Rapport de la consultation du public sur le dossier B/BE/21/BVW?7

L essai clinique CTA 2020-003902-30 de la firme 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.

Contexte réglementaire

La demande d’essai clinique avec un médicament génétiquement modifié a été introduite conformément a
Parrété royal du 21 février 2005 réglementant la dissémination volontaire dans I'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 11/01/2022 au 10/02/2022.

Le SPF Santé publique et TAFMPS ont diffusé une nouvelle sur leur site internet annongant 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 piece du dossier de décision pour I'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 néerlandais (1) et en francais (2 & 3).

") du dossier (santé humaine ou

Votre commentaire ou question sur ['évaluation des risques ("'biosécurité

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

Votre commentaire ou question sur la procédure d'autorisation de l'expérimentation prévue dans le dossier
(qui évalue, comment, criteres pris en compte, qui autorise, conditions d'autorisation, implication du

public....) :




@/
(2) Ceci ne doit pas étre autorise. Les patients ne sont pas des cobayes.

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

Votre commentaire ou question générale sur le dossier (avantages, impact économique, question liée a la

commercialisation,...) :

(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
l'éthique. Les OGM devraient étre interdits, méme pas a envisager, peu importe le contexte.

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

Les résultats de la consultation publique ont été communiqués au Conseil Consultatif de Biosécurité, mais
ils n'étaient pas considérés comme liés a la biosécurité (voir avis BAC SC/1510/BAC/2022_0705).



