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Rapport de la consultation du public sur le dossier B/BE/21/BVW8 

 
Les essais cliniques CTA 2020-002873-88 et CTA 2020-002255-37 de la firme MeiraGTx UK II Limited 
(UK):  
• MGT-RPGR-021 (2020-002873-88): étude de phase 3 randomisée, contrôlée, portant sur l’AAV5-hRKp.RPGR pour 
le traitement de la rétinite pigmentaire liée à l’X associée à des mutations du gène RPGR ;  
et 
• MGT-RPGR-022 (2020-002255-37): étude de suivi de phase 3 portant sur l’AAV5-hRKp.RPGR pour le traitement 
de la rétinite pigmentaire liée à l’X associée à des mutations du gène RPGR. 

 
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 02/02/2022 au 04/03/2022.  
 
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.  
 
Un formulaire de consultation en ligne recevable a été complété pour cette demande. Ce formulaire a été 
complété en français.  
 

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

(1) / 
 

 
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,...) :  
 
 

(1) / 
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Votre commentaire ou question générale sur le dossier (avantages, impact économique, question 
liée à la commercialisation,...) :  

 
(1) Pour tout essai clinique et afin d'éviter à terme les dérives au niveau du prix final, veuillez exiger de 

ceux qui réalisent ces études cliniques, le prix final qui sera exigé par le fournisseur. 
 
En respect de la législation linguistique, veuillez communiquer toutes les informations, y compris 
techniques en français. 
 
 

 
 
 
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_0437). 
 
  

 
 


