Verslag van de raadpleging van het publiek over het dossier B/BE/21/BVW5

Klinische proef CTA 2019-003374-91 van de firma 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)

Reglementaire context

De aanvraag voor een klinische proef met een genetisch gemodificeerd geneesmiddel werd ingediend
overeenkomstig het koninklijk besluit van 21 februari 2005 tot reglementering van de doelbewuste
introductie in het leefmilieu van genetisch gemodificeerde organismen of van producten die er bevatten
(Belgisch Staatsblad van 24/02/2005, p. 7129).

Procedures inzake de raadpleging en het informeren van het publiek

Het publiek werd geconsulteerd van 17/01/2022 tot en met 16/02/2022.

De FOD Volksgezondheid en het FAGG hebben deze raadpleging via een nieuwsbericht op hun website
aangekondigd.

In dit verslag wordt het resultaat van de raadpleging van het publiek voorgesteld (aantal opmerkingen, aard
van de opmerkingen/vragen, ...).

Dit verslag maakt deel uit van het beslissingsdossier dat wordt voorgelegd aan de bevoegde federale
ministers voor de (al dan niet) toelating van dit dossier.
Resultaat van de raadpleging

Er werden 3 formulieren verstuurd via de website. Deze formulieren werden ingevuld in het Frans.

Uw vragen of opmerkingen over de risico-evaluatie (« bioveilicheid ») van het dossier (menselijke of dietlijke

(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.

Uw vragen of opmerkingen rond de toelatingsprocedure van het experiment voorzien in het dossier (wie
evalueert het, hoe, criteria waarmee rekening werd gehouden, wie geeft toelating, voorwaarden voor
toelating, betrokkenheid van het publiek, ...):

(1) Etant myopathe de Duchenne de 34 ans je voudrais bien participer mon bénéfice risque est plus
que suffisant.



Je suis prét 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.

Uw algemene vragen of opmerkingen over dit dossier (voordelen, economische impact, vragen in verband

met de commercialisering, ...):

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

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

Conclusie :

Het resultaat van de raadpleging werd gecommuniceerd aan de Bioveiligheidsraad.

De Bioveiligheidsraad heeft geen antwoord geformuleerd omdat deze opmerkingen niet
rechtstreeks betrekking hadden op bioveiligheid (zie advies BAC SC/1510/BAC/2022_0677).



