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2 UN CADRE DE COMPETENCES POUR LES PERSONNES QUI TRAVAILLENT DANS LE DOMAINE DE LA
BIOECONOMIE

2.1 Qu’est-ce qu’une norme professionnelle nationale?

Au Canada, les normes professionnelles nationales sont des documents élaborés et validés par le secteur qui identifient et regroupent
les taches et les compétences associées a une profession en particulier. Elles décrivent également les connaissances et les
compétences qu’un travailleur doit démontrer pour étre considéré comme compétent.

L’ancienne Alliance des conseils sectoriels (ACS) a énoncé 11 principes directeurs pour la création de normes professionnelles
nationales (NPN). Les NPN pour la bioéconomie canadienne respectent les 11 principes et sont élaborées pour répondre aux besoins
actuels et futurs de la bioéconomie canadienne en matiere de gestion du capital humain.

2.2 Comment deéfinissons-nous une compétence?

Nous définissons une compétence comme un ensemble de comportements connexes qui décrivent un bon rendement dans un domaine
désigné. I| s’agit d’une expression comportementale de la facon dont les personnes intégrent les connaissances, les compétences, les
attributs et les attitudes pour produire un résultat a valeur ajoutée dans une situation définie.

Par conséquent, I'énoncé de compétences comprend une description qui integre les compétences, les connaissances et les
comportements dans une série d’activités en vue d’offrir un produit ou un service a valeur ajoutée.

Les indicateurs de rendement sont le terme que nous employons pour désigner les comportements regroupés sous chaque
compétence et qui décrivent le niveau de maftrise que le titulaire du poste doit étre en mesure de démontrer lorsqu’il réalise une
tache.

Aux fins de ce projet, nous avons réparti les compétences en quatre catégories.

Les compétences essentielles désignent les compétences qui décrivent « I’'essence du poste », ¢’est-a-dire les trois compétences les
plus cruciales qui peuvent s’appliquer a de multiples postes au sein d’une fonction ou d’une famille d’emplois. Tous les membres du
personnel de cette fonction les partagent habituellement. Ces compétences peuvent également servir de qualificatifs pour
différencier cette fonction des autres.

© 2022 BioTalent Canada
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Les compétences techniques sont les compétences liées a des postes ou a des professions en particulier et qui permettent a une
personne de travailler, de fonctionner et de réussir dans ce poste. Elles portent sur les diverses responsabilités qui incombent aux
titulaires d’un poste. Par exemple, les compétences techniques d’un chirurgien engloberaient de nombreux outils chirurgicaux,
technigues et conditions qui pourraient faire partie du poste. De méme, les compétences techniques d’un avocat comprendraient
diverses situations juridiques auxquelles il serait confronté dans le contexte d’un domaine de pratique particulier.

Les compétences réglementaires décrivent les compétences liées a la conformité aux pratiques et obligations prescrites en vertu des
lois, des reglements et des normes du secteur applicables. Elles permettent de veiller a ce que les processus de travail essentiels
soient mis en ceuvre et intégrés a toutes les taches. Elles sont d’'une importance absolue lorsque les comportements économiques
peuvent avoir une incidence sur les conditions humaines.

Les compétences personnelles et professionnelles sont les compétences qui permettent a une personne de réussir a travailler avec les
autres et a s"acquitter de ses responsabilités dans un contexte professionnel. Les compétences personnelles et professionnelles ne
sont pas nécessairement propres a un poste.

2.3 Niveaux de complexité du travail

Il est important de reconnaitre que la complexité du travail varie selon un continuum organisationnel. A une extrémité de ce
continuum, il y a le travail peu complexe qui est clairement défini et axé sur les taches. A I'autre extrémité du continuum, il y a le
travail plus complexe, qui est moins bien défini et qui nécessite davantage de réflexion, des compétences décisionnelles supérieures
et une plus grande autonomie. Les résultats sont reconnus sur une plus longue période et sont plus difficiles a évaluer.

© 2022 BioTalent Canada
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Figure 1 : Démontre comment le niveau de complexité change avec les responsabilités du poste

Niveau de

o Exemples de taches liées a différents niveaux de complexité Postes/titres typiques
complexité
Le plus Elaborer et mettre en ceuvre des plans stratégiques mondiaux dans les grandes e .
P ) P gla g PDG des plus grandes sociétés internationales
complexe entreprises.
A Elaborer et mettre en ceuvre des plans stratégiques a I'échelle mondiale. Cadres supérieurs d’organisations multinationales

Cadres supérieurs dans les grandes organisations

Diriger I'incidence cumulative de plusieurs unités d’affaires. e
multiétablissements

Optimiser la fonction d’une seule unité d’affaires ou du personnel de soutien de

N ) Directeur général; chef d’établissement
I'entreprise.

Gérer de nombreux projets interdépendants; équilibrer les ressources entre les

) Directeur technique
services.

Planifier et réaliser des projets séquentiels tout en tenant compte des imprévus et des

. Chef de I'entretien
solutions de rechange.

v Accumuler I'information pour diagnostiquer et anticiper les problemes; agir de fagon

. Technicien en entretien
proactive; observer les tendances.

Le moins Suivre les procédures prédéfinies; demander de I'aide en présence d’un obstacle. La

o . . Manceuvre a 'entretien
complexe capacité d’anticiper les problémes n’est pas attendue.

Nous définissons les niveaux de complexité des profils a quatre niveaux :

Fondement — le rendement est axé sur I'exécution de procédures et de taches liées a son propre poste.

Opérationnel — le rendement comprend une certaine autonomie dans la planification et I'exécution du travail. Le travail comprend
généralement I'évaluation de la qualité des résultats du travail et la prise de mesures correctives pour en assurer la qualité.

© 2022 BioTalent Canada 6
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Spécialiste — le rendement est axé sur I'application des objectifs et des normes aux membres de 'équipe et sur la garantie que le

travail effectué sous la responsabilité de la personne est conforme a toutes les normes de I'entreprise.

Stratégique — I'accent est mis sur la direction du travail et I'effet cumulatif du travail dans une unité d’affaires indépendante ou dans
I’ensemble d’une organisation. Les répercussions du travail a ce niveau ne sont souvent visibles qu’a moyen ou a long terme.

L'exemple suivant illustre les différents niveaux de complexité au sein d’un profil.

