INTERVENCION DEL CONSEJO
INTERMINISTERIAL DE OMG EN LA
RESOLUCION DE ENSAYOS CLINICOS

¥ ° % . . . .
‘e®Be _ Consejo Interministerial de
- OMG Ana Judith Martin de la Fuente
Ministerio de Agricultura,

_ . Madrid, 14 de octubre de 2019
Pesca y Alimentacion




iCOMO Y POR QUE SE CREA EL CONSEJO
INTERMINISTERIAL DE OMG?




JEFATURA DEL ESTADO

8588 LEY 9,/2003, de 25 de abril, por la que se
establece el regimen juridico de la utilizacion
confinada, liberacion voluntaria y comercia-
lizacion de organismos modificados genética-
mente.

JUAN CARLOS |
REY DE ESPANA

Disposicion adicional segunda. Organos colegiados.

1. Las competencias que esta ley atribuye a la Admi-
nistracion General del Estado en relacion con las acti-
vidades en ella reguladas seran ejercidas por los siguien-
tes 6rganos:

a) El Consem Interministerial de Organismos Modi-
amente, al que corresponde conceder las
de las actividades de utilizacion confina-
, iberacion voluntaria y comercializacion de organis-
mos modificados genéticamente y que estara compuesto
por representantes de los departamentos ministeriales
que tengan competencias relacionadas con esta ley.




i COMO SE REGULA EL CONSEJO
INTERMINISTERIAL DE OMG ?




Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico.

Jefatura del Estado
«BOE» num. 236, de 2 de octubre de 2015
Referencia: BOE-A-2015-10566

INDICE

Preambulo . . . . . . . e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

TITULO PRELIMINAR. Disposiciones generales, principios de actuacién y funcionamiento del sector publico . . . .
CAPITULO |. Disposiciones generales . . . . . .. ... .. .. ... et
CAPITULO II. De los érganos de las Administraciones Publicas . . . . .. ... ... ... .. ..............

Seccion 1.2 De los 6rganos administrativos . . . . . . .. ...
Seccion 22 Competencia . . . . . . . . . . e e e e e e e e e e e e e e
Seccién 3.2 Organos colegiados de las distintas administraciones pblicas. . . . .. ... ... ... ........

Subseccion 1.2 FUNCIonamiento . . . . . . . . . . i it it i i i e e e e e e e e e e e e e e e e

Subseccion 2.2 De los érganos colegiados en la Administracion GeneraldelEstado 8. . . . . ... ... ...

14

14

16

16

17

20

20

22

REGIMEN DE CONSTITUCION

FUNCIONES DEL PRESIDENTE

FUNCIONES DEL SECRETARIO

FUNCIONAMIENTO



LEGISLACION CONSOLIDADA

Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el

Reglamento general para el desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003,

de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la

utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de
organismos modificados genéticamente.



COMPOSICION Y FUNCIONAMIENTO DEL
CONSEJO INTERMINISTERIAL DE OMG

TITULAR DE LA SECRETARIA GENERAL DE
AGRICULTURA Y ALIMENTACION

TITULAR DE LA DIRECCION GENERAL DE

PRODUCCIONES Y MERCADQOS AGRARIOS

Funcionario nivel 28 de la Direccion
General de Producciones y Mercados
Agrarios

=

MINISTERIO DE AGRICULTURA, PESCA Y
ALIMENTACION




COMPOSICION DEL CONSEJO
INTERMINISTERIAL DE OMG

CON AL MENOS RANGO DE RANGO DE DIRECTOR GENERAL

MINISTERIO DE AGRICULTURA Y ALIMENTACION
MINISTERIO DEL INTERIOR
MINISTERIO DE INDUSTRIA, COMERCIO Y TURISMO
MINISTERIO DE CIENCIA, INNOVACION Y UNIVERSIDADES
MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR SOCIAL

MINISTERIO PARA LA TRANSICION ECOLOGICA

REUNONES PRESENCIALES

MEDIOS ELECTRONICOS: VOTACION POR ESCRITO Y SIN
SESION PRESENCIAL.

- REMISION DE LA DOCUMENTACION VIiA ELECTRONICA.
- OPINION DE LOS MIEMBROS DEL CIOMG.

MEDIOS DELECTRONICOS SON LOS MEDIOS ORDINARIOS.




i COMO INTERVIENE EL CONSEJO
INTERMINISTERIAL EN LOS ENSAYOS
CLINICOS CON OMG ?




JEFATURA DEL ESTADO

8588 LEY 9/2003, de 25 de abril, por la que se
establece el regimen juridico de la utilizacion
confinada, liberacion voluntaria y comercia-
lizacion de organismos modificados genética-
mente.

JUAN CARLOS |
REY DE ESPANA

Competencias de la Administracion General del Estado
Autorizaciones de utilizacion confinada y liberacion voluntaria en los casos de:

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




Informe

v Solicitud informe >
evaluacion de

riesgo

de evaluacion de
Secretario CIOMG _ Secretario CNB — Secretario CIOMG

CIOMG
8 dias para votar
5 dias por motivo de urgencia

Resultado de la consulta

favorable W oo A
Presidente CIOMG l

Consulta miembros del CIOMG

distintos a la comercializacidn tengan por objeto alguna de las actividades a que se

‘ Cuando las autorizaciones de utilizacidon confinada y liberacion voluntaria con fines
refiere en la Ley del Medicamento, el otorgamiento de la autorizacion estara

condicionado a la conformidad de |la representaciéon del Ministerio de Sanidad,
Resolu’cién que pone finala Consumo y Bienestar Social, salvo en el caso de los medicamentos de uso veterinario,
via administrativa cuya autorizacién requerira la conformidad de los representantes de los Ministerios de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social y de Agricultura, Pesca y Alimentacion.




MUCHAS GRACIAS POR SU ATENCION
(ciomg@mapama.es)

wmy  Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion




