Verslag van de raadpleging van het publiek over het dossier B/BE/21/BVWS8

Klinische proeven CTA 2020-002873-88 en CTA 2020-002255-37 van de firma MeiraGTx UK II Limited
(UK):

* MGT-RPGR-021 (2020-002873-88): gerandomiseerde, gecontroleerde fase-3-studie van AAV5-hRKp. RPGR wvoor de
behandeling van x-gebonden retinitispigmentosa (XLRP) veroorzaakt door mutaties in het RPGR-gen ;

en

* MGT-RPGR-022 (2020-002255-37): gerandomiseerde, gecontroleerde fase-3-follow-up-studie van AAV"5-hRKp. RPGR
voor de behandeling van x-gebonden retinitispigmentosa (XLRP) veroorzaakt door mutaties in het RPGR-gen.

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 02/02/2022 tot en met 04/03/2022.

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 werd 1 formulier verstuurd via de website. Dit formulier werd ingevuld in het Frans.

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, ...):

@/



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

(1) Pour tout essai clinique et afin d'éviter a 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 francais.

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_0437).