Nom de la compétence : Ethique de la recherche

La compétence a ce niveau est démontrée lorsque le directeur de recherche :

Définition de la compétence : Fait preuve d’intégrité et de professionnalisme pour s’assurer que toutes les activités de recherche sont réalisées de fagon
responsable, conformément aux principes éthiques de bienfaisance et de non-malfaisance.

Indicateurs de rendement

Fondamental

Opérationnel

Spécialisé

Suit avec diligence les procédures et
protocoles de recherche prescrits
par les autorités et les organisations
professionnelles légitimes.

Surveille régulierement ses actions
et ses décisions pour s’assurer
gu’elles correspondent aux valeurs
professionnelles et
organisationnelles.

Se responsabilise et responsabilise
le personnel a I'égard des valeurs de
I'organisation en veillant au respect
des politiques et des procédures
liges a I’éthique scientifique et aux
regles de conduite.

Stratégique

Favorise une culture
organisationnelle d’intégrité et de
pratiques commerciales éthiques en
adoptant un comportement
exemplaire.

© 2022 BioTalent Canada
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2.5 Apercu de la méthodologie pour I"élaboration des normes professionnelles nationales

Les normes professionnelles nationales ont été élaborées au moyen d’un processus a plusieurs étapes.

Etape  Description ‘ Résultat ‘

1 Identifier les postes essentiels dans la bioéconomie par la recherche Liste de 50 postes clés
primaire et secondaire.

2 Créer des ébauches de profils comportant des compétences Ebauches de profils
essentielles pour les postes, le rendement et les indicateurs de
connaissances.

3 Passer en revue les ébauches de profils avec des experts du secteur Profil examiné avec I'avis fourni par les experts du secteur
afin de préciser les compétences, le rendement et les indicateurs de
connaissances.

4 Poursuivre la validation et I’'examen par le secteur au moyen d’un Profils validés par des experts du secteur
groupe de discussion en ligne.

5 Approfondir la validation des ébauches de profils au moyen de Normes professionnelles validées a I'échelle nationale par des
sondages en ligne nationaux. experts des différents secteurs

6 Ajout des cotes des compétences essentielles et des niveaux de Profils des NPN validés a I'échelle nationale avec profil de
compétence linguistique canadiens. compétences essentielles et de niveaux de compétence linguistique

canadiens pour chaque NPN

© 2022 BioTalent Canada
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3 CADRE DE COMPETENCES POUR LE DIRECTEUR DE RECHERCHE EN DISPOSITIFS BIOMEDICAUX
3.1 Diagramme de compétences pour le directeur de recherche en dispositifs biomédicaux

Compétences Niveau de complexité Légende du niveau de
1 | 2 | 3 | a4 complexité

Compétence de base

1 Ethique de la recherche 1. Fondamental

2 Collaboration 2. Opérationnel

Compétences techniques

3 Gestion budgétaire 3. Spécialiste/gestionnaire

4 Développement ou supervision d’un programme de
R.-D.

Direction et gestion de I"équipe de R.-D.

4. Expert/cadre

Réalisation d’'une étude de faisabilité

Conception d’un projet de R.-D.

Planification et mise en ceuvre de projets de R.-D.

O]l d]|O| WU,

Modélisation et conception technique de
I"utilisabilité

10 Production et analyse de données

11 Gestion de la qualité en R.-D.

12 Compétences numériques en R.-D.

13 Relations avec les principaux intervenants et
influenceurs

14 Transmission des connaissances

15 Rédaction professionnelle en R.-D.

© 2022 BioTalent Canada
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Compétences Niveau de complexité
1 2 3 4

Compétences réglementaires du secteur

16 Conformité juridique et réglementaire en R.-D.

17 Santé et sécurité au travail en R.-D.

Compétences personnelles et professionnelles

18 Formation continue

19 Leadership créatif

20 Réflexion critique et prise de décisions en R.-D.

21 Communication interpersonnelle efficace

22 Professionnalisme/intelligence émotionnelle et
culturelle

3.2 Définition de la profession

Le directeur de recherche en dispositifs biomédicaux supervise et facilite le travail d’équipes interdisciplinaires de recherche et de
développement (R.-D.), en veillant a ce que les dispositifs soient congus et mis au point selon le calendrier et le budget établis. Cela
comprend I'élaboration et la communication des échéanciers et des budgets des projets, le suivi des échéanciers et des budgets en
fonction des mesures du rendement, les demandes liées a I’éthique de la recherche, |a liaison avec les entrepreneurs externes au
sujet de questions techniques, la communication et la production de rapports sur les résultats du rendement au directeur ou a
I’équipe de la haute direction, la surveillance du rendement des entrepreneurs en fonction des étapes clés et des objectifs
contractuels, et le fait d’assurer la conformité aux modes opératoires normalisés, aux spécifications techniques et aux exigences
réglementaires et juridiques.

Le directeur de recherche élabore et tient a jour une vue d’ensemble des projets, y compris les aspects techniques, financiers et
commerciaux; par conséquent, il a des relations avec de nombreux services de I'organisation. Le directeur de recherche participe a la
préparation et a la gestion des plans stratégiques et opérationnels, des budgets et des prévisions liés au programme de recherche et
de développement de 'organisation.

© 2022 BioTalent Canada 10
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Bien que le titulaire de ce poste ne participe pas nécessairement aux activités quotidiennes de recherche et de développement, ce
poste est généralement occupé par un ingénieur principal qui fournit une expertise technique et assure la supervision de la gestion de
plusieurs projets de recherche. Le directeur de recherche détermine les problémes potentiels liés aux projets et aux produits et
travaille avec des membres clés du personnel pour trouver des solutions. Selon la taille de I'organisation, le directeur de recherche
peut étre responsable de la gestion de I'équipe de recherche et développement.

Un directeur de recherche peut travailler pour un organisme privé ou gouvernemental, un centre de recherche ou un établissement

universitaire.

