

A l’attention de Dr Catherine BOISANTÉ

Présidente du CNER


2 rue Thomas Edison

L-1445 Strassen 

Strassen, le DATE
Numéro d’avis donné par le CNER:      
Madame la Présidente,

Nous vous prions de bien vouloir trouver ci-joint le rapport de l’état d’avancement de l’étude ACRONYME ETUDE (S'IL EXISTE)     
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Remarque : les chiffres doivent renseigner la situation au Luxembourg. Si l’étude est multinationale, merci de renseigner également les chiffres d’avancée de l’étude au niveau international. 
1. Date de début de l’étude :      
2. Date de début des inclusions des participants :      
3. Nombre total de personnes recrutées depuis le début :      
4. Nombre de nouveaux participants inclus durant l’année XXXX :      
5. Nombre total de participants actuellement inclus :      
6. Nombre de participants sortis de l’étude durant l’année XXXX (suite à un retrait de consentement ou décès) :      
7. Nombre total de participants sortis de l’étude (suite à un retrait de consentement ou décès) :      
8. Le recrutement est-il terminé ?      
9. Date prévue de la dernière visite/dernier télésuivi du dernier participant :      
10. Date de fin prévue des analyses :      
11. Date prévue de clôture de l’étude (= rapport final terminé) :      
12. Si des utilisations secondaires ont eu lieu : liste complète des projets d’utilisations secondaires (avec pour chacun, l’année, le nom du projet + le nombre de participants du projet primaire dont les échantillons et /ou données ont été transférés, et le type d’échantillon transféré le cas échéant) 
Pour les études interventionnelles uniquement (sauf celles avec dispositif médical): 

13. Nombre d’événements indésirables graves* (« Serious Adverse Event » ou SAE) au Luxembourg durant l’année XXXX :      
14. Nombre d’effets indésirables graves et inattendus** (« Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction » ou SUSAR) au Luxembourg durant l’année XXXX :      
Pour les études avec dispositifs médicaux : 

13. Nombre d’événements indésirables graves entretenant un lien de causalité avéré ou raisonnablement envisageable avec le dispositif faisant l'objet de l'investigation, le dispositif comparateur ou la procédure d'investigation, au Luxembourg durant l’année XXXX :      
14. Nombre de cas de défectuosité d'un dispositif qui aurait pu déboucher sur un événement indésirable grave en l'absence de mesures appropriées ou d'une intervention, ou si les circonstances avaient été moins favorables, au Luxembourg durant l’année XXXX :      
Je vous prie d’agréer, Madame la Présidente, l’expression de ma considération distinguée.





NOM DE L'EXPEDITEUR

       
          SIGNATURE
*« évènement indésirable grave », toute manifestation nocive qui, quelle que soit la dose, nécessite une hospitalisation ou la prolongation de celle-ci, provoque un handicap ou une incapacité durable ou important(e), entraîne une anomalie ou une malformation congénitale, met en danger la vie du participant ou entraîne la mort;

**« effet indésirable grave et inattendu », un effet indésirable grave dont la nature, la sévérité ou l'évolution ne concorde pas avec les informations de référence sur la sécurité.
TITRE DE L’ETUDE
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