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ASUNTO:

RESOLUCION SOBRE LA SOLICITUD DE AUTORIZA_CION PARA LA LIBERACION AL
MEDIO AMBIENTE DE UN PRODUCTO OMG PARA EL TRATAMIENTO DE LA

'HEPATITIS C CRONICA: NOTIFICACION B/ES/10/42.

DESTINATARIO:

Sr. Don Sergio Lopez

- PAREXEL Internacional S.L

C/ Génova 17, 5° planta
CP: 28004 :
MADRID

VISTO el expediente de solicitud de autorizacién para llevar a cabo una actividad de liberacién

_voluntaria consistente en un ensayo clinico cuyo objetivo es determinar si la vacuna terapéutica

TG4040 (MVA-HVC) mejora la eficacia de la terapia actual de referencia en la Hepatitis C
cronica. J

CONSIDERANDO Ique la normativa aplicable al presente expediente esté contenida en la Ley
9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada,

 liberacién voluntaria y comercializacion de organismos modxf cados genéticamente y en ¢l Rea! .

Decreto 178/2004, de 3 0 de enero, de desarrollo de dicha Ley.

o s CONSIDERANDO que la Comisi6n Nacmnal de Blosegundad ha estudiado esta notlﬁcamén en

1a reunion celebrada el dia 17/02/10 ha informado que, en el estado actual de conocimiento y en

- las condiciones de uso previstas, los ensayos sohcltados no presentan riesgos para la salud

‘humana y el medio ambiente.

CONSIDERA’NDO que este expedlente ha sido somehdo al procedlmlento de informacion
~ publica durante un plazo de 30 dias (del 10/02/10 al 10/03!1 0) enla; pagma Web del Mlmsteno de

- ~ Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino.

UNA VEZ CONSULTADO el COHSE_]O Interrmmstenal de Orgamsmos Mod1ﬁcados :

_ Genéticamente previsto en la Ley 9/2003, que actia como Autondad Competente resueive. i :

i _AUTORIZAR el ensayo clmlco, bajo las s1gulentes condmmnes

e Se seguiran estrlctamente las medldas de gestlon y control de reSIduos que ﬁguran en la i
: 'notlﬁcacmn, los protocolos de utilizacion del producto TG4040, y las recomendaclanes;

hechas por la Comision Nacional de Blosegundad en cl mfonne de evaluacion del nesgo
que se adjunta. e i

o Se deberé pr_és_q_ntar cuanto antes a la Comision Nacional de Bioseguridad la informacién
- sefialada en el informe de evaluacion del riesgo que se adjunta. :



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

e Se comunicara a la Comisién Nacional de Bioseguridad cualquier incidencia o accidente

a
que pudiera ocurrir con repercusiones para la salud de los trabajadores a los animales ¢

para el medio ambiente.

Contra esta Resolucién, al no agotar la via administrativa, cabe la interposicién del
correspondiente RECURSO DE ALZADA, en el plazo de UN MES, ante este Ministerio, segiun
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.
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