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humana y el medio ambiente

+*Entendiendo que “sobre la salud humana” no se refiere a la salud del paciente,

de lo que se encargan las autoridades sanitarias, sino a la de los no pacientes, como personal
sanitario, acompanantes o “poblacion en general”
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Identificar/caracterizar los riesgos

uespecd 0]o
Transferencia de material genético,

complementacion, presencia de particulas viricas libres, capa
replicacion, etc.

Interaccion entre OMG (presencia de mas de un OMG en el medicamento
en investigacion, administracion de un plasmido)

Interaccion con medicacion concomitante (biodistribucion/Shedding)
Etc

Tipo de paciente

Dosis

Via de administracion, Biodistribucion/Shedding
Etc
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Identificar/caracterizar los riesgos

Almacenamiento
Preparacion de la dosis
Administracion

Analisis de muestras

A
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linicos con

3), 14 Octubre 2019

Recepcion y
almacenamiento
del OMG

* %

Medidas de bioseguridad

X Preparacion de | Administracisn Seguimiento del
y. la dosis paciente

o — 1

Muestras de pacientes



Medidas de biose gur iIdad grg% oL IO e

Recepcion y
almacenamiento del
OMG

Preparacion de
la dosis

14 Octubre 2019

fnicos con

-Ddnde (acceso restringido) @ -Donde (acceso restringido)
-Como -Como (equipos de proteccion individual, equipos de seguridad)
-Etiqueta especial -Limpieza, desinfeccion y gestion de residuos

k|
I 4

Dispositivo de

transferencia de sistema
cerrado

Fuera del hospital (en Espafia)
Requiere autorizacion de la
instalacion y la actividad
utilizacion confinada
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Medidas de bioseguridad

-Esquema y duracién
-Tipo de muestras/presencia del OMG
-Dénde

Seguimiento del
paciente

Administracion

-Dé6nde (acceso restringido) Laboratorio central fuers

Cé Gestion hospitalaria » 0 NOS

-~omo . o En Espafia = e en Espafia

-Limpieza, desinfeccion, eliminacion de OMG | |

no utilizado y gestion de residuos 1 :
No requiere autorizacion de Requiere autorizacion de la
la instalacion y la actividad instalacion y la actividad
utilizacion confinada utilizacion confinada

Trasporte interno o externo-



Ley 9/2003, de 25 de abril.

modificado, se cultive, almacene, emplee, transporte, destruya o eli :
siempre que en la realizacion de tales actividades se utilicen medidas de
confinamiento, con el fin de limitar su contacto con la poblacién y el medio

ambiente.

Guia préactica _para la remision _de solicitudes de
reqgistro de instalaciones para llevar a cabo actividades
de utilizacién confinada con organismos modificados
genéticamente
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https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/guiadeutilizacionconfinadajulio2019_tcm30-498710.pdf
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Medidas de bioseguridad
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Manual de seguric

v Guia Técnica para la evaluacion y la prevencion de

relacionados con la exposicion a agentes biologicos. Instituto
Nacional de Higiene y Seguridad en el Trabajo. 2014

EXPOSICION A
AGENTES BIOLOGICOS

v Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo sobre la proteccion de los

-

GUIA TECNICA

trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a
agentes biologicos durante el trabajo.

v Real Decreto 178/2004, del 3 de enero por el que se aprueba el

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

BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
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Solicitud autorizacion actividades e instalaciones utilizacion confinada

Caracteristicas de la actividad

os Clinicos con
OMG), 14 Octubre 2019

Tipo de Tipo de
OMG + actividad >

Formulario Parte A \

Tipo de Instalacion

(Caracteristicas y
Medidas de
confinamiento)

Formulario Parte B

-~

*
() Evaluacion
del riesgo

(**)

Formulario Parte C

*Para actividades de tipo 1 se podra presentar Unicamente tabla resumen de actividades (*)
*Para actividades de tipo 2 se presentara formulario conjunto Parte Ay Parte C
*Para actividades tipo 1 no es obligatorio presentar el formulario Parte C (**)

tipo 2) Formulario
Parte C

Formulario relativo a la
instalacion Formulario Parte B

CNB 14/octubre/2019


https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/form_actividades_y_erma_2019tipo2_tcm30-486863.doc
https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-ambiental/temas/biotecnologia/form_instalacion_2018_tcm30-481799.doc
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2
Dependencias del laboratorio! No exigida
Laboratorio: hermético para efectuar una fumigacion No exigida
Existencia de una entrada y salida independientes No exigida

N

Superficies resistentes a acidos, alcalis, disolventes,

4 desinfectantes y agentes de descontaminacion y de facil Exigida (mesa)
limpieza

