MINISTERIO :
, DE MEDIO AMBIENTE, Y
-MEDIO RURAL Y MARINO

FECHA: 27/09/11

ASUNTO:

RESOLUCION SOBRE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LA LIBERACION AL
MEDIO AMBIENTE DE UN PRODUCTO OMG PARA EL TRATAMIENTO DEL CANCER
PULMONAR MICROCITICO: NOTIFICACION B/ES/11/28.

DESTINATARIO:

Dotia M? José Hernandez »
Quintiles S.L (en representacion del promotor Transgene SA)
C/ Via.de los Poblados, 3, Ed. 7/8, 5 planta

28033 Madrid

VISTO él expediente de solicitud de autorizacién para Hevar a cabo un ensayo clinico para el
tratamiento del cancer pulmonar microcitico en estadio IV con el producto modificado
genéticamente TG4010, de la empresa Transgene SA (notificacion B/ES/11/28).

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 utilizacién confinada,
liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados genetzcamente y en el Real
Decreto 178/2004, de 30 de enero, de desarrollo de dicha Ley.

CONSIDERANDO que la Comisién Nacional de Bioseguri’dad ha estudiado esta noﬁﬁcacién en
la reunion celebrada el dia 13/07/11 ha informado que, en el estado actual de conocimiento y en

las condiciones de uso previstas, los ensayos solicitados no presentan riesgos para la salud
humana y el medio ambiente.

CONSIDERANDO que este expediente ha sido sometido al procedlmlento de 1nforma01on
publica durante un plazo de 30 dias (del 21/06/11 al 21/07/11) en la pagma Web del Ministerio de
Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino.

UNA VEZ CONSULTADO el 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:

o Se seguiran estrictamente las medidas de gestion y control de residuos que figuran en la
notificacién, los protocolos de utilizacion del producto TG4010, y las recomendaciones
hechas por la Comision Nacional de Bioseguridad en el informe de evaluacion del riesgo
que se adjunta. '

"o Una vez finalizada la actividad, se remitird un informe a la Comision Nacional de
Bioseguridad con los resultados obtenidos.



e 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 Resolucién, al no agotar la via administrativa, cabe la interposicion del
correspondiente RECURSO DE ALZADA, en el plazo de UN MES, ante este Ministerio, segin
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.

Fdo: Jesus Casas
Presidente del Consejo Interministerial “. i
de Orgamsmos Modificados Genetlcamente -



