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1. Données quantitatives 2019

Nombre de demandes d’avis recues en 2019

30 demandes d’avis pour des nouvelles études

28 demandes d’avis pour des amendements substantiels a des études en cours

Nombre d’études évaluées par domaine de recherche (2019)

Neurosciences
Oncologie
Cardiovasculaire
Appareil locomoteur

Autres

Immunologie / Allergologie / Mécanismes de l'inflammation /
maladies infectieuses

Pneumologie
Médecine préventive / Santé publique
Pédiatrie (étude déja citée dans catégorie "cardiovasculaire")

Maladies métaboliques et nutrition
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Types de recherches évaluées en 2019 : nombre d’études interventionnelles
versus non interventionnelles)

m Nombre de projets non interventionnels

B Nombre d'études interventionnelles

Phases des études évaluées en 2019 (nombre d’études par phase)
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Remarque :

= 2 études cliniques interventionnelles « classiques » (de phases Il et Ill) avec médicament
expérimental (versus 0 en 2018, 4 en 2017, et 6 en 2016)
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Dimension des études évaluées en 2019 — Nombre d’études

®  Monocentrique ®  Nationale multicentrique ®  Multinationale

Nombre de demandes d'avis soumises par sponsors commerciaux versus
Sponsors non commerciaux
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2.Données quantitatives 1999 — 2019

Période 1999-2019 : 819 projets évalués dont 331 sont en cours, 426 sont cl6turés au Luxembourg
aujourd’hui (et 402 globalement cloturés).

Nombre de demandes d'avis traitées par le CNER pour nouveaux projets et
amendements - évolution 1999-2019

nombre total de demandes
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Nombre d'études commerciales versus non-commerciales évaluées par le
CNER - Evolution 2000-2019
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e Augmentation du nombre d’études et des amendements depuis 2009 puis diminution depuis 2017

e Plus forte diminution encore en 2019. Cause probable : mise en application effective de la loi hospitaliére
de 2018 avec autorisation ministérielle requise pour d’autres types de projets que les purs essais cliniques
interventionnels avec médicament ou appareillage médical

e Diminution de la proportion d’études avec sponsors commerciaux (comme partout en Europe) et

augmentation des études académiques

o Développement de la recherche au Luxembourg avec :

- développement de centres et institutions dédiées a la recherche en santé dont LIH, CIEC, Université du
Luxembourg, LCSB, NCER

- emploi de personnel dédié au management de la recherche dans les hépitaux (CHL, CHEM, HRS...)

CNER — rapport d’activités 2019

version 1.0 dd 5 février 2020

Page |7



COMITE NATIONAL
DETHIQUE DE RECHERCHE

3. Autres aspects de I’activité du CNER

e Membre du réseau européen de comités d’éthique de recherche EURECnet, au sein duquel les membres
échangent notamment sur leurs manieres de procéder par rapport a des problématiques communes dans
les différents pays

e Travail d’information, de communication et d’aide aux chercheurs sur les aspects éthiques de la recherche
sur la personne humaine

e Elaboration de procédures de fond au vu des questions émergentes en recherche sur la personne humaine
(principalement la recherche biomédicale)

e Réflexions menées avec les acteurs de la recherche au Luxembourg concernant les procédures de
soumission spécifiques aux différents types de projets

e Elaboration d’avis sur avant-projets de lois et réglements concernant le CNER, et coordination de leur mise
en oeuvre avec les acteurs concernés

e Veille et prise en compte des nouvelles lignes de conduite internationales et européennes qui sont émises
en matiere d’éthique de recherche.
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