5 Acceso al laboratorio a través de una esclusa? No exigida
Presion negativa r la presion del medio ambien .

6 esion negativa respecto a la presién del medio ambiente No exigida

inmediato

7 Aire de entrada y salida del laboratorio tratado con filtros HEPA No exigida

amente (OMG), 14 Octubre 2019

on de Ensayos Clinicos con

8 Recinto o campana de seguridad microbioldgica Opcional
Especificaciones

9 Autoclave En el edificio
Normas de trabajo

10 Acceso restringido Exigida

11 Sefalizacion de un peligro biolégico en la puerta Exigida

Medidas especificas para el control de la formacion y

12 AP Exigida: minimizar
difusion de aerosoles g
13 Ducha No exigida
. ., Indumentaria de proteccion
14 Indumentaria de proteccion P
adecuada
15 Guantes Opcional
ntrol eficaz de los v r r ejemplo, r r .
18 F:o trol eficaz de los vectores (por ejemplo, roedores e Exigida
insectos)
Residuos
Inactivacion de los organismos modificados genéticamente en .
19 . . No exigida
los efluentes de lavabos, desagiies y duchas o efluentes similares
Inactivacion de los organismos modificados genéticamente en -
20 g g Exigida

el material contaminado y en los residuos

Otras medidas
21 Almacenamiento del equipo en el propios laboratorio No exigida
23 Una ventana de observacion o similar para ver a los

Opcional
ocupantes P
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Documentacion adicional

En relacion a los aspectos de bioseguridad durante la preparacion de dosis, administracion, limpieza y
desinfeccion, eliminacion de residuos, equipos de proteccion personal, etc.

-Documento de informacion para el paciente, familiares y/o cuidadores

En relacion a las medidas que deben adoptar para evitar la diseminacion del OMG al medio ambiente.
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Documento de iInformacion para los trabajadores sanitarios

(OMG), 14 Octubre 2019

ayos Clinicos con

YV V.V VYV V

Sistemas y equipos de proteccion individual
Limpieza/desinfeccion

Derrames accidentales

Gestion de residuos

Trasporte interno (del OMG y de las muestras de los
pacientes)
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Documentacion adicional

-Documento de informacion para los trabajadores sanitarios

En relacion a los aspectos de bioseguridad durante la preparacion de dosis, administracion, limpieza y
desinfeccion, eliminacion de residuos, equipos de proteccion personal, etc.

En relacion a las medidas que deben adoptar para evitar la diseminacion del OMG al medio ambiente.
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Informacion para el paciente, familiares y/o cuidadores §t§

-Medidas higiénicas generales (lavarse las manos al ir al bafo)

-Evitar los besos.
-Evitar compartir cubiertos, platos, vasos, toallas.

(OMG), 14 Octubre 2019

ayos Clinicos con

-Neutralizar la orina y las heces generadas con lejia diluida (10% en agua) antes de su eliminacion habitual.

-En presencia de algun tipo de herida sangrante, todos los materiales utilizados para limpiarla y taparla (apésitos,
gasas, compresas, etc..) seran neutralizados con lejia diluida (10% en agua) tras su uso antes de ser tirados a la
basura.

-Limpiar cualquier derrame de fluidos biolégicos cubriendo el area afectada con papel adsorbente y posteriormente
descontaminarla con lejia diluida. Los residuos también se neutralizaran con lejia antes de ser tirados a la basura.

-Anadir lejia a la bolsa en la que se recojan los pafales y toallitas antes de ser eliminados como residuos urbanos. La
lejia seria eficaz con una dilucidn 1:10 de una lejia con concentracion 40-50gr/I de cloro activo. Por tanto:

» Por cada pafal afladir medio vaso de lejia

= Si solo se dispone de la lejia con detergente, u otras lejias comerciales que se venden mas habitualmente en
los supermercados, afladir mas cantidad pero sin llegar a llenar el vaso

= Realizar esta operacion en un espacio bien ventilado

= Asegurarse de que la bolsa de basura donde se deposita sea resistente o bien utilizar una bolsa dentro de
otra.

=  Eliminarlo como residuo urbano



Toma de muestras en el domicilio o L SR
cualquier otra localizacion en la que se
encuentre el paciente

v" Quién realizara la toma de muestras

14 Octubre 2019

nicos con

v' Si se van a procesar y en que consiste el procesamiento

v Limpieza y desinfeccion en el lugar en el que se tomen las ==
muestras E == 5 =

v Trasporte de las muestras a laboratorio de analisis (como y
quien lo realiza)

v' Eliminacion de residuos generados (donde se almacenan,
como se eliminan)

Tapadera i
smpermeable y i +— Reécigiente primario
/ 4
y l
Material
E—
absorbente [~ Lista detallada

v de sujecion M 23w 3 ded contenido
q"_- | R
N\
-

‘ o ',,/"‘/
~Z | 2
Th:"“‘ T \_v_.}'"/ |, Embalaje extesior rigdo s

. I s 1 Dasignacién apropiada Q l : 1
1% o para ranspone
P R l (LN

Eliquetas ¢/ =) Identificacidn del paquele

deremitente )

y destinatario . B
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Muchas Graclas




