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Figure 1: Visite de suivi dans les locaux du CIC peutique
(de gauche a droite: ARC inv., participante, médecin investigateur)
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1. FINALITES DU MANUEL QUALITE

Le Manuel Qualité (MQ) du Centre d’Investigation Clinique (CIC) du CHU de Brest a pour but de présenter son Systéme de Management de la Qualité
(SMQ). Il permet de s’assurer de la conformité des dispositifs en vigueur aux exigences technico-réglementaires et a la satisfaction des parties intéressées,
ainsi que du déroulement adéquat des processus.

Le MQ décrit ainsi I'organisation du service et son fonctionnement en termes de qualité. Il expose tous les moyens mis en ceuvre pour satisfaire aux
exigences des parties intéressées. De plus, il s'agit d’'un moyen de communication interne et externe, constituant un document de référence pour le personnel
et un document de référence pour les partenaires du CIC.

2. ENGAGEMENT DE LA DIRECTION ET POLITIQUE QUALITE

La direction du CIC s’engage dans le développement, la mise en ceuvre et I'amélioration permanente du SMQ du CIC. Cet engagement est formalisé
dans la Politique Qualité (PQ) validée par le médecin coordonnateur du CIC et par la directrice chargée de la direction de la Recherche Clinique et de
I'Innovation (DRCI). Cette PQ est diffusée et expliquée a I'ensemble du personnel (Annexe 1). Celle-ci s’applique a I'ensemble des activités du CIC faisant
parties du périmétre de certification. Elle décrit les orientations et les objectifs généraux en matiére de qualité.

De plus, la direction du CIC s’affirme de maniére proactive dans la prise en compte des enjeux environnementaux et sociétaux, notamment au travers
d’une charte écologique structurante et par la création d'un groupe de travail « Transition Ecologique et Sociétale » dédié, chargé d’identifier et de coordonner
des actions écoresponsables a mettre en ceuvre au sein des activités menées par 'unité.

3. PRESENTATION DU CENTRE D’INVESTIGATION CLINIQUE

Créé en 2005 et implanté au sein du Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de Brest, le CIC est une structure dédiée a la recherche impliquant la
personne humaine (recherche clinique). Ce CIC Institut National de la Santé et de la Recherche Médicale (Inserm) 1412, exercant historiqguement des activités
plurithématiques, est dirigé par le Pr Ronan Abgral, médecin coordonnateur de la structure. Dans le cadre du cahier des charges rénové des CIC, ses activités
sont désormais structurées selon les domaines de compétence « Pharmacologie clinique et thérapeutique » et « Physiologie et physiopathologie ». Le CIC
s'est également fixé pour objectif a moyen terme le développement d’'un domaine de compétence en « Innovations technologiques ».

L'objectif du CIC est de contribuer a la production de données scientifiques dans le domaine médical, dans des conditions optimales de qualité des
données recueillies et de sécurité des participants a la recherche. Pour ce faire, le CIC exerce des activités de réalisation et de coordination opérationnelle
d’études, interventionnelles ou non interventionnelles, en lien avec ses partenaires, institutionnels ou industriels. Les activités du CIC s’organisent
prioritairement autour des axes de recherche clinique d’excellence de notre territoire, tout particulierement les maladies cardio-vasculaires, métaboliques et
respiratoires ; les immunothérapies et thérapies ciblées ; et les technologies de santé.
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Le CIC de Brest met a disposition de ses partenaires une expertise ainsi qu'un soutien logistique et technique adaptés a tous types de contexte cliniques,
lui permettant de mettre en ceuvre des projets de recherche translationnelle et de recherche clinique. Il peut ainsi intervenir dés la conception des protocoles,
puis dans leur coordination, réalisation et suivi.

Les activités du CIC Inserm 1412 sont détaillées sur son site internet, accessible a I'adresse suivante : https://cic.chu-brest.fr/. Ce site internet contient
des informations a destination du grand public, des participants potentiels, des professionnels de santé et des promoteurs.

3.1 SITUATION GEOGRAPHIQUE ET COMPOSITION
Le CIC Inserm 1412 est situé a la pointe de la Bretagne et est implanté a Brest sur 2 sites:

0 L’hopital de la Cavale Blanche (Boulevard Tanguy PRIGENT 29609 CEDEX Brest), y disposant des locaux propres agréés (plateau central au pole 1 et un
intégrés dans les services pour certaines thématiques comme en cardiologie (Cardiologie et chirurgie cardio-thoracique et vasculaire) et en réanimation
(Situations d’urgence)

0 L’hopital Morvan (2 avenue FOCH, 29609 CEDEX Brest), avec des locaux intégrés dans les services du pble Femme Mére Enfant (FME), et de la
Dermatologie et Des Organes Des Sens (ODS).

Les locaux dédiés a la Cavale Blanche comportent un secrétariat et des bureaux de consultation, des postes de soins, des lits d’hospitalisation de jour
ainsi qu’un laboratoire pré-analytique et une unité de stockage des prélévements.

Le CIC participe également a la fédération inter-hospitaliere RIMBO (Recherche et Innovation Médicale en Bretagne Occidentale), qui est déployé sur 3
sites : le Centre Hospitalier des Pays de Morlaix (CHPM), I'Hopital d’Instruction des Armées (HIA) et le CH de Cornouaille a Quimper. Cette fédération ne fait a
ce jour pas partie du périmétre de certification.

3.1.1 MISSIONS
Les missions du CIC sont de :

0 De développer et mettre en ceuvre une recherche clinique et translationnelle de haut niveau, en cohérence et en synergie avec I'environnement local
et les grandes orientations nationales de la recherche,

0 De contribuer a la structuration de la recherche clinique sur I'ensemble de notre territoire de santé, en y intégrant la recherche paramédicale,

0 Proposer une expertise aux investigateurs et aux promoteurs (médicale et scientifique, méthodologique, réglementaire, logistique et en assurance
qualité) complémentaire de celles fournies par les autres unités du péle PHARES (Pharmacie, Recherche, Epidémiologie et Santé publique), par la DRCI
et par le Centre de Ressources Méthodologiques (CRM),

0 De satisfaire les plus hauts niveaux d’exigence de sécurité des participants a la recherche et de qualité des données produites.
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3.2  ORGANISATION
3.2.1 INSCRIPTION DU CIC DANS LE CHU :
Le CIC fait partie du péle PHARES du CHU.

3.2.2  ORGANISATION INTERNE DU CIC
Le CIC Inserm 1412 est une entité opérationnelle de mise en ceuvre de la recherche clinique, qui peut intervenir depuis la phase préparatoire de
conception du protocole jusqu’a la diffusion des résultats (coordination opérationnelle), en passant par sa mise en ceuvre sur le terrain (réalisation d’une
étude clinique). Le pilotage global des activités du CIC est assuré par le médecin coordonnateur du CIC et par les membres du comité de pilotage.
Le CIC Inserm 1412 exerce ses activités au sein du CHU de Brest dans le cadre de 11 thématiques de recherche clinique, qui sont listées ci-dessous par
ordre alphabétique :
Cardiologie et chirurgie cardio-thoracique et vasculaire (CCTV)
Dermatologie et organes des sens
Femme-mére-enfant
Hématologie et hémostase clinique
Maladies auto-immunes systémiques
Neurologie et registre des accidents vasculaires cérébraux
Neuroradiologie interventionnelle et neurochirurgie
Orthopédie et infectiologie
Situations d’urgence
Thrombose
Thématiques émergentes

s R s s s s s s s s s s

Les activités scientifiques de chacune de ces thématiques sont supervisées par un bindme constitué d’un responsable d’'équipe (RE) référent (personnel
CIC de statut ingénieur) et d’un référent médical titulaire au CHU de Brest (2 référents pour les thématiques émergentes). Les thématiques de recherche
clinigue du CIC sont par ailleurs de structuration variable en ce qui concerne les ressources humaines allouées, le nombre total d’essais pris en charge, la
répartition entre les études institutionnelles et industrielles et la proportion d’études de promotion locale.

La mise en ceuvre des activités scientifiques des thématiques s’appuie également sur des unités supports internes au CIC, a savoir un secrétariat de
recherche clinique, un poste de soins infirmiers et un laboratoire pré-analytique. L'activité de chacune de ces équipes supports est supervisée par un
responsable d'équipe.

Page 9/23




l X!

e CIC 1412

CI2 i Inserm

MQ-AQ-001-V03
Version : 3
Applicable le : 02-04-2026

Manuel qualité

Cardiclogie - CCTv | OF%

Situations O
du'ge-ﬁceC =

MNeuroradiologie et
. interventionnelle "5“5'";)

et Neurochirurgie

Maladies auto-immunes 230
systémigues p—

Thrombose

" Inserm

'. Neurclogie - -
. ; Registre des AVC
Dermatclogie & [ien A
organes dessens | ... " "
soe—_y Thématiques
CIC INSERM emergentes

Hématologie- (gem (R
Hemostase = "

Orthopédie -

fecticlogie
— - In {

Fermme - Mére f m(h [En

Enfant

Figure 3: organisation du CIC en équipes thématiques de recherche clinique, lien privilégiés avec les unités de recherche et les équipes d’accueil locales.

3.2.2.1 GOUVERNANCE

Le CIC est placé sous la double tutelle de la DGOS (Direction Générale de I'Offre des Soins) et de I'Inserm.
Le fonctionnement global de la structure s’appuie sur 3 COmités de PlLotages (COPIL) que sont le comité de pilotage du CIC, le comité de pilotage des
études et le comité de pilotage qualité du CIC.