Le poste s’exerce dans les sous-secteurs suivants :

Biosanté
S'applique a

Le niveau de complexité du poste est :

Agrobiotechnologie

Bio-industrie

Bioénergie

, . Fondamental
Etendue des niveaux de

Opérationnel Spécialiste/gestionnaire

complexité

3.3 Niveau d’éducation, de formation ou de dipléme requis

Expert/cadre

Niveau d’études Secondaire

Collégial Baccalauréat

habituellement requis

Expérience de départ
habituellement requise

10a 15 ans

Maitrise

15a 20 ans

Doctorat

20 ans et plus

© 2022 BioTalent Canada
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e Doctorat en génie biomédical, électrique, mécanique ou I'équivalent, et au moins deux ans d’expérience a un poste
similaire

e OU mattrise avec au moins quatre ans d’expérience a un poste similaire

e OU baccalauréat avec au moins huit ans d’expérience a un poste similaire

e Au moins trois ans d’expérience en gestion sont recommandés.

e Un certificat en gestion de projet ou une expérience équivalente est un atout.

e Une expérience en formation d’autres personnes sur les techniques et compétences scientifiques et en gestion d’étudiants
et de techniciens en recherche est essentielle.

3.4 Liste des compétences essentielles du directeur de recherche en dispositifs biomeédicaux

3.4.1 Ethique de la recherche
Fait preuve d’intégrité et de professionnalisme pour s’assurer que toutes les activités de recherche et développement sont réalisées
de facon responsable, conformément aux principes éthiques de bienfaisance et de non-malfaisance.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

Fait preuve d’intégrité et de respect dans toutes les actions et décisions connexes, en veillant a ce que ses propres actions et
décisions respectent la lettre et I'esprit du code de conduite professionnel en matiére de R.-D.

Veille a ce que le personnel supervisé ou de I'équipe ait recu une formation suffisante en matiere de politiques et de
procédures liées a la déontologie et a la conduite.

Se responsabilise et responsabilise le personnel supervisé a I'égard des valeurs de I'organisation en veillant au respect des
politiques et des procédures liées a I’éthique scientifique et aux regles de conduite.

Comprend toutes les données et tous les parametres nécessaires relatifs aux études pour présenter un tableau complet et
exact des résultats.

Veille a ce que le certificat d’approbation en matiere d’éthique requis soit obtenu aupres du Comité d’éthique de la recherche
(CER) avant d’entreprendre un projet de recherche, le cas échéant.

Veille a ce que I'utilisation des fonds et des ressources publics respecte les politiques de bonne gérance.

Veille a ce que les pratiques exemplaires en matiére de statistiques soient appliquées a I'analyse des données afin de produire
les résultats les plus précis possible.

Applique des principes scientifiques pour s’assurer que les expériences réduisent les risques pour soi-méme, pour les collegues,
pour I'environnement et/ou pour le grand public.

© 2022 BioTalent Canada 12
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e Respecte les droits de propriété intellectuelle et les principes du protocole de Nagoya sur la biodiversité.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Certification EPTC 2 du gouvernement fédéral s’il y a lieu

e Capacité a demeurer en regle aupres des organismes de reconnaissance ou de réglementation professionnelle nécessaires a la
conduite des activités de I'entreprise en toute légalité (p. ex., Société des ingénieurs professionnels)

e Connaissance pratique du code de conduite de |'organisation

e Connaissance pratique des enjeux éthigues scientifiques pertinents, p. ex., les travaux sur des tissus humains, I"utilisation
d’organismes génétiqguement modifiés dans la recherche et la production commerciale, I'utilisation et le stockage de matériel
et de données, les possibles conséquences néfastes sur I’'environnement, etc.

e Connaissance pratique des codes d’éthique et des exigences de I'organisation, des organismes partenaires et des organismes
de financement

e Connaissance pratique des répercussions du réglement général sur la protection des données (RGPD) sur les entreprises
canadiennes

3.4.2 Collaboration
Collabore efficacement avec les autres pour favoriser la confiance et la coopération en vue de I'atteinte des objectifs en matiére de
recherche et de développement et des objectifs des projets.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Utilise régulierement la rétroaction pour surveiller et évaluer I'efficacité des relations de travail avec les collégues, les clients et
les intervenants, et pour déterminer les points a améliorer.

e Résout les désaccords et les conflits d'intéréts de collegues ou d’intervenants pour minimiser les conséquences négatives sur
les résultats souhaités et les personnes et organisations concernées.

e Apporte des adaptations importantes, au besoin, pour faire face aux interactions imprévisibles ou complexes avec les autorités
ou les principaux intervenants dont le soutien est essentiel.

e Fournit une expérience en recherche et développement au sein de comités de nouveaux produits et dans le processus de
développement de produits.

e Instaure une culture qui favorise une collaboration efficace entre les différentes personnes et équipes participant a la
recherche et au développement.

© 2022 BioTalent Canada

13



Directeur de recherche en dispositifs biomédicaux Norme professionnelle nationale

Integre I'expertise de nombreuses disciplines, comme le génie, les sciences et le marketing, dans une stratégie de
développement et d’exécution de produits cohérents.

Collabore avec d’autres chercheurs locaux, nationaux ou internationaux qui apportent une expertise et des compétences
complémentaires afin que les projets de recherche et développement puissent étre aussi complets que possible.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

Connaissance intermédiaire des modeéles et des techniques de collaboration efficace

Connaissance intermédiaire des ressources de gestion du changement afin d’influer sur la culture et la dynamique du
personnel, p. ex., le modeéle de gestion du changement en huit étapes de John Kotter

Connaissance pratique des modeéles et théories du travail d’équipe, comme le « projet Aristote » de Google, le modéle de
Tuckman et « La sagesse des équipes » de Katzenbach et Smith

3.5 Liste des compétences techniques du directeur de recherche en dispositifs biomédicaux

3.5.1 Gestion budgétaire
Etablit, surveille et gére les budgets de I’équipe/du projet, du laboratoire/du service ou de I'organisation afin d’assurer une saine

responsabilité fiscale avec les fonds désignés.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

Prépare le budget d’exploitation annuel du laboratoire/service, notamment une projection pour les deux a cing prochaines
années au moyen de feuilles de calcul et d’autres logiciels financiers.

Présente les besoins budgétaires en immobilisations du laboratoire ou du service au cours des deux a cing prochaines années,
au besoin, en tenant compte des projets indiqués dans le plan de recherche et développement du laboratoire ou du service.
Utilise des systémes financiers pour suivre le budget de recherche et développement et les dépenses opérationnelles du
laboratoire/service, et prend les décisions nécessaires pour s’assurer que le laboratoire/service respecte le budget.

Elabore une proposition pour justifier la demande de budget annuel de recherche et développement du laboratoire ou du
service ou de fonds de fonctionnement supplémentaires, au besoin.

