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La Politique Qualité des Unités de Recherche Clinique, Translationnelle et Biométrie (RCTB) est 

élaborée en cohérence avec les orientations stratégiques déclinées dans chacun de ces secteurs.  

Elle témoigne de la volonté de la Direction Générale de l’Institut régional du Cancer de Montpellier 

(ICM), de la Direction Scientifique et des Unités de Recherche Clinique, Translationnelle et Biométrie 

de mettre en œuvre une démarche d’amélioration continue du système de management de la qualité 

dans le respect des exigences applicables (réglementaires, internes, clients…).  
 

Les enjeux de cette politique se situent à 3 niveaux : 

 Répondre aux attentes des clients et parties intéressées  

 Améliorer en continu l’organisation des unités concernées   

 Permettre aux Directions de l’ICM d’avoir une visibilité sur la démarche des Unités de 

Recherche Clinique, Translationnelle et Biométrie 
 

Cette politique, révisée annuellement, est déclinée en 4 axes avec les objectifs 

opérationnels correspondants. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Dr J-P. BLEUSE 
Directeur DRCI  

Responsable Certification 
ISO 9001 

Dr M. GUTOWSKI 
Délégué Qualité 

Coordonnateur Gestion des 
Risques 

Pr D. AZRIA 
Directeur Scientifique 

Pr M. YCHOU 
Directeur Général  

Axe 1 
 

Adapter l'organisation  
aux contraintes générales et à la 

stratégie de l'Institut 
  

Objectif qualité  

 
 1/ Améliorer la qualité des missions de 

Promotion, d'Investigation, de Biométrie 

et de Recherche Translationnelle  

Axe 2 
 

Poursuivre le développement 
professionnel  

 

 
Objectif qualité  

 
 2/ Anticiper et mettre en œuvre l'évolution 

des métiers  

Axe 3 
 

Poursuivre le développement de 
l'activité des Unités de  

Recherche Clinique, Translationnelle 
et Biométrie 

 

Objectifs qualité  
 

 3/ Maintenir l'activité des Unités  

 

 4/ Etre référent dans le développement des 

essais cliniques de phases précoces 

 

 5/ Consolider le Data Center 

 

 6/ Développer le rôle d'expert en 

Recherche Clinique, Translationnelle et 

Biométrie  

Axe 4 
 

Poursuivre la démarche qualité afin 
de maintenir la certification  

ISO 9001 
 

 
Objectifs qualité  

 
 7/ Maitriser la gestion documentaire 

 

 8/ Consolider la démarche d'évaluation 

et d'amélioration continue 
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Signature  

Vérificateur(s) technique(s) Vérificateur qualité Approbateur(s) 

Nom(s) Fonction(s) Nom Fonction Nom(s) Fonction(s) 

Dr J-P. BLEUSE 

Directeur 

DRCI /RT  

Responsable 

Certification ISO 

9001 

P. SAVAJOLS Ingénieur Qualité 

Dr M. 

GUTOWSKI 

 

Pr D. AZRIA 

 

Pr M. YCHOU 

Délégué Qualité  

 

 

Directeur Scientifique 

 

Directeur Général 

Rédaction  

Emetteur 
Rédacteurs 

Co-auteurs Groupe de travail 

Nom Fonction Nom(s) Fonction(s) Noms  Fonctions  

P. 

SAVAJOLS 

Ingénieur 

Qualité 

Dr J-P. 

BLEUSE 

Directeur DRCI  

Responsable 

Certification 

ISO 9001 

S. GOURGOU  

 

C. GESTIN BOYER 

S. DELAINE 

 

L. ROCA 

 

C. CARREIRA 

A. MOUSSION 

E. CRAPEZ 

S. EMERIT 

C. JANISZEWSKI 

 

Responsable Unité de 

Biométrie  

Responsable CRC  

Chargée AAP et 

Partenariats 

Responsable Data 

Center 

Cadre CRC 

Responsable Promotion 

Responsable URT 

Cadre URT 

Chef de projet référent 

Historique de la révision 

Version Nature de la modification 

003 Modification de l’Axe 4 : l’engagement dans la démarche qualité et modifier par « poursuivre la 

démarche qualité ISO 9001 », les objectifs qualité sont modifiés en conséquent :  

 Poursuivre la mise en œuvre de l’approche par processus et de l’approche par les risques  

 Maitriser la gestion documentaire 

 Consolider la démarche d’évaluation et d’amélioration continue 

004 Intégration de l’URT dans la politique qualité 

Mise à jour des objectifs de l’axe 4. 

005 Mise à jour des objectifs de l’axe 4 (suppression de l’objectif 9) 

Destinataires 

Directeur Général ICM 

Directeur Scientifique  

Délégué Qualité - Coordonnateur Gestion des Risques 

Ensemble du personnel de Recherche Clinique, Translationnelle et Biométrie 

Qualiticien référent Recherche Clinique, Translationnelle et Biométrie 

Références 

Norme ISO 9001 : 2015 

Documents associés  

ICM-ENR-303 : RCTB - Objectifs Qualité Recherche Clinique, Translationnelle et Biométrie  

ICM-MQ-004 : Manuel Qualité RCTB  

 


