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Rapport de la consultation du public sur le dossier B/BE/21/BVW5 

 
L’ essai clinique CTA 2019-003374-91 de la firme Sarepta Therapeutics, Inc.:  
A Phase 3 Multinational, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Systemic Gene Delivery Study to 
Evaluate the Safety and Efficacy of SRP-9001 in Subjects With Duchenne Muscular Dystrophy (EMBARK) 

 
Contexte réglementaire  
 
La demande d’essai clinique avec un médicament génétiquement modifié a été introduite conformément à 
l’arrêté royal du 21 février 2005 réglementant la dissémination volontaire dans l’environnement 
d’organismes génétiquement modifiés ou de produits en contenant (Moniteur belge du 24/02/2005, p. 
7129).  
 
Procédures de consultation et d’information du public  
 
La consultation du public s’est déroulée du 17/01/2022 au 16/02/2022.  
 
Le SPF Santé publique et l’AFMPS ont diffusé une nouvelle sur leur site internet annonçant cette 
consultation.  
 
Ce rapport présente le résultat de cette consultation du public (nombre de commentaires, types de 
commentaires et de questions,…). 
 
Ce rapport constitue une pièce du dossier de décision pour l’autorisation (ou non) de ce dossier qui est 
soumis aux ministres fédéraux compétents.  
 
 
Résultat de la consultation du public 
 
Trois formulaires de consultation en ligne recevable ont été complétés pour cette demande. Ces 
formulaires ont été complétés en français.  
 

Votre commentaire ou question sur l'évaluation des risques ("biosécurité") du dossier (santé humaine ou 
animale, toxicité, allergie, impact nutritionnel, environnement,...) :  
 

(1) Est-ce que ce traitement est-il dangereux comme contre le vaccin covid. Et le bénéfice risque ? 
 

(2) Je fais confiance aux professionnels des administrations publiques. 
 

(3) Je fais confiance aux professionnels des administrations publiques. 
 
 
Votre commentaire ou question sur la procédure d'autorisation de l'expérimentation prévue dans le dossier 
(qui évalue, comment, critères pris en compte, qui autorise, conditions d'autorisation, implication du 
public,...) :  
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(1) Étant myopathe de Duchenne de 34 ans je  voudrais bien  participer mon bénéfice risque est plus 

que  suffisant.  
Je suis prêt a signer toutes sortes de contrats pour les risques des essais dangereux ou pas.  On peut 
avancer  et ne pas perdre  de temps pour les enfants qui ne  seront plus ou presque plus malades. Je 
veux que ma vie soit  utile pour les  futurs avancer. Je voudrais me porter volontaire.  
Mes vaccins covid qui sont toujours en études j'ai pu, bénéfice risque en ce qui me concerne c'est 
dans les 2 cas pareille.  
Je veux que vie aie servis aux autres. 

 
(2) Je fais confiance aux professionnels des administrations publiques. 

 
(3) Je fais confiance aux professionnels des administrations publiques. 

 
 
 
Votre commentaire ou question générale sur le dossier (avantages, impact économique, question liée à la 
commercialisation,...) :  

 
(1) /  

 
(2) Je fais confiance aux professionnels des administrations publiques. 

 
(3) Je fais confiance aux professionnels des administrations publiques. 

 
 
 
 
Conclusion : 
Les résultats de la consultation publique ont été communiqués au Conseil Consultatif de Biosécurité, mais 
ils n'étaient pas considérés comme liés à la biosécurité (voir avis BAC SC/1510/BAC/2022_0677). 
 
  

 
 