Gere le budget du projet en consultant les équipes de I'organisation ou en négociant avec elles en ce qui concerne les aspects
comme la quantité d’articles réellement requis, les articles partagés, les fournisseurs les plus économiques, etc.
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e Respecte les politiques et les procédures d’approvisionnement du gouvernement ou de |'entreprise.

e Prend des mesures proactives pour atteindre I'équilibre budgétaire a la fin de I'exercice.

e Participe a la demande de fonds et de bourses de recherche admissibles aux échelons fédéral et provincial.

e Suit les dépenses admissibles a des incitations fiscales dans le cadre du programme fédéral de recherche scientifique et de
développement expérimental (RS&DE), le cas échéant.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Connaissance pratique du type de projet, des modeéles de passation de marchés et de financement

e Connaissance pratique des facteurs liés aux colts, comme |'approvisionnement en devis pour les besoins en recherche et
développement, les calendriers de facturation, les estimations des ressources et des activités, les tarifs du secteur pour les
services contractuels, les colts de la main-d’ceuvre, les conventions collectives, etc.

e Connaissance pratique des fournisseurs disponibles pour I'achat de produits et d’équipement de recherche

e Connaissance pratique du co(t relatif de I'achat d’équipement pour effectuer les tests sur place par rapport a l'impartition des
tests

e Compétences de base en comptabilité et compréhension pratique de logiciels de comptabilité ou PGl

e Connaissance pratique de la trajectoire financiere de |'organisation pour les trois a cing prochaines années

e Compréhension pratique du programme fédéral de RS&DE, s’il y a lieu

3.5.2 Développement ou supervision d'un programme de R.-D.

Définit I'objectif et |la stratégie du programme de recherche et de développement du laboratoire ou de I'organisation, détermine quels
projets sont inclus dans le programme, génere des financements pour soutenir le programme, et supervise le programme, de sa
création au développement commercial, s’il y a lieu.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Participe a la création d’une vision stratégique pour le programme de recherche et de développement de I'organisation.

e Détermine les projets qui correspondent aux objectifs et au programme de recherche et développement stratégiques de
I’organisation et qui méritent d’étre inclus dans le programme de recherche et développement en se basant sur une analyse
FFPM, les principaux risques et les stratégies d’atténuation proposées, ainsi qu’une analyse co(its-avantages de haut niveau.
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Dirige le processus, ou y prend part, visant a déterminer les projets ou éléments de projet qui peuvent ou devraient étre
réalisés par des collaborateurs externes, des partenaires ou des agents contractuels.

Dirige I’élaboration de propositions de financement pour le programme de recherche et développement, y compris la prise en
considération de programmes d’incitatifs fiscaux comme le programme RS&DE.

Mene le développement de nouveaux produits et technologies, de la validation et du contréle de la conception au lancement
final, en veillant a ce qu’ils respectent toutes les spécifications techniques et marketing essentielles.

Participe a I’évaluation du programme de recherche et développement et la dirige.

Peut représenter le service lors des discussions sur la propriété intellectuelle (PI) et la gestion du cycle de vie de la PI.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

Compréhension pratique des besoins opérationnels et fonctionnels du secteur

Compréhension approfondie de I'orientation stratégique et des feuilles de route de I'entreprise, ainsi que des étapes clés
Connaissance pratique du développement et de la protection de la Pl

Connaissance approfondie des développements, des produits et des résultats de recherche récents provenant de disciplines
similaires et/ou de concurrents

Compréhension pratique du processus d’application de la recherche et du développement aux technologies et aux produits
commerciaux

Connaissance pratique des pratiques exemplaires et des produits dans les marchés cibles

3.5.3 Direction et gestion de I'équipe de R.-D.
Applique des principes et des pratiques positifs de leadership et de gestion du rendement pour favoriser la mise sur pied d’équipes
de R.-D. trés performantes.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

Veille a I'application cohérente des pratiques organisationnelles en matiere de ressources humaines au sein de I'équipe.
Veille a ce que les membres de I'équipe soient correctement formés et maitrisent les pratiques de recherche actuelles.
Attribue a chague membre de I'équipe un travail correspondant a ses compétences, a son expérience et a son plan de
perfectionnement professionnel.

Utilise une approche positive et collaborative qui encourage les membres de I'équipe a atteindre les objectifs de rendement.
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e Responsabilise les membres de I'équipe de leur conduite et de leurs résultats de rendement en leur donnant régulierement
une rétroaction.

e Veille a ce que les problemes de rendement soient traités rapidement et de maniere éthique, conformément aux valeurs, aux
politiques et aux procédures de I'entreprise.

e Effectue I'’évaluation réguliere des performances des subordonnés directs et des membres de I’'équipe ou y contribue.

e Encadre et soutient activement les membres de I'équipe.

e Régle efficacement les conflits au sein de I'équipe.

Connaissances requises pour la compétence a ce niveau :

e Compréhension pratique des politiques et procédures organisationnelles en matiére de RH

e Compréhension pratique des techniques de motivation

e Compréhension pratique des pratiques de leadership positif et de gestion du rendement, comme le leadership situationnel,
SMART, etc.

e Compréhension pratique des techniques efficaces d’encadrement et de mentorat

e Connaissance pratique de la prise en charge d’équipes multidisciplinaires

3.5.4 Réalisation d’une étude de faisabilité

Réalise une étude de faisabilité, y compris une revue exhaustive de la littérature, une analyse du marché et de la viabilité technique et
économique, la prise en compte des facteurs liés a I'environnement, a la sécurité et aux permis, et la réalisation d’expériences
préliminaires au besoin, afin de minimiser la probabilité d’erreurs, de gérer les colts et de déterminer les chances de réussite de la
commercialisation d’un projet de recherche.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Dirige ou guide "élaboration d’un plan pour I'étude de faisabilité, y compris la détermination des domaines qui seront
examinés, les taches nécessaires ainsi que les échéanciers et le budget projetés pour I'étude.

e Dirige ou réalise une analyse documentaire sur la demande du marché et les éventuels problémes, succes et colts des autres
efforts de commercialisation dans des projets connexes.

e Collabore avec une équipe interdisciplinaire, y compris des intervenants, dans le but de visualiser et de définir les parametres et
objectifs d’une opération commerciale a grande échelle.
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Etudie des solutions viables sur le plan scientifique et leurs risques pour déterminer I'approche la plus viable pour la traduction,
I"application et I’expansion du projet de recherche.

