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1.INTRODUCAO

Decorreu, na Agéncia Portuguesa do Ambiente, o procedimento de avaliacdo da
notificacdo para ensaios clinicos com organismos geneticamente modificados:
B/PT/25/01 - Um ensaio de Fase 3, aleatorizado, duplamente mascarado, de controlo
ativo de uma injegdo intravitrea Unica de 4D-150 em adultos com neovascularizagao
macular secundaria a degeneragdo macular relacionada com a idade (4FRONT-2).

2. PERIODO DE CONSULTA PUBLICA

Neste enquadramento, e de acordo com o previsto no artigo 11° do Decreto-Lei n.©
72/2003, de 10 de abril, a documentacao apresentada pelos notificadores esteve
disponivel para Consulta Publica durante 30 dias uteis, 20 de agosto a 30 de
setembro de 2025.

3. DOCUMENTOS PUBLICITADOS E LOCAIS DE
CONSULTA

A documentacdo relativa a este procedimento de avaliacdo, esteve disponivel em:
WWW.PARTICIPA.PT.

Encontrando-se, também, acessivel através do portal da Agéncia Portuguesa do
Ambiente nos destaques relativos a Consultas Publicas.

4. MODALIDADES DE PUBLICITAGAO

A publicitacdo da Consulta Publica foi feita por meio de:
¢ Divulgacdo na Internet no portal da Agéncia Portuguesa do Ambiente.

e Envio de oficio circular a todas as Organizacdes N3ao Governamentais de
Ambiente (ONGA) registadas no Registo Nacional de ONGA e Equiparadas.

5. PROVENIENCIA DAS EXPOSICOES RECEBIDAS

No d&mbito da Consulta Publica foram recebidas duas participagdes (2 cidaddos).

Um cidaddo manifesta-se a favor por representar um marco cientifico para Portugal
na area das terapias avangadas com células CAR-T. A importancia do estudo
ultrapassa a dimensao clinica imediata. Demonstra que Portugal é capaz de integrar
a fronteira da investigacdo cientifica mundial, ao lado dos paises que lideram a
biomedicina e a medicina personalizada.

Relatério de Consulta Publica


http://www.participa.pt/

p ogencia potuguoss
do

Considera, ainda, que estudos como este sao fundamentais nao apenas para oferecer
esperanca real a doentes sem alternativas terapéuticas, mas também para consolidar
Portugal como um polo de ciéncia, inovagao e conhecimento.

Assim, refere que é essencial reforcar que os cientistas e instituicdes portuguesas
devem ter acesso a apoios, subsidios e financiamentos tanto da Unido Europeia
(através de programas como o Horizon Europe e o European Innovation Council)
como de parcerias internacionais com fundagdes, universidades e centros de
investigagdo de referéncia.

Uma cidada manifesta-se contra por considerar que componentes geneticamente
modificados prejudicam a saude, seja qual for a area em que estdo envolvidos.

As participacdes recebidas encontram-se arquivadas no respetivo processo, na
Agéncia Portuguesa do Ambiente.
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