MINISTERIO
[ DE AGRICULTURA, ALIMENTACION
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FECHA: 17/05/13
ASUNTO:

RESOLUCION SOBRE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LA LIBERACION AL
MEDIO AMBIENTE DE UN ADENOVIRUS ONCOLITICO MODIFICADO
GENETICAMENTE PARA EL TRATAMIENTO DEL GLIOBLASTOMA, DE LA CLINICA
DE LA UNIVERSIDAD DE NAVARRA: NOTIFICACION B/ES/13/18.

DESTINATARIO:

Don Nicolas Garcia Gonzalez
Clinica de la Universidad de Navarra
Avenida Pio XII, 36

31008 Pamplona

VISTO el expediente de solicitud de autorizacion para'llevar a cabo un ensayo clinico con un
adenovirus oncolitico modificado genéticamente (Delta 24-RGD) para pacientes con primera
recidiva de glioblastoma, de la Clinica de la Universidad de Navarra (notificacion B/ES/13/18).

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 utilizacidn confinada,
liberacién voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente y en €l 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 esta notificacion en la reunion celebrada el dia
30/04/13, la Comision Nacional de Bioseguridad ha informado que en el estado actual de
conocimiento y en las condiciones de uso previstas el ensayo solicitado no presenta riesgos para
la salud humana y el medio ambiente.

CONSIDERANDO que este expediente ha sido sometido al procedimiento de informacion
publica durante un plazo de 30 dias (del 20/03/13 al 18/04/13) en la pagina 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 actiia como Autoridad Competente, resuclve
AUTORIZAR el ensayo clinico, bajo las siguientes condiciones:

o Se seguirdn estrictamente las medidas de gestion y control de residuos que figuran en la

notificacion, y los protocolos de utilizacion del producto Delta 24-RGD.

e Una vez finalizada la actividad, se remitird un informe a la Comisién Nacional de
Bioseguridad con los resultados obtenidos.




e Se comunicara a la Comision 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 Resolucién, al no agotar la via administrativa, cabe la interposicion del
correspondiente RECURSO DE ALZADA, en el plazo de UN MES, ante este Ministerio, segun
lo preceptuado en los articulos 114 y siguientes de la vigente Ley 4/1999, de modificacion de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.




