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CONSULTA PUBLICA
Ensaio clinico com organismos geneticamente modificados (OGM) -
Notificacao B/PT/25/03

Encontra-se a decorrer na Agéncia Portuguesa do Ambiente (APA) o procedimento de avaliagdo da
notificacdo para ensaio clinico com organismos geneticamente modificados:

B/PT/25/03 - Um estudo de Fase 3b, aleatorizado, controlado, parcialmente oculto, para avaliar
o impacto, eficacia e seguranca da injecdo e a conservagao a longo prazo da acuidade visual com
Surabgene Lomparvovec (ABBV-RGX- 314) em contexto do mundo real em participantes com
degeneragdao macular neovascular relacionada a idade (DMRIn).

Neste enquadramento, e de acordo com o previsto no artigo 11.° do Decreto-Lei n.© 72/2003, de
10 de abril, a documentacdo apresentada pelo notificador encontra-se disponivel para Consulta
durante 30 dias uteis, 29 de setembro a 07 de novembro de 2025.

A documentacdo encontra-se disponivel no Portal Participa.

No ambito do processo de Consulta Publica serdo consideradas e apreciadas todas as opiniGes e
sugestoes relativas a notificacdo.

Essas exposicdes deverdo ser dirigidas ao Presidente do Conselho Diretivo da Agéncia Portuguesa
do Ambiente e remetidas até a data de termo da consulta, podendo para o efeito, utilizar o Portal
Participa ou geral@apambiente.pt.
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