Le pilotage des activités du CIC est supervisé par le COPIL du CIC. Ce comité a pour objectifs de définir la politique générale du CIC et de prendre en
charge les situations susceptibles d’impacter I'organisation de la structure.

Il est composé :
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0 Dumédecin coordonnateur,
0  Du médecin délégué,
0 De lacadre opérationnelle,
0 De la Responsable des ressources humaines (RH), également cadre supérieure du pbéle PHARES.

Il se réunit de facon hebdomadaire selon les disponibilités des membres. La directrice de la DRCI ainsi que I'Assistant Hospitalo-Universitaire du CIC en
sont membres invités.

Le COPIL des études intervient dans la sélection des nouveaux projets de recherche clinique, en appui des thématiques de recherche clinique. Dans le
cas général, les études sont sélectionnées et organisées en autonomie par les référents des thématiques. Le COPIL des études est sollicité lorsqu’apparaissent
un ou plusieurs points potentiellement bloquants (circuit logistique particulier de I'étude, problématique de RH, disponibilité des équipes supports internes
du CIC, horaires atypiques, caractéristiques du traitement a I’étude, ...), nécessitant d’ouvrir un cadre de discussion a I'échelle du CIC, afin d’identifier les
éventuelles solutions permettant de répondre a la situation. Le COPIL des études est également susceptible d’étre sollicité pour prendre en charge des
problémes en rapport avec des études déja en cours, ne pouvant pas étre résolus a I'échelle d'une thématique.

Il est composé des membres du COPIL CIC et des RE (RE des équipes thématiques et des unités de support internes). Il peut solliciter la participation des
référents médicaux des thématiques ou des investigateurs concernés. Il se réunit une fois par mois sur le site de La Cavale Blanche.
Le COPIL des études est organisé en deux parties :

* Une premiére partie avec tous les membres du COPIL, dédiée aux points justifiant d’étre présentés et/ou discutés avec I'ensemble des équipes (de
facon non-exhaustive les points d’information, les problématiques critiques, les problématiques concernant les ressources transversales du CIC, les
aspects RH, ...).

* Une seconde partie, en alternance, dédiée au suivi plus fin des études a venir, en cours ou terminées, en distinguant d’un c6té les thématiques du CIC
en lien privilégié avec I'axe maladies cardio-vasculaires, métaboliques et respiratoires du CHU, d'un autre c6té les thématiques en lien privilégié avec
I’axe immunothérapie et thérapies ciblées du CHU ou avec un autre axe. Cette organisation permet d’accorder un temps long, lorsque que cela est
nécessaire, a I'analyse des situations problématiques en lien avec des études a venir, en cours ou terminées. Un temps est également dédié a la
présentation des nouvelles publications issues des projets de recherche pris en charge par I'axe concerné.

Le rattachement des thématiques de recherche clinique a cette organisation prenant en compte les axes de recherche du CHU et les orientations
scientifiques et stratégiques actuelles du CIC s’organise de la facon suivante :
* Thématiques principalement en lien avec I'axe « maladies cardio-vasculaires, métaboliques et respiratoires » : Thrombose, Cardiologie-CCTV,
Hématologie et Hémostase clinique, Situations d’urgences, Neuroradiologie interventionnelle et neurochirurgie, Neurologie - Registre des AVC
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* Thématiques principalement en lien avec I'axe « immunothérapies et thérapies ciblées » et/ou un autre axe : Maladies auto-immunes systémiques,
Dermatologie et organes des sens, Orthopédie - Infectiologie, Femme-Mére-Enfant, et Thématiques émergentes.

Le COPIL qualité, outre les membres suscités, est composé du COPIL CIC, de RE membres du groupe valideur (dont la mission est de relire et valider les
documents qualité avant leur diffusion a I'ensemble des professionnels du CIC), d'un Attaché de Recherche Clinique investigateur (ARC inv.) et de la directrice
de la DRCI et de la RAQ. Ce comité a pour objectif d’accompagner dans la durée la certification ISO 9001 :2015 de la structure, en maintenant un haut niveau
d’exigence. Il se réunit une fois par mois.

