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Certification ISO 9001 :2008 pour le Centre de méthodologie et de 
gestion des essais cliniques de Bordeaux 

La qualité est au cœur des recherches menées par l’ANRS. Dans le cadre de ses 
activités de recherche clinique, un des Centres de Méthodologie et de Gestion des 
études cliniques (INSERM U897), dirigé par le Pr Geneviève Chêne, vient d’obtenir une 
certification ISO 9001:2008. Il s’agit de la première structure au sein d’une institution 
publique à obtenir une certification pour des activités de recherche clinique. 

Le modèle de recherche clinique académique que l’ANRS construit depuis sa création allie 
l’excellence scientifique (répondre à des questions originales, utiles pour les malades et dont 
les résultats pourront être publiés dans les meilleures revues scientifiques), le respect des 
contraintes liées à une recherche sur l’être humain (être en conformité avec la 
réglementation et les bonnes pratiques cliniques, s’appuyer sur les méthodes actuelles de 
l’épidémiologie et de la biostatistique) et le professionnalisme (attester de la qualité des 
activités et des résultats, développer et maintenir un niveau élevé de compétences au sein 
des équipes). 

Une composante essentielle d’un tel modèle est un système qualité performant dont la 
norme ISO 9001:2008 décrit les exigences. En s’inscrivant dans une dynamique 
d’amélioration continue, le Centre de Méthodologie et de Gestion des Essais Cliniques de 
l’ANRS situé à l’INSERM U897 (Bordeaux) vient d’obtenir cette certification (certificat 
numéro QUAL-209-33716, organisme de certification : AFNOR International) qui reconnait le 
système qualité maitrisé de cette équipe. Cette démarche de certification a également été 
soutenue par le Département Qualité de l’INSERM et contribue à améliorer la visibilité des 
efforts de l’ANRS et de l’INSERM pour promouvoir une recherche clinique publique d’un très 
haut niveau de compétitivité à l’échelon national et international. 
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