado espafiol en el extranjero. Asimismo, se remitira una copia
en formato electrdnico al siguiente buzon secretariaomg@mapama.es

¢ Como se debe comunicar la retirada de un ensayo ya autorizado?

Se debera comunicar la retirada de un ensayo ya autorizado a la Autoridad Competente a la
que se solicitd la autorizacion. En el caso de la Administracion General del Estado al
CIOMG a traveés de la sede electrénica del MAPA, en la zona personal de la solicitud si
inicialmente se presentd por sede electronica.

¢Como se debe comunicar el desistimiento de un ensayo todavia no autorizado?

Se debe comunicar el desistimiento de un ensayo no autorizado a la Autoridad Competente a
la que se solicitd la autorizacion. En el caso de la Administracion General del Estado al
CIOMG a través de la sede electronica del MAPA, en la zona personal de la solicitud si
inicialmente se present6 por sede electronica.
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ACLARACIONES SOBRE CLASIFICACION DE CELULAS MODIFICADAS
GENETICAMENTE

Células humanas modificadas genéticamente

— Las actividades con células humanas y de primates modificadas genéticamente se consideran
de tipo 2, por el riesgo que pueda suponer la posible contaminacion de las células humanas
durante la actividad y, en consecuencia, el riesgo para los operarios'.

— Las células humanas que han sido modificadas genéticamente con plasmidos que no son
integrativos ni replicativos no se consideran OMG, siempre y cuando el plasmido no contenga
una secuencia virica completa.

— Los hibridomas se consideran OMG de tipo 2 por lo que las actividades se han de realizar en
instalaciones con medidas de confinamiento adecuadas para este nivel de riesgo. Si las células
no van a ser modificadas genéticamente con posterioridad, para notificar las actividades
Unicamente ha de presentarse una tabla que recoja las lineas celulares con las que se va a
trabajar, su procedencia y la actividad que se va a realizar con ellas (similar a la que esta
disponible en la pagina web para las actividades de tipo 1).

— Las técnicas de inmortalizacion celular por infeccion con virus de tipo silvestre, por ejemplo,
Epstein-Barr (EBV), no se considera que den lugar a un OMG.

— La generacion de células madre pluripotentes inducidas obtenidas por reprogramacion de
células adultas somaticas mediante transfeccion con plasmidos que contienen los factores de
transcripcion asociados con pluripotencia (Oct4, Sox2, KIf4 y Myc), no se considera que den
lugar a OMG.

" Guia Técnica para la evaluacion y prevencion de los riesgos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos. Instituto
Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT).
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