3.2.2.2 LE PERSONNEL
L’ensemble du personnel du CIC est employé par le CHU et est réparti en différents métiers (Figure 4) : médecins, cadre opérationnelle et cadre
supérieure de santé, responsable qualité, animateur de réseau, Attaché de Recherche Clinique investigateur (ARC inv.), Infirmiers de Recherche Clinique (IRC),
techniciens de laboratoire, RE, Secrétaires de Recherche Clinique (SRC), Agent des Services Hospitaliers (ASH), médecins référents des thématiques (a noter
gue ces médecins n’ont a ce jour pas de rattachement fonctionnel 3 la structure).
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Responsable Réseau /
INNOVTE
Francis COUTURAUD

Responsable équipe
[Edwige BARILLER

Neurologie -
Registre des AVC

Thématiques

emergentes

>

Référent médical ; Steeve GEMESTET et Dewl GUELLEC

Responsable équipe
Guillaume DRUGMANNE

CIC !chu-brest.frl

Laboratoire
Respansable équipe
Liana LE ROUX

Référent médical : Serge
TIMSIT

>

Organigramme - CIC/INSERM @

Médecin coordonnateur : Ronan ABGRAL| 1%
N

Médecin délégué
Dewi GUELLEC

Neurcradiolog e
p  interventionnelle
el Neurochirurgie

Médecin Soutien
1 Méthodologique
Kilian TRIN

Référent médical ! Jean Christophe GENTRIC

Maladies auto-immunes JI
SySIEMIqUes =

Référent médical : Divi
CORMEC

Dermatologie & [0

ofganes des sens

Référent médical  Laurent
MISERY

Fermme - Mir @

PL  Enfant

Référent médical ;. Jean Michel ROUE

Cadre RH
Laure LEPIOUF

Cadre opérationnelle /
RMQ
Giséle MARHIC

Responsable CRM
‘Grégoire LE GAL

—

Cardiologie - CCTV |rm |

\r=g

Reférent médical ; Florent LE VEN

Orthopédie -
Infecticlogie

i -

Référent médical | Erwan L'HER

Thrombose c. <

Référent médical : Raphaél LE MAD

Référent meédical : Severine

Hématologie
Hémaostase

>

ANSART

s (B

Référent médical © lean Christophe IANOTTO

Activités transversales

Poste de soins
Responsable équipe
Anne Sophie VEILLON

courses
Responsable

Responsable équipe
Gweénaille DESANGLOIS

Responsable équipe
Anne Sophie MORVAN

Responsable équipe
Anais GREVES

Animateurs Réseaux
Anals GREVES — Victor HUGD
Elsa MENANTEAU - IDGO

Responsable équipe
Marjorle LE HIR

Référent médical © Ronan LE CALLOCH

Référent médical : Plerre Yves EGRETEAU

HIA : Victolre PATEAU

Référent médical : Marc DANGUY DES DESERTS
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Organigramme - CIC/ INSERM

Equipes

Responsable équipe Responsable équipe Responsable équipe Responsable équipe Responsable équipe

Guillaume DRUGMANNE Edwige BARILLER Anne Sophie MORVAN Gwénaille DESANGLOIS Anais GREVES
Hématologie - ICI MR = NEH-ER
‘Annie GRISONI GASSE B Thrombose ; CB - -
Romuald KERDONCUFF Seé':"_"””"'(;mm Sophie BARILLOT Cardio - CCTV: CB Qrihopdie - i giclagi- !
Manion DIDAILLER Andring Camille LECANUET Valentin LOMBARDI VIREIVAC: CB
Canille RAGUENES Margva TCHOU FOUL Huga ZAMBA Gaille NOVERT

) Marion PELLEN Fatiha BENKERROU CharlaineRuadfET

rmatologle - . MAIS : CB Patricia DIAS
Dermatologie - ODS ; Solen NICOL Saghie BOISMAL
Morvan Caroline ROUDALUT Justine MERDY
L‘I“m’.':;::;':‘""":‘; Margot MATTEI Justine CIECIAK

ex Christelle IGOHO-ZEPHIR Amélie CRIE
:mmr::;E::;uﬁm\‘ Caroline DENIS Magali PENOT Situations d'urgence ; CB
onia -
Elsa MENANTEAU Rozenn JOUBREL g
EME : Morvan Madille SEA0N Stéphanie LE CANN
‘mé'Ele. BngEN 2l Hugo JALOUSTRE Loic BROUSSOT HEl&na BONATI
Sandrine ROUDAUT Neurologie r'ﬂ:;Ii: ?-:J:I::is'l'
A
Mathilde DORE Pauline BOURGEDIS

Nathalie BIHANNIC Lucle LE BOLCH
Eva RONDEAL Pauline STEPHAN
Wéronique DUVAL VILLETTE

. . . . Thématiques émergentes : ‘
Thématigues émergentes : B Animateurs Réseaux
Morvan el -
Alex MARCHAND :"a‘f‘: E:::?T Référent Hygiéne et Sécurité i SRESES o ool D0
Clémence KERGOURLAY “:| POSTE Jérome BRUNELET Elsa MENANTEAU - IDGO

55 transversales

M;jﬂ“;ii'?ﬁ::[&' Tﬁux Aude DURAND ~ Alexandra SENUELA — Chloé ANTONIO ~ Syhvain ROSEC — Amandine SIMON — Anaglle JOUVE

