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1. Données quantitatives

Nombre de demandes d’avis regues en 2016

- 54 nouvelles demandes d’avis

- 51 avis positifs, et 3 études pour lesquelles aucun avis n’a été émis

Nombre d’études évaluées par domaine de recherche (2016)

12

10

H Oncologie
B Cardiovasculaire

B Médecine préventive / Santé
publique

W Autres
B Appareil locomoteur
B Pneumologie

B Immunologie / Allergologie /
Mécanismes de |'inflammation /
maladies infectieuses

W Neurosciences
B Maladies métaboliques et nutrition
B Pédiatrie

nombre
11
9

6

Dimension des études évaluées en 2016 — pourcentages

CNER — rapport d’activités 2016

B Monocentrique

m Nationale multicentrique

® Multinationale
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Type de demandes d’avis évaluées en 2016 - pourcentages

m Etude Non-Interventionnelle

m Etude clinique interventionnelle
(dont 11% (cad 6 études) avec des
meédicament expérimentaux)

m Registre interventionnel

| autres

Nombre d’études par phase évaluées en 2016

45 43
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Phase Ib/Il Phase Il b Phase lll Phase IV non
applicable
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Pourcentage de demandes par type de sponsor (commercial/non-
commercial) en 2016

B commercial

B non-commercial

Nombre de demandes d’avis regues par institution (2016)
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Nombre de demandes d'avis traitées par le CNER - Evolution 1999-2016
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Nombre de demandes d'avis traitées par le CNER pour nouveaux projets
et amendements - évolution 1999-2016
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Tendances

Augmentation du nombre d’études soumises pour avis depuis 2009
Augmentation du nombre d’amendements soumis pour avis depuis 2009

Proportion d’études avec sponsors commerciaux diminue, proportion d’études avec sponsors non
commerciaux augmente

Développement de la recherche clinique au Luxembourg avec I'arrivée de nouveaux acteurs au fil du
temps (CIEC, IBBL etc.) + meilleur fonctionnement et meilleure visibilité du CNER depuis 2009 -->
résultent en davantage de demandes d’avis de plus en plus diverses

Autres aspects de I'activité du CNER

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

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

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

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

Coordination de la mise en place du nouveaux instruments législatifs le concernant avec les
acteurs concernés au niveau national (mise en place du Reglement européen Reglement
européen No. 536/2014 sur les essais cliniqgues notamment),

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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