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RELATORIO DA CONSULTA PUBLICA RELATIVO A ENSAIOS COM ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS

1. INTRODUGAO

Em cumprimento do preceituado no artigo 11.2, do Decreto-Lei n.2 72/2003, de 10 de abril, procedeu-se a
Consulta Publica dos Ensaios Clinicos com Organismos Geneticamente Modificados.

2. PERIODO DE CONSULTA

A Consulta Publica decorreu durante 30 dias uteis, tendo o seu inicio no dia 1 de junho de 2023 e o seu final
no dia 13 de julho de 2023.

3. DOCUMENTOS PUBLICITADOS E LOCAIS DE CONSULTA

A notificagdo relativa aos ensaios clinicos com organismos geneticamente modificados, B/PT/23/01 — Ensaio
clinico de Fase 2b, aleatorizado, de dupla ocultacdo, multicéntrico, de intervalo de dose e controlado por
tratamento simulado para avaliar JNJ-81201887 (AAVCAGsCD59) intravitreo em compara¢éo com o
procedimento simulado para o tratamento de atrofia geogrdfica (AG) secunddria a degenerescéncia macular
da idade (DMI), foi disponibilizada para consulta no Portal Participa em http://participa.pt e no site da APA I.P.

O notificador, Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda., solicitou a salvaguarda da confidencialidade de parte das
informacgdes contidas no processo de notificagdo, em conformidade com o artigo 282, do Decreto-Lei n.2
72/2003, por considerar que essas informacgdes sdo suscetiveis de prejudicar a sua posicdo em termos
concorrenciais.

4. MODALIDADES DE PUBLICITACAO
A divulgagdo/publicitacdo desta consulta foi feita por meio de:
e Publicagdo de notificagdo no site da APA I.P.;

e Portal Participa.

5. PROVENIENCIA DAS EXPOSICOES RECEBIDAS

No periodo da Consulta Publica ndo foi recebida nenhuma exposicdo do publico.

6. ANALISE DAS EXPOSICOES RECEBIDAS

Durante o periodo da consulta publica a APA ndo recebeu nenhuma exposi¢ao do publico.
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