ASH
Jérdme BRUNELET — Christelle DUZAGE — Emmanuelle POIRIER — Audrey CAMPOS Responsable : Marjorie LE HIR Isabelle ABAUTRET

Equipe IDE

Responsable : Anne Sophie VEILLON

Responsable Equipe

administrative Valérie LE TROADEC — Marie CHAPUIS — Anne Sophie AUTRET — Cindy ROUSSEL — Nadine AUDREZET — Mickaél COLIN
Marjorie LE HIR

Antennes RIMBO
CHIC QUIMPER : Pascaline RAMEAU CH MORLAIX : Mélanie BERTEL HIA : Victoire PATEAU
Marle LE DONGE — Clémence LE BRAS — Stéphanie I0LAS — Malwenn ANDRE — Morgane GALAND - Morgane BOTVIN Aurélie LOUSSOUARN- Frangoise THOMAS
Axelle CORNILLET - Martin ONFRAY - Léna GUILLAUME

Figure 4: Organigramme du CIC Inserm 1412 du CHU de Brest
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Les compétences de chaque métier sont décrites dans des fiches de poste et le CIC implique I'ensemble du personnel dans son fonctionnement par :
0 Laformation continue
0 Ladéfinition des roles et responsabilités
0  Unéchange d'informations facilité par la mise en place d'un plan de communication interne (mise en place de réunions, diffusion de compte rendus et
de mails, newsletters, affichage)

3.3  GESTION FINANCIERE

Les ressources financiéres mises a disposition par le CHU (financement MERRI, facturation des protocoles, intéressement recherche...) et les dépenses pour réaliser
les activités du CIC sont gérées par la DRCI et font I'objet d’un accord.

Les ressources financieres mises a disposition par I'Inserm, sous forme de dotation annuelle, sont gérées par le COPIL CIC, dont les membres décident
ensemble des modalités d’utilisation des crédits affectés.

3.4 VEILLE

Le CIC bénéficie de la veille 1égale et réglementaire du GIRCI Grand Ouest et du cahier 3C-R (du CRB) accompagné de son analyse d’impact. Les synthéses
de cette veille sont transmises par mail a I'ensemble du personnel du CIC et intégrées dans notre logiciel de gestion documentaire KaliLab. Les points
importants pouvant impacter notre organisation y sont soulignés.

Si besoin, un point peut étre réalisé en COPIL (COPIL CIC, COPIL Etudes et COPIL Qualité) pour évaluer les actions a mettre en ceuvre pour prendre en
compte les éléments de nature a impacter notre fonctionnement. Ces actions sont inscrites dans le PAQ. Ainsi, des actions de formation peuvent étre mises
en place, par exemple en réponse a des évolutions éthiques et réglementaires particulierement impactantes, telles que le déploiement progressif de la
réglementation Européenne, portant sur le médicament, le dispositif médical et les études de performance.

Une surveillance du maintien de I'état de conformité est réalisée lors des monitorings, audits et inspections.

4. SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE

4.1 PERIMETRE D’APPLICATION DU SMQ
Le périmétre actuel de la certification comprend les sites de la Cavale Blanche et de Morvan, sur ses activités de réalisation des études cliniques,
couramment dénommeées « Investigation clinique ».
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4.2 ENJEUX

Nos enjeux internes et externes sont synthétisés par I'intermédiaire d’un schéma (Figure 5), établi selon la méthodologie du FFOM pour « Forces,
Faiblesses, Opportunités et Menaces.

FORCES

Un CIC reconnu pour son excellence dans plusieurs thématigues de
recherche

Une structuration cohérente avec les axes de recherches du CHU et
avec les UMER

|Ine organisation associant des compétences complémentaires

Une structuration permettant la prise en charge de tous types de
projets

Un accompagnement et une intégration strocturés des nouveaux
arrivants et une politigue de formation continue pour les
professionnels

FFOM
OPPORTUNITES

Renforcer la recherche translationnelle en collaboration avec les
equipes INSERM
Participer au développement de la recherche parameédicale
Optimiser et structurer les liens oue le CIC a établi, dans ses axes
forts, avec les centres maladies rares, patients et avec les
associations de patients

- Développer le  domaine de
technologicue »

- Reorganiser la gouvernance selon les prérogatives du cahier des
charges du CIC
Formaliser des temps d'échange DRCI — CIC

compétence  « Innovation

Figure 5: Force, Faiblesses, Opportunités et Menaces du CIC Inserm 1412.

