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SOLICITUDE DE INFORME DE AUTORIZACIÓN DE PROCEDEMENTO EXPERIMENTAL AO COMITÉ DE BIOÉTICA DA UNIVERSIDADE DE SANTIAGO DE COMPOSTELA
Enviar a comite.bioetica@usc.es
(Extensión: 16217)

1.-DATOS DO INVESTIGADOR PRINCIPAL
	Nome………………..:
	

	Departamento………:
	

	Facultade ou Centro.:
	

	Dirección…………….:
	

	Teléfono……………..:
	

	Correo electrónico….:
	


2.-FINALIDADE DO INFORME
□ Presentación de proxecto de investigación á convocatoria:
            Título do proxecto:
Organismo ao que o presenta:

Data límite para presentar o proxecto:

□ Proxecto xa concedido:

Organismo que o concedeu:

□ Procedemento fora do marco dun proxecto de investigación.

□ Docencia práctica.

□ Outros (indicar):

Declaración de compromisos:
A)Toda a información que figura neste documento é veraz. 

B)Comprométome a ter en consideración todas as modificacións substanciais que para este proxecto sexan propostas antes da súa aprobación.

C)Comprométome a informar de calquera modificación relevante (microorganismo empelado, modificacións del procedemento ou idoneidade das instalacións ), acontecemento adverso ou incidente que puidese producirse durante o período de estudo e que afecte á decisión final do Comité.

D)Non comezarei ningún protocolo experimental contido neste proxecto ata recibir o informe de idoneidade favorable por parte do Comité.

E)Manteranse, baixo a miña directa supervisión,os rexistros do proceso experimental a disposición dos membros do Comité que así o soliciten.

Se calquera das anteriores condicións se vise incumprida, entendo que o Comité pode paralizar ou modificar o proxecto en curso.

Data:                                                                       Sinatura

3.-DESCRIPCIÓN DO PROCEDEMENTO

	Obxectivos do procedemento:



	Descrición do procedemento:



4. AVALIACIÓN DE RISCO DE OPERACIÓN E UTILIZACIÓN CONFINADA DE

ORGANISMOS MODIFICADOS XENETICAMENTE .

4.1. AVALIACIÓN DE RISCO (Ver NOTA (1)) 

Identificación das propiedades nocivas do OMX, en función das características do: (Ver NOTA (3)) 


4.1.1. Organismo receptor.


4.1.2. Organismo doante.


4.1.3. Inserto.


4.1.4. Vector.


4.1.5. Organismo modificado xenéticamente resultante.


4.1.5.1. Efectos para la saúde humana.

4.1.6.1. Efectos para el medio ambiente.
4.2. Clasificación inicial del organismo modificado xenéticamente (xerado): (Ver NOTA (3)) 

Tipo 1

 FORMCHECKBOX 


Tipo 2

 FORMCHECKBOX 


Tipo 3

 FORMCHECKBOX 


Tipo 4

 FORMCHECKBOX 

4.3. Probabilidade de que se produzan efectos nocivos e de gravidade polos mesmos, en función de: (Ver NOTA (4)) 
4.3.1 Características da actividade (medidas de confinamento y control, y exposición humana y ambiental).


4.3.2 Concentración y escala utilizadas.

4.3.3 Condiciones de cultivo (se terá en conta el entorno potencialmente exposto, a presenza de especies susceptibles, supervivencia del OMG y efectos sobre el entorno físico).

4.4. Determinación de la clasificación y medidas de confinamento definitivas y confirmación de su idoneidade (ver NOTA 5)
4.5. Determinación dos riscos en el caso de que se produza una liberación accidental: (Ver NOTA (4))


4.5.1. Información adicional relativa a la situación de la instalación (proximidade das fontes de perigo potenciais, condiciones climáticas predominantes, etc.)


4.5.2. Condiciones nas que poría producirse un accidente.

4.5.3. Equipos de seguridade, sistemas de alarma y métodos de confinamento adicionais.


4.5.4. Planes de emerxencia.
El abajo firmante se compromete a cumprir las condiciones establecidas en el RD 178/2004 y en especial su capítulo I.
NOTAS:
(1) 
Para levar a cabo dita evacuación se terá en conta o procedemento establecido no Anexo III de la Directiva 2009/41/CE, de 26 de maio de 2009, e a Decisión de la Comisión 2000/608/CE, de 27 de setembro, relativa a las notas de orientación para la avaliación de riscos descrita no Anexo III de la Directiva 2009/41/CE.

(2) 
Desatrollar con la extensión que proceda, seguindo o orden proposto.

(3) 
Para establecer esta primeira valoración se terá en conta o disposto no artigo 4.3 de la Directiva 2009/41/CE e, en caso de ser aplicable, outros sistemas de clasificación nacionais e internacionais existentes (Por exemplo, la Directiva 2000/54/CE sobre protección dos traballadores contra os riscos relacionados con la exposición a axentes biolóxicos durante o traballo).

(4) 
Desenrolar coa extensión que proceda, seguindo o orde proposto.
(5) Anexo II del RD 178/2004
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