Travaille avec une équipe interdisciplinaire afin de réaliser une analyse économique détaillée du processus de
commercialisation, y compris des facteurs clés tels que le délai entre les tests en laboratoire et la pleine production, les
dépenses en immobilisation, les colts d’exploitation, le chiffre d’affaires anticipé, le ratio colt-production, le rendement du
capital investi, etc.

Releve les sous-produits obtenus et les conséquences néfastes sur I'environnement, ainsi que des moyens efficaces de traiter
et d’éliminer les sous-produits et d’atténuer les conséquences sur I'environnement.

Aide a déterminer quels permis en matiere d’environnement ou de sécurité ou quels autres permis réglementaires seront
requis, la probabilité de les obtenir et la longueur du processus de délivrance.

Etudie la disponibilité et |la durabilité de la chaine d’approvisionnement en matiéres premiéres.

Collabore avec une équipe interdisciplinaire afin de réaliser une analyse et une synthese compléetes de I'étude de faisabilité afin
de rendre compte de la faisabilité projetée de la commercialisation du projet de recherche.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

Compréhension pratique des applications commerciales et des objectifs du programme de recherche et développement du
laboratoire ou de I'organisation

Compréhension pratique des sciences interdisciplinaires

Compréhension pratique du processus d’application de la recherche et du développement aux produits commerciaux
Compréhension pratique des outils d’analyse comme R, Six Sigma, Aspen, etc.

Connaissance pratique des facteurs en matiere de réglementation et de permis

Compréhension pratique des principes et des facteurs de |'évaluation du cycle de vie

3.5.5 Conception d’un projet de R.-D.

Définit les parametres et les spécifications d’un projet de recherche et de développement, y compris la portée, les objectifs, les buts,
les exigences en matiére de ressources, le calendrier et le budget du projet. Congoit les expériences, détermine les méthodes d’essai
et de validation qui peuvent étre utilisées pour créer un projet de recherche ou de développement gérable, et, le cas échéant, prend
en compte "application, la traduction et I’'expansion des découvertes ou des résultats de recherche pendant la phase de conception,
le cas échéant.
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La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Participe a la rédaction de propositions en vue d’obtenir du financement pour le projet aupres de sources internes ou externes,
y compris des demandes liées a des programmes d’incitation fiscale.

e Contribue a définir le champ d’application du projet, y compris les questions auxquelles le projet répondra, les principaux
objectifs, les facteurs de réussite essentiels pour la mesure du rendement et I'évaluation du projet, les produits livrables, les
hypotheses et les contraintes, y compris les facteurs liés a la commercialisation et a I'expansion, s’il y a lieu.

e Participe a vérifier que toutes les procédures en matiére de gouvernance et les exigences réglementaires sont définies et
communiquées aux intervenants.

e Aide a déterminer les points de décision d’aller de I'avant ou non, les étapes clés et les grandes lignes des budgets, des
échéanciers et des exigences en matiere de ressources.

e Veille a ce que la conception du projet intégre les parameétres éthiques requis pour obtenir un certificat d’approbation en
matiére d’éthique du Comité d’éthique de la recherche (CER) ou d’un autre organisme d’approbation équivalent, s’il y a lieu.

e Contribue a des considérations scientifiqguement viables pour I'application, la traduction et I'expansion des résultats de
recherche qui font avancer le plan stratégique de R.-D. de I'organisation.

e Participe a I’évaluation du projet de recherche et de développement.

e Collabore avec I'équipe pour élaborer la stratégie expérimentale globale, les hypotheses et la matrice pour le projet de
recherche et développement.

e Garantit une stratégie expérimentale de qualité optimale afin d’obtenir des résultats significatifs en recherche et
développement.

e Collabore avec I'équipe afin de déterminer des méthodes d’essai et de validation potentielles qui sont conformes aux exigences
réglementaires pour ce type de projet.

e Prépare un document sur le lancement du projet afin de faciliter le transfert de la conception du projet a sa planification et a sa
mise en ceuvre.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Connaissance pratique des principes et techniques de gestion de projet

e Compréhension pratique des étapes du projet et du processus de gestion de la transition a la fin de chaque étape
e Connaissance approfondie des exigences réglementaires liées au projet

e Connaissance pratique des études pharmacocinétiques et pharmacodynamiques précliniques, s’il y a lieu

e Connaissance approfondie du contexte et des exigences liés au projet, ainsi que d’autres normes
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Compréhension approfondie des étapes des processus de recherche

Connaissance approfondie de la conception analytique et statistique de projets de recherche, y compris des bonnes pratiques
de laboratoire pertinentes, des plans d’expérience et des lignes directrices de I'International Council for Harmonisation
Connaissance approfondie de la documentation pertinente et des outils techniques offerts dans le domaine de la recherche et
du développement

Connaissance approfondie des capacités de mesure et d’essai sur place de I'organisation et des tests qui devraient étre confiés
a un laboratoire externe

Compréhension approfondie de I'orientation stratégique, des feuilles de route et des jalons de I'organisation

Compréhension et connaissance pratique du processus d’application de la recherche et du développement aux produits
commerciaux

Compréhension pratique des processus de conception et de fabrication, y compris les normes GMP

3.5.6 Planification et mise en ceuvre de projets de R.-D.

Prépare une structure de répartition du travail axée sur les livrables comprenant des renseignements précis sur les étapes clés, les
ressources, les calendriers et les budgets en vue des résultats prévus du projet. Elabore également un plan de gestion des risques,
gére les activités, fournit des mises a jour sur le projet et supervise la cléture du projet pour s’assurer que les résultats sont livrés a
temps et dans les limites du budget.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

Integre de multiples plans de projets de recherche et de développement dans un calendrier principal comportant des jalons et
des éléments essentiels du cheminement afin de gérer 'utilisation efficace des fonds et des ressources des programmes de
recherche et développement.

Dirige des projets de recherche et de développement OU fournit des conseils techniques et scientifiques aux chercheurs et aux
gestionnaires de projet, au besoin.

Informe les intervenants des progres et des résultats du projet afin d’assurer la disponibilité continue des fonds de recherche et
de développement.

Utilise des rapports d’étape de projet écrits et oraux pour surveiller et prendre des mesures correctives au besoin afin d’assurer
I'atteinte des objectifs et des cibles du programme de recherche et développement conformément aux plans stratégiques et
aux feuilles de route.