FAIBLESSES

Difficultés a obtenir et a pérenniser une adeguation satisfaisame
entre les ressources humaines et la charze de travail

Interactions non optimales avec la DRCI

Mangue o' attractivité des metiers de la recherche

Difficulté de co-affiliation au CIC des nouveaux doctorants

MENACES

Difficulté a maitriser les sources de financement

Difficulté a maitriser les délais et les calendriers des etudes
Réticence croissante des patients a participer a la recherche clinigue
Dépendance du CIC aux contraintes des autres secteurs etfou
partenaires
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Et pour accompagner cette analyse, un FFOM dédié a la « Transition Ecologique et Sociétale » a également été réalisé

Version du 16/02/2026

FORCES ~ eonewyor

+  Sujet sociétal pcné et Pnoouragé par le CHU et Ies
© " tutelles du CIC: participation au groupe de tra\.rall
linstitutionriel CHU/INSERM :
+  ‘Organisation territoriale de la structure.

" -existant ausein de Funité.
- EReallsatlon du bilan carbone de I'unlte

FAIBIJESSES

Y "Au‘tresenjetmprlontalres quie [es & en}eux IR |

environnementaux dans la recherche clinique. :
+  Ressources limitées spécifiquement affectées aux
problématigues envirorinementales. :

attentes des parties prenantes et aux exigences
réglementaires dans le co ntexte hosp italier et de la
recherche. : o

"+ pas de procédures pourla prise en compte des:
conséquences imprévisibles cllmathues sur I'|mpact de
t’actl\nte de recherche

+  ‘Groupe de travail « Trahsition Ecologique et Socn!tale »

5| fass

*Attractivitg CI‘UI‘EamE dur t'EI’TitOII"E fECE alx EnjEI.I}(

" Edist@nce d'un groupe de travall du nivead natlanal CNCR -

OPPORTUNITES

fore de 1ele‘travall proposee au sein de unité.

: 'Deueloppement enFrance des ES5AIT t.hrnqua

« décentralisés ».
Deuelappement de F'iasi |n‘terrogee et utlllsee avec
discernement.

climatiques. |
Actions etfnrmatlons sur Ie théme « Transmon Emloglque et
Sociétale ».

Work package en lien avec Ia transition; ecologlque dans un
pmjﬂt FHU : :

"'+ Eontraintes fortes liées aux cadres mstitutionnels, aux T §

- - linigue allant a Fencontre d:es-pr-incipes: de-tmmsitidn o

o -sante des populatians

Urgehoe a prendie en oompt".e les défis -

environnementaux (rapport GIEC etc.). -
Pratigues inhérentes aux activités de recherche

écoldgigue
Effets non maitrisés du changement cllmathue sur Ies
conditions environnementa Ies, les dynarnlques etld
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4.3  CLIENTS ET PARTIES INTERESSEES

Les activités d’investigation du CIC sont réalisées par délégation des investigateurs principaux de |'établissement (médecins, chirurgiens et autres
professionnels de santé, impliqués dans le recherche clinique). A ce titre, le CIC intervient aussi pour le compte des promoteurs, qu’ils soient institutionnels,
dont le CHU de Brest, ou industriels.

Ces derniers sont identifiés comme clients dans le cadre de notre SMQ.

Le CIC travaille également avec différentes parties intéressées, dont les besoins et attentes ont été identifiés, ainsi que les moyens mis en ceuvre pour
y répondre (cf. document PQ-AQ-014).
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4.4 APPROCHE PAR PROCESSUS
Le SMQ du CIC est basé sur une approche par processus, décrite dans la cartographie ci-dessous (Figure 6)

BILOTAGE

Stratégie Qualité et Amélioration Communication

PROCESSUS DE REALISATION D*UNE ETUDE

s et Prc

£
:
g
(-8
]
.- | E
5 PROCESSUS DE COORDINATION L'UNE CTUDE * g_
Hi] @
= £
@
: -~ 2
3 Concevoir Lance Conduire Terminer g
Z c
E @
SUPPORTS
Gestion des achats ot Gestion de Gestion des Gestion des systémes

de: commandes l'environnement de travail Ressources humaines d'information

Figure 6: Cartographie des processus du CIC Inserm 1412.

Notre systéme repose sur 3 processus de pilotage (Stratégie et Pilotage, Qualité et Amélioration continue, Communication) et 4 processus supports
(Gestion des achats et des commandes, Gestion de I'environnement de travail, Gestion des ressources humaines, Gestions des systéemes d’information). Ils
sont décrits dans des Fiches d’ldentité Processus (FIP). Le processus métier de « Réalisation d’une étude » est a ce jour le seul processus opérationnel faisant
partie du périmétre de certification. Les services supports identifiés dans ces processus font I'objet d'un accord.
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4.5  SYSTEME DOCUMENTAIRE
4.5.1 REFERENTIELS
Les normes et référentiels utilisés pour construire et maintenir le SMQ sont :
- Les textes reglementaires officiels relatifs a la recherche clinique (Code de la santé publique, loi Jardé, réglement européen)
- Les Bonnes Pratiques Cliniques (ICH E6)
- Le manuel des bonnes pratiques professionnelles des CIC
- Le référentiel d’évaluation Hceres (nouvelle version en attente)
- LanormeISO 9001 :2015
- Norme ISO 20387 : Biotechnologie - « Biobanking » - Exigences générales relatives au « biobanking »

