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Fédération
Francophone de POLITIQUE QUALITE V4.0 du 01/09/2025
Cancérologie Digestive

Historique des Versions

Version Date d’application -Date d’obsolescence Principales modification
V1.0 15/12/2019 - 15/12/2021 Création du document validé par la DAT
V2.0 15/12/2021 - 15/12/2023 Mise a jour de la politique qualité
V3.0 03/07/2024 — 02/07/2026 Mise a jour de la politique qualité
V4.0 1/09/2025 - 31/08/2027 Mise a jour de la politique qualité suite 3 I'audit de certification de septembre 2025

Le "Centre de Randomisation Gestion Analyse" (CRGA) de la FFCD est une structure opérationnelle reconnue nationalement et
internationalement, disposant d'un savoir-faire unique dans la réalisation d'essais cliniques en cancérologie digestive.

Cette reconnaissance repose notamment sur I'expertise de ses équipes cliniques et sur sa démarche de management de Ia
qualité.

Le systéme de management de la qualité du CRGA, focalisé sur I'humain et intégrant la maitrise des processus et des risques, est
construit de telle maniére a assurer la mise en application des Bonnes Pratiques Cliniques et les réglementations applicables,
tout en respectant les exigences de la Norme 1SO 9001 :2015 pour structurer sa démarche. Il permet, notamment, d’assurer :

- la sécurité des patients et le respect de leur droit,

- Vintégrité et la fiabilité des données issues du dossier source patient et des données produites par le CRGA,

- la conformité réglementaire,

- la confidentialité dans le traitement des données 3 caractere personnel concernant les patients et les équipes de

recherche,
- la satisfaction client.

Il est congu pour étre au service de toutes les parties prenantes de la FFCD :

® les patients : pour les sécuriser,

* les équipes clinigues (CRGA et établissement) : en leur apportant la formation, les moyens méthodologiques et les outils
leur permettant de réaliser les études cliniques en toute maitrise,

e ladirection : en lui fournissant les informations essentielles sur le fonctionnement de la structure,

® les industriels et les partenaires institutionnels : en leur donnant confiance dans le systéme mis en place,

* les investigateurs : en simplifiant leurs actions au niveau de la recherche médicale .

Les 5 axes qualités pour les 3 prochaines années sont :
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Au nom de tout le CRGA et de la FFCD, nous nous engageons & respecter les exigences applicables et a soutenir ['amélioration
continue du systéme de management de la qualité.
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