Fournit régulierement des mises a jour et des rapports de progres au vice-président ou a I'équipe de direction.
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Définit les IRC (indicateurs de rendement clés) et les jalons pour assurer un suivi et une évaluation adéquats du projet.
Valide I'évaluation du projet de recherche et développement.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

Connaissance détaillée d’un systeme de gestion de projet et d’outils comme Primavera, Microsoft Project, Microsoft Excel,
Microsoft Teams, etc.

Compréhension approfondie du processus de gestion de projet, notamment les étapes du projet et le processus de gestion de
la transition a la fin de chaque étape, comme celle qui serait acquise au moyen des programmes de certification PMP, CPM ou
PRINCE2

Connaissance approfondie des exigences réglementaires liées au projet

3.5.7 Modélisation et conception technique de I'utilisabilité

Applique les principes d’ingénierie de |"utilisabilité (facteur humain) et les pratiques de conception de l'interface utilisateur publiés par
les organismes de réglementation provinciaux ou nationaux et/ou I'ISO dans le cadre d’un processus itératif de conception
expérimentale et d’ingénierie visant a mettre au point des instruments et des dispositifs biomédicaux intuitifs et conviviaux, en tenant
compte du rapport avantages-risques a chaque étape du processus de conception/d’intégration et en faisant de la sécurité des
utilisateurs une priorité absolue.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

Applique ses connaissances du comportement, des capacités et des limites propres a I’'humain et d’autres caractéristiques des
utilisateurs de dispositifs médicaux pour guider la conception de dispositifs biomédicaux.

Dirige une équipe interdisciplinaire de scientifiques, d’ingénieurs, d’intervenants, etc., pour superviser la conception de la
recherche et I'adaptation du prototype au modele commercial.

Dirige une équipe interdisciplinaire pour effectuer un examen d’expert du dispositif biomédical afin d’analyser son utilisation,
de déterminer les problemes potentiels et de recommander des solutions pour y remédier.

Fournit des orientations et des conseils techniques fiables pour optimiser la conception du dispositif en matiere de sécurité,
d’efficacité des taches, de satisfaction des utilisateurs et de succés commercial, en intégrant la contribution de consultants et
d’autres experts au besoin.

Evalue la conformité du dispositif aux réglementations requises.
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e Recommande "approbation de la conception du dispositif biomédical a des étapes critiques, comme la mise a disposition pour
les essais cliniques et I'accord de fabrication commerciale.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Compréhension approfondie des caractéristiques des utilisateurs prévus de dispositifs biomédicaux, comme le comportement,
les capacités et les limites propres a I’'humain, etc.

e Connaissance approfondie des approches d’analyse des risques, comme I'analyse des modes de défaillance et de leurs effets
(AMDE) et I'analyse par arbre de défaillances (FTA)

e Connaissance approfondie des exigences réglementaires provinciales, fédérales et internationales pertinentes, comme la
norme CEl 62366-2:2016 de I'ISO

e Compréhension approfondie des sciences interdisciplinaires

e Compréhension approfondie de la biocompatibilité des matériaux/dispositifs nouveaux et émergents

e Compréhension approfondie du processus d’application de la recherche et du développement aux produits commerciaux

e Maitrise pratique des logiciels d’analyse, de conception et de modélisation comme R, Six Sigma, MS Visio, Aspen Plus, etc.

3.5.8 Production et analyse de données
Recueille, génére, analyse et gére les données de recherche conformément aux normes approuvées et aux pratiques modeles afin
d’assurer I'intégrité des données et d’optimiser la valeur des données.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Détermine la taille appropriée de I’échantillon ou le nombre d’expériences nécessaires pour veiller a ce que les données de
recherche recueillies soient valides et fiables sur le plan statistique.

e Concoit des méthodes de collecte et d’entrée des données qui répondent aux normes de qualité des données.

e Valide adéquatement les échantillons et les techniques d’expérimentation avant de produire des données.

e Génere des données de recherche en réalisant des expériences et des tests avancés conformément aux normes de recherche.

e Travaille avec les autres pour appliquer des concepts et des pratiques mathématiques et statistiques avancés dans 'analyse de
données de recherche complexes.
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Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Connaissance pratique des biais potentiels
e Connaissance exhaustive des concepts et des pratiques mathématiques et statistiques
e Connaissance exhaustive des logiciels statistiques et d’analyse

e Connaissance approfondie des pratiques exemplaires en matiére de documentation des données et de stockage et de gestion
de I'information

e Connaissance pratigue des exigences éthiques de I'industrie et des BPL (si nécessaire) pour la manipulation et |le stockage des
données

3.5.9 Gestion de la qualité en R.-D.

Met en ceuvre et surveille les processus standards de gestion de la qualité pour s’assurer que toutes les activités de recherche et de
développement sont réalisées conformément aux normes requises et produisent des résultats reproductibles dans les tests effectués,
les données générées, les résultats rapportés et les produits et technologies créés.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Assure la mise en ceuvre d’un plan de contrdle de la qualité et des modes opératoires normalisés qui intégrent des pratiques
exemplaires dans tous les processus et activités de recherche et de développement.

e Tient des dossiers suffisamment détaillés sur toutes les procédures expérimentales, les données et les analyses de données.

e Veille a ce que le personnel respecte les procédures de tenue de dossiers.

e Veille a ce que des mesures correctives appropriées soient prises en temps opportun lorsqu’il prend connaissance de pratiques
de recherche et de développement non conformes.

e S’assure que toute variation ou proposition de modification aux procédures de recherche et développement respecte les
normes requises de contréle de la qualité.

e S’assure que les procédures de R.-D. sont élaborées en fonction des contraintes opérationnelles et pratiques.

e Veille a ce que le personnel respecte les lignes directrices du systéme de gestion de la qualité et les normes de qualité prévues
par reglement de I'organisation.

e Contribue a I'élaboration de formations officielles et de modes opératoires normalisés pour la manipulation de tous les outils,
du matériel et des ressources utilisés et des déchets générés pendant les activités de recherche et de développement.
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Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Connaissance intermédiaire des normes de qualité pertinentes

e Connaissance intermédiaire des systéemes de gestion de la qualité et des pratiques exemplaires

e Connaissance intermédiaire des outils d’assurance de la qualité, comme les organigrammes, les listes de contréle, les rapports
de déviation, I'analyse des causes profondes, les diagrammes de Pareto, les diagrammes cause-effet, les histogrammes, les
diagrammes de dispersion et les cartes de controle

e Connaissance pratique des processus liés a I'intégrité des données organisationnelles, p. ex., la prise de notes de laboratoire,
les formats et les emplacements de stockage des données, etc.