4.5.2  GESTION DOCUMENTAIRE

Pour mener a bien ses activités et sa Politique Qualité, le SMQ repose sur une documentation accessible a tous et a tout moment. Son accés est
conditionné a un identifiant et 3 un mot de passe, délivrés aux personnels du CIC et a des personnes habilitées. Cette documentation permet au CIC d’assurer
la disponibilité des informations nécessaires a la réalisation de ses activités.

La documentation qualité du CIC est constituée de :
Documents qualité tels que la politique qualité (PQ), le manuel qualité (MQ), les FIP, Fiches réles et responsabilités, la cartographie, le FFOM,
Procédures organisationnelles et opérationnelles (PRO)
Modes Opératoires (MOP) et Instructions de Travail (IT) spécifiques a une étude, qui indiquent de facon détaillée les tiches a accomplir
Enregistrements (ENR) relatifs aux activités du CIC et a la qualité, constituant des preuves tangibles de la bonne application du systéme
Documents externes (EXT) émanant d’autres services du CHU ou d’autres structures.

O o o o &3

La gestion des documents qualité et leur circuit, de la rédaction a leur diffusion et archivage, est assurée par le RMQ et fait I'objet d'une procédure
documentée.
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5. EVALUATION DES PERFORMANCES ET AMELIORATION
5.1 EVALUATION
5.1.1  AUDITS INTERNES ET EXTERNES

Dans le but de s’assurer de la conformité du systéme mis en place avec la norme 1SO 9001 :2015, un programme d’audit interne est établi. Il permet
ainsi de s’assurer de la conformité des processus tel que défini par la norme. Afin de s’assurer de |'objectivité et de I'impartialité des auditeurs, ces derniers
sont sélectionnés et formés. Le CIC dispose ainsi d’un pool d’auditeurs capables d’auditer les processus. Le planning d’audit est revu annuellement et validé
en revue de direction.

Des audits externes sont effectués en complément des audits internes dans le but d’obtenir une évaluation complémentaire des opérations menées.

5.1.2  LES INDICATEURS

Afin d’'évaluer notre SMQ, des indicateurs ont été identifiés pour chaque processus. Ils sont listés dans les fiches d’identité processus et font I'objet
d’un suivi annuel au moyen d’un tableau de bord. Le choix de ces indicateurs refléte la volonté du CIC de garantir : une fluidité dans la prise en charge des
projets de recherche ; une cohérence scientifique et une optimisation de notre organisation scientifique par domaines et opérationnelle par thématiques ;
des standards élevés dans la satisfaction des objectifs d'inclusion des études ; la qualité des données collectées ; et de facon toujours prioritaire la sécurité
des participants.

5.1.3  SATISFACTION DES CLIENTS
La satisfaction des clients (investigateurs principaux et promoteurs) est mesurée au moyen d’enquétes de satisfaction réalisées avec le logiciel SPHINX
selon I'accord établi avec la direction qualité.

5.1.3.1 ENQUETES PROMOTEUR

Deux enquétes de satisfaction sont destinées a mesurer la satisfaction des promoteurs, une premiére est envoyée par les RE ou ARC inv. référents de I'étude
lors de la mise en place de I'étude pour évaluer la satisfaction de la premiére étape de démarrage et une seconde est envoyée a la fin des inclusions pour
mesurer la satisfaction concernant la conduite de I'étude.

5.1.3.2 ENQUETE INVESTIGATEUR
Une enquéte a destination de tous les Investigateurs Principaux (IP), a I'exception de ceux exercant par ailleurs la fonction de référent de la thématique
concernée, est envoyée en début d’année.
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5.1.4  LES NON-CONFORMITES (NC) ET RECLAMATIONS

La gestion des déclarations de NC et des réclamations se fait via le logiciel KaliLab. Elles sont accessibles a I'ensemble des professionnels du CIC.

Ces NC et réclamations sont revues et discutées lors des réunions de COPIL qualité et un bilan en est réalisé lors des réunions de revue de direction et
des réunions de revue de processus.

Les évenements indésirables déclarés a I'échelle institutionnelle sont quant a eux notifiés dans le logiciel dédié du CHU.

