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Mission	
· Garantir la qualité de conception et de réalisation des études cliniques réalisées par le Département Médical, en conformité avec les exigences législatives, réglementaires, les recommandations, françaises et internationales.
· Prévenir, détecter et corriger en temps réel les éventuels dysfonctionnements des processus gérés par le Département Médical.
Organisation	
Les différents Services du Département Médical sont responsables de la qualité des processus ou des parties de processus qu'ils managent, alors que le Service d'Assurance de la Qualité est responsable de la qualité du processus transversal dans sa totalité (fonction transversale).
Le service est composé : d'un Responsable du Service AQC, de Chefs de Projets AQC, d'un secrétariat.
principales tâches	
connaissance des référentiels applicables
L'Assurance Qualité Clinique possède la connaissance des référentiels applicables à la conduite et la qualité de la recherche clinique :
· Réglementation française et européenne
· Bonnes Pratiques Cliniques : France, Europe, ICH
· Normes de la série ISO 9000
système qualité
· Mise en place et maintenance d'un système qualité 
· conforme aux référentiels du Département Médical,
· conforme à la politique qualité définie par la Direction Médicale
· apte à atteindre les objectifs qualité définis par la Direction Médicale.
· Reporting du système qualité à la Direction Médicale.
contrôles
· Participation aux Comités de Validation : protocoles d'étude, documents de consentement, cahiers d'observation, rapport d'étude, opinions d'expert, ...
AUDITS
· Planification et réalisation des audits : 
· de sites d'investigation (systématiquement et pour cause), 
· de systèmes :
· pharmacovigilance
· conception d'étude
· documentation d'étude
· monitorage
· data management
· analyse statistique
· évaluation et audits de prestataires.
Formation
· Formation du personnel du Département Médical : 
· aux référentiels, 
· aux procédures locales et internationales, 
· aux méthodologies et aux outils (y compris informatiques), 
· à la politique et au système qualité.
Système d'amélioration permanente
Mise en place et gestion du système d'amélioration permanente.
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