e Connaissance pratique de I'lA, de I'apprentissage machine/profond et de la science des données

e Connaissance pratique des normes ISO pertinentes pour les systémes de gestion de la qualité, p. ex., ISO 13485, ISO 14971

3.5.10 Compétences numériques en R.-D.

Utilise efficacement Internet et les logiciels pour trouver les activités scientifiques actuelles qui se rapportent au domaine d’étude,
déterminer 'ampleur et la profondeur de ces recherches, consigner et tenir a jour les données, préparer et diffuser des rapports et
des présentations, et stimuler la recherche et le développement et la numérisation des processus grace a des approches modernes de
la science des données, etc.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

Elabore des stratégies pour manipuler les bases de données Web afin de recueillir des renseignements de la facon la plus

efficace possible et de cerner les lacunes en matiere de données.

e Se sert de Microsoft Excel ou de feuilles de calcul ou bases de données équivalentes pour organiser et analyser les données a
inclure dans les dossiers, les rapports et les présentations.

e Se sert de Microsoft Office ou d’un logiciel organisationnel équivalent pour que les expériences et les données soient faciles a
retrouver et accessibles pour tous les utilisateurs.

e Sesert d’un logiciel d’analyse de données spécialisé, selon les besoins du projet, p. ex., Design of Experiments, Spotfire,
GraphPad Prism, logiciel statistique R, etc.

e Connait bien les technologies et outils électroniques existants et émergents qui sont nécessaires pour le suivi et la production

de rapports sur les projets de recherche et de développement et les budgets, comme SAP pour les budgets et Excel, Provantis

et SigmaPlot pour la production de rapports.
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e Sesert d’Internet pour déposer des rapports et des documents techniques complexes, comme des documents électroniques
destinés aux organismes de réglementation gouvernementaux.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Connaissance et compétences pratiques de la suite Microsoft Office et de Google Analytics

e Connaissances et compétences approfondies sur l'utilisation d’Internet et des bases de données scientifiques pour des
recherches ciblées

e Connaissance pratique des applications utilisées au sein de I'organisation (p. ex., PGl, SGQ électronique et CRM) et de leurs
exigences en matiere de conformité

e Connaissance pratique des outils de gestion de projet

e Connaissance pratique de I'lA, de I'apprentissage machine/profond, de la science des données et d’autres domaines techniques
pertinents

3.5.11 Relations avec les principaux intervenants et influenceurs

Assure la liaison avec les investisseurs, le gouvernement, les organismes de réglementation et d’autres organisations influentes afin
d’établir des relations positives et d’obtenir du soutien pour le programme de recherche et de développement du laboratoire ou de
I’organisation.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Participe aux réunions des associations de recherche et développement pour mieux comprendre le réle et le point de vue des
acteurs majeurs du secteur.

e Entretient des relations durables avec les personnes influentes qui ceuvrent dans des domaines liés au secteur de la
biotechnologie.

e Cherche continuellement a recruter les meilleurs candidats afin d’avoir du personnel hautement qualifié au sein de
I"'organisation.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Connaissance pratique des principes de 'influence et de la persuasion positives
e Connaissance pratique des principes d’'une communication efficace
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3.5.12 Transmission des connaissances

Transmet les connaissances techniques ou scientifiques, I'expérience et les idées d’une personne ou d’une source a d’autres
personnes, groupes ou organisations a des fins telles que le renforcement des connaissances, la formation relative a un nouveau
processus, la reproductibilité en cas d’absence, I'amélioration de I'efficacité, la préservation de la mémoire organisationnelle et
I’établissement du fondement d’une collaboration et d’un développement scientifiques.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Aide a mettre en ceuvre un plan formel de « succession des connaissances » pour transférer les connaissances au sein de
I’équipe en intégrant des techniques comme le mentorat, I'observation au poste de travail, I'expérience guidée, I'apprentissage
coopératif et la documentation.

e Documente les progrées scientifiques et techniques réalisés dans le cadre de son propre travail afin de préserver la mémoire
d’entreprise et de jeter les bases d’autres travaux de recherche et de développement, le cas échéant.

e Documente |'évolution des processus et des procédures, des problémes rencontrés et des solutions mises en ceuvre pour
faciliter la résolution de problémes futurs, s’il y a lieu.

e Présente des exposés scientifiques a I’équipe de R.-D. pour I'informer des études, des progres et des nouvelles exigences
réglementaires qui pourraient optimiser les projets et les processus de R.-D. de I'équipe.

e Communique des renseignements sur les problémes et les événements indésirables rencontrés dans la recherche et le
développement afin d’aider I'organisation a éviter ou a réduire les répercussions de tels problémes et obstacles sur son
programme de recherche et développement.

e Communigue son opinion concernant les réussites et les découvertes en recherche et développement afin d’aider le
programme de recherche et de développement de I'organisation a poursuivre sa croissance et a perpétuer des stratégies
efficaces.

e Donne des présentations aux autres services (p. ex., Assurance/controle de la qualité, Exploitation, Production, etc.) exposant
les résultats et les répercussions potentielles des découvertes et processus en matiere de recherche et de développement a
plus grande échelle.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Compréhension intermédiaire des techniques de recherche et développement secondaire efficaces
e Compréhension intermédiaire des techniques d’apprentissage des adultes, comme |'encadrement et le mentorat
e Connaissance approfondie de la structure des documents techniques et scientifiques
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e Compréhension pratique des moyens de communiquer des idées et des résultats scientifiques complexes, ainsi que leurs
répercussions sur le projet ou I'organisation, dans un langage clair et simple

3.5.13 Rédaction professionnelle en R.-D.

Prépare et publie des documents scientifiques dans des revues a comité de lecture ou des rapports scientifiques et d’autres
documents techniques a I'interne pour consigner et faire progresser I'ensemble des connaissances en matiére de R.-D. Crée
également des rapports de projet pour s’assurer que tous les renseignements pertinents liés a la recherche et au développement font
I’'objet d’un suivi et sont a la disposition des intervenants, au besoin, et pour démontrer la conformité a toutes les exigences
réglementaires.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Elabore des sommaires d’articles, de documents ou de rapports scientifiques afin de fournir des connaissances de base et une
orientation pour les projets de recherche et de développement.

