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Ntr.réf : 2026-13
Numéro d’enregistrement : 2026-EA-06

Concerne : demande d’exemption d’avis du CNER pour I'étude « IPA-NEPR »

Madame,

Par la présente nous accusons bonne réception de votre courriel (recu le 17 janvier 2026)
concernant I'étude intitulée « COMMENT L'EVOLUTION DES PRATIQUES INFIRMIERES VERS
UN ROLE DE PRATIQUE AVANCEE EN NEPHROLOGIE EST-ELLE PERCUE ET ENVISAGEE AU
LUXEMBOURG, EN L’ABSENCE DE CADRE LEGAL ? » et par lequel nous sont parvenus les
documents énumérés sur le formulaire (en annexe).

Nous vous confirmons, aprés examen de ces documents, que cette étude considérée hors

champ pour le CNER ne requiert pas son avis, sous condition qu’elle s’adresse exclusivement
a des professionnels de santé et des représentants institutionnels, et gu’aucun patient ne

soit inclus.

Le CNER vous fait cependant part des remarques suivantes :

La modification apportée au protocole pour répondre a la demande du CNER d’y « inclure un
état des lieux (tableau comparatif) de la mise en place de réles infirmiers de ce type en Europe,

et des législations afférentes », ne semble pas adéquate :
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Le tableau ne cite pas les textes législatifs de maniére exacte. |l faudrait étre plus précis dans
un protocole d’étude s’intéressant a I'encadrement légal d’une profession de santé.

Concernant le Luxembourg, vous mentionnez la Loi du 26 mars 1992 relative a I'exercice et a
la revalorisation de certaines professions de santé, mais ne mentionnez pas la Loi du 29 juin
2023 portant modification de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I’exercice et la revalorisation
de certaines professions de santé.

Il parait essentiel de considérer et mentionner cette loi, car les actes que peut réaliser un(e)
infirmier(ere) (méme si la dénomination d”"infirmier(ere) en pratiques avancées" n’y apparait
pas) y ont été élargis et incluent les actes suivants spécifiques au domaine de la néphrologie :
"mise en route et arrét d'une premiere hémodialyse, ultrafiltration ou dialyse péritonéale".

Veuillez croire, Madame, a I'expression de nos salutations les plus distinguées.

/s

Dr Vincent Lens

Président
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DECLARATION DU COMITE NATIONAL D’ETHIQUE DE RECHERCHE

Numéro d’enregistrement : 2026-EA-06

Identification

de l'investigateur(trice): | Aurélie De Sousa

Identification

du protocole : IPA-NEPR

Les documents suivants ont été regus au secrétariat du Comité National d’Ethique de Recherche

Lettre d’accompagnement :

Fiche synthétique :
Protocole d’étude : Protocole v2 dd 07-JAN-2026

Résumé du protocole d’étude : Résumé protocole v2 dd 07-JAN-2026

Brochure de I

investigateur(trice) :

Feuilles d’information du/de la patient(e) et formulaires de consentement éclairé :
Version frangaise : -ICF cadres de soins v2 dd 06-JAN-2026

-ICF Médecins v2 dd 06-JAN-2026
-ICF Représentants institutionnels v2 dd 06-JAN-2026

Version allemande : -ICF cadres de soins v2 dd 06-JAN-2026

-ICF Médecins v2 dd 06-JAN-2026
-ICF Représentants institutionnels v2 dd 06-JAN-2026

Modalités de recrutement des

patient(e)s :

Réparation/Indemnisation aux

patient(e)s :

Certificat d’assurance :

Accord financier :

Publicité a utiliser :
CV: de Mme De Sousa vl dd 11-OCT-2025

Autres :

-Ces documents nous sont parvenus par e-mail de Mme De Sousa
(Université de Liege) dd 17-JAN-2026

-Mail de réponse aux remarques du CNER dd 17-JAN-2026

-Carte invitation FHL et MISA (DE &FR) v2 dd 08-JAN-2026

-Carte invitation médecins et cadres de soins CHL (DE & FR) v2 dd 08-JAN-
2026

-Carte invitation médecins et cadres de soins HRS (DE & FR) v2 dd 08-JAN-
2026

-Convention de collaboration Université de Liége TFE (draft)

-Guide entretien cadres de soins (DE & FR) v2 dd 03-JAN-2026

-Guide entretien FHL (DE & FR) v2 dd 03-JAN-2026

-Guide entretien Médecins (DE & FR) v2 dd 03-JAN-2026

-Guide entretien Ministére (DE & FR) v2 dd 03-JAN-2026

-Microsoft Forms FHL et Ministére de la Santé v2 dd 08-JAN-2026 (DE & FR)
-Microsoft Forms Médecins et cadres de soins CHL v2 dd 08-JAN-2026 (DE
& FR)

-Microsoft Forms Médecins et cadres de soins HRS v2 dd 08-JAN-2026 (DE
& FR)

Oui
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Non

O JUOOOUoon 0O O0d OXKXKK X XOOOOODO XNXOOXKX
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Le CNER travaille dans le respect des principes de la Déclaration d’Helsinki et de la Convention d’Oviedo, des
régles établies par la Conférence internationale d'harmonisation (ICH), du Réglement sur les essais cliniques
UE 536/2014, de la loi du 8 mars 2018 sur les hopitaux et du Réglement grand-ducal du 26 juin 2019 sur le

fonctionnement du CNER.

Signature.&u Président : Nom en lettres capitales : Date de la signature :
Dr Vincent LENS 30/01/2026
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