Verslag van de raadpleging van het publiek over het dossier B/BE /21/BVW?7

Klinische proef CTA 2020-003902-30 van de firma Boehringer Ingelheim:

Phase I open-label, dose escalation trial of BI 1831169 monotherapy and in combination with ezabenlimab
in patients with advanced or metastatic solid tumors.

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 11/01/2022 tot en met 10/02/2022.

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 Nederlands
(1) en het Frans (2 & 3).

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

@/
(2) I n'est é¢thiquement pas acceptable de recourir a des traitements OGM.
(3) Je fais confiance a I'administration publique et aux scientifiques de cette administration.
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, ...):

@/



(2) Ceci ne doit pas ¢tre autorise. Les patients ne sont pas des cobayes.

(3) Je fais confiance a I'administration publique et aux scientifiques de cette administration.

Uw algemene vragen of opmerkingen over dit dossier (voordelen, economische impact, vragen in verband
met de commercialisering, ...):

(1) Is ok.

(2) Aucun avantage et l'impact économique d'un traitement ne devrait jamais étre pris en compte car
mélanger santé et économie, ce n'est pas éthique. Ce formulaire de consultation est un outrage a
I'éthique. Les OGM devraient étre interdits, méme pas a envisager, peu importe le contexte.

(3) Je fais confiance a 'administration publique et aux scientifiques de cette administration.

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_0705).