5.2 AMELIORATION
5.2.1 COMITE DE PILOTAGE (COPIL)
Son fonctionnement est décrit dans la section 3.2.2.1 Gouvernance.

5.2.2 LA REVUE DE DIRECTION
Une revue de direction est réalisée une fois par an dans le cadre de I'amélioration continue du SMQ. Les membres des différents comités de pilotage,
les RE, la RAQ, I'ingénieur qualité du podle et la directrice de la DRCI y sont conviés.
Elle a pour objectif :
¢ De procéder a une revue compléete du SMQ,
e D’'analyser la pertinence, 'adéquation, et I'efficacité des indicateurs qualité en place,
e  De vérifier la conformité du systeme a la norme 1509001 :2015, ainsi qu’a nos activités et notre organisation.
Cette revue permet également de :
*  Définir ou ajuster les objectifs qualité,
e Décider des actions d’amélioration a engager,
e Suivre les actions mises en ceuvre.
A l'issue de cette réunion, un compte-rendu est rédigé et diffusé a I'ensemble du personnel.

5.2.3 LEPLAN D’ACTION QUALITE

Un Plan d’Action Qualité (PAQ) est alimenté par I’'analyse des risques et opportunités, le suivi des NC et des réclamations, le suivi des indicateurs, les
données des audits internes et externes et le FFOM. Les actions et suivi des actions sont discutées lors des différentes réunions qualité (de la revue des
processus et la revue de direction entre autres) et des COPIL.
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6. ANNEXES

6.1 POLITIQUE QUALITE

a‘— U
BREST
T

Brest, le 16/03,/2026,

Les missions du Centre d'lnvestigation Clinkgue [CIC) INSERM 1412 du CHU de Brest sont -

Politique qualité
Centre d'Investigation Clinigue du CHU de Brest

!nserm

e il
o s e

De dévalopper et mettre en @uvie une recherche clinigue et translationnelle de haut niveau, én
cohérence ot en synergle avec l'epvironnement bocal et les grandes orientations nationales de la

recherche,

De contribuer 2 la structuration et 4 la formation 4 la recherche clinique sur 'snsemble de notre
territoire de santé, en y Intégrant la recherche paramédicale,
De metire & disposition des investigateurs une expertise de recherche clinique complémentaire de
celles fournies par les autres acteurs du CHU de Brest,
Dhe satisfaire les plus hauts niveaux &'exigence de séourité des participants 3 la recherche et de qualité

des dennées produites.

Pour ce faire, le CIC exerce des activités de réalisation et de coordination d*études, interventionnelles ou non

interventionnelles, en Hen avec ses partenaires, Institutlonnels et indusiriels,

Le CIC diu CHU cbe Brest s'est engagé dans une démarche ¢ 'amélioraton continue des services fournis 3 ses parties
intéressies ot d'optimisation de son organisation interns, dans le respect des exigences légales et réglementaires
qui Iui sont applicables, via la mise en place un systéme de management de la gualité (5MQ], basé sur la norme
150 9001 version 2015, Ce SMQ s'est construit en étroite collaboration ave: nos partenaires licaun &t nationais,
parmi lesguels :

Le CHU de Brest, en particulier sa Direction & Ia Recherche Clinique et & I'lnnovation [DRCT) et son

Centre de Ressources Blaboglgues [(CREY,

Les Unités de Recherche Clinique [URC) locales indépendantes du CIC, en particulier les URC de

néphrologie et de cancérologie,

1

L'Université de Bretagne Occidentale (UBD], en particulier ses quatre unités labellisées [nserm
(GETBO, GGE, LATIM et LEAI} ot ses deux équipes d'accueil (ORPHY et LIEN) de I'axe Samté de

FInstitut Brestods Santé Agro Matidre,

L'Ingerm, en particulier par lintermédiaire du réseau national des CIC

Le périmétre de la certification comprend les sites Cavale Blanche et Morvan du CHU de Brest et englobe
actuellement les activités de réalisation des émudes. Le chapitre £3 de la norme [S0 9001 en est excly dans la
mesure o notre structure n'est pas responsable des activités de conception et de développement. Nous avons
éré certifidés en 2025, et avons pour perspective une extension ultérieure de son périmetre au processus de
coordination et & l'ensemble du territoine de santé,

Le CIC, par Pintermédiaire de son médedn coordonnateur, de son comité de pilotage, de =on comité scientifigue
et de l'ensemble de ses professionnels de la recherche clinigue, Impligueés dans cette démarche d'amélioration
continue, s'engage & :

Renforcer son implication dans des activitds de recherche clinigue d'excellence,

Renfercer 525 liens avec lés unités mixtes de recherche de 'UBQD et faciliter I'acewedl des doctorants,

Optimiser sa structuration autour des axes de recherche clinique d'excellence de notre territoire,
priori@irement les maladles cardio-vasculaires, miaboliques et respiratoires ; les immunothérapies
et thérapies ciblées ; et les technologies de santé,

Optimiser sa communication aupris du grand public et des associations de patients,

Maintenir ses standards pour assurer la séourité des participants et la qualité des données produites.
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