e Emploie un langage clair et simple pour donner une interprétation écrite de renseignements techniques complexes afin de
permettre a un public non technique de comprendre le contenu.

e Prépare des rapports scientifiques conformément aux normes professionnelles afin de consigner les processus et les résultats
de recherche et de développement et de démontrer la conformité a toutes les exigences réglementaires.

e Explique les répercussions des résultats scientifiques sur les orientations futures de I'organisation.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Excellente maitrise de I'anglais ou du francais et de la grammaire s’il y a lieu

e Connaissance approfondie de la structure des documents techniques et scientifiques

e Compréhension pratique des moyens de communiquer des idées et des résultats scientifiques complexes, ainsi que leurs
répercussions sur le projet ou I'organisation, dans un langage clair et simple

e Connaissance du langage a utiliser dans une documentation qui pourrait avoir une incidence sur les ressources humaines,
politiques et financiéres
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3.6 Liste des compétences réglementaires sectorielles pour le directeur de recherche en dispositifs

biomédicaux

3.6.1 Conformité juridique et réglementaire en R.-D.

Gere les documents, les données, les outils, les ressources, les déchets, les processus et les procédures de recherche et de
développement conformément aux protocoles pertinents en matiére de sécurité, d’environnement et d’éthique, y compris la
protection de la propriété intellectuelle, afin d’assurer la protection juridique et la conformité aux exigences relatives a la
réglementation et au financement.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

Dirige la vérification de tous les aspects des projets de recherche et de développement, ou y contribue, afin d’assurer la
conformité aux politiques applicables et aux exigences en matiére de réglementation et de financement.

Veille a ce que le personnel se conforme aux exigences réglementaires et aux lignes directrices dans le cadre des activités de
recherche et de développement.

Veille a ce que des processus soient en place en vue de protéger la sécurité de I'informatique conformément aux normes du
réglement général sur la protection des données (RGPD).

Gere les instruments contractuels afin d’assurer le respect de la conformité du personnel contractuel et des partenaires de
recherche et de développement.

Dirige la détermination des processus essentiels de recherche et de développement et des attributs des produits a inclure dans
les applications de protection de la propriété intellectuelle, ou y contribue.

En collaboration avec les Affaires juridiques, détermine les documents juridiques requis, comme les brevets et les accords de
confidentialité.

Surveille continuellement les directives réglementaires actuelles pour faciliter la conformité.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

Connaissance intermédiaire du cadre réglementaire de I'organisation

Connaissance intermédiaire de toutes les exigences réglementaires relatives aux activités de I'organisation en s’appuyant sur
des sources comme la Direction des instruments médicaux (DIM), I'Inspectorat de la Direction générale des produits de santé
et des aliments, le Code of Federal Regulations (CFR) de la FDA, Environnement Canada, la province, etc.

Connaissance pratique de la structure de Santé Canada et de ses directions
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e S’il participe a des études cliniques, connaissance approfondie des bonnes pratiques de recherche clinique, des exigences
réglementaires relatives aux études et des types de données requises en vue d’obtenir I'approbation réglementaire d’un
produit

e Connaissance pratique du développement et de la protection de la Pl

e Connaissance pratique des normes ISO et d’autres normes internationales pertinentes et des principes directeurs qui les sous-
tendent

e Connaissance pratique des politiques de RH de I'entreprise

e Compréhension pratique des obligations contractuelles des organismes de financement, des clients ou des agents contractuels
et a leur endroit

3.6.2 Santé et sécurité au travail en R.-D.

Participe activement au programme de santé et de sécurité du personnel de R.-D. et de son milieu de travail et le gere afin d’assurer la
santé et la sécurité du personnel. Veille également a ce que I'organisation se conforme aux lois et aux réglements relatifs aux
pratiques et aux procédures de travail sécuritaires, aux procédures de I'entreprise et aux regles de I'établissement en matiére de
santé, de sécurité et d’environnement.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Vérifie tous les aspects des projets de recherche et de développement afin d’assurer la conformité aux exigences sur la santé et
la sécurité applicables.

e S’assure que les normes et les pratiques en matiere de santé et de sécurité sont a jour.

e Veille a ce que le personnel se conforme aux exigences et aux lignes directrices en matiere de sécurité dans le cadre des
activités de recherche et développement.

e S’assure que tous les membres du personnel, tous les étudiants et tous les bénévoles ont recu I'ensemble des formations
requises en matiére de santé et de sécurité au travail avant leur entrée en fonction pour travailler en toute sécurité dans le
laboratoire ou sur le terrain.

e Détermine les exigences supplémentaires et continues en matiére de formation et d’équipement en lien avec la santé et la
sécurité.

e S’assure que les dangers sont évalués et atténués en temps opportun, au besoin.

e Dirige les vérifications de la sécurité et les enquétes sur les incidents et y participe, au besoin.
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e Surveille continuellement les politiques de I'entreprise et les lignes directrices actuelles en matiere de sécurité pour faciliter la
conformité.

e Veille a ce que tous les incidents et les accidents indésirables qui surviennent pendant le projet soient documentés et qu’on en
tire des lecons.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Compréhension intermédiaire du SIMDUT et de la santé et sécurité au travail, s’'il y a lieu

e Compréhension intermédiaire du cadre de santé et sécurité au travail (SST) et des politiques de RH de I"organisation

e Connaissance intermédiaire des procédures de travail sécuritaires (mise hors tension, verrouillage, protection, etc.) et de
I"utilisation de I’'équipement de protection individuelle approprié

e Connaissance intermédiaire des cours de perfectionnement professionnel en santé et sécurité requis et disponibles

3.7 Liste des compétences personnelles et professionnelles pour le directeur de recherche en
dispositifs biomédicaux

3.7.1 Formation continue

Se livre continuellement a une introspection afin de comprendre ses connaissances et ses compétences actuelles dans un

environnement en évolution, reconnalt ses lacunes sur le plan des connaissances, prend lui-méme des mesures pour trouver des

occasions ciblées d’acquérir de nouvelles connaissances et réfléchit a la facon dont ses nouvelles connaissances peuvent étre

intégrées et appliquées.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Applique la rétroaction et I'autoréflexion dans le but cerner ses lacunes en matiére de connaissances et les occasions de
perfectionnement.

e Participe a des symposiums et a des conférences scientifiques afin de combler ses lacunes en matiere de connaissances
technigues et de se tenir au courant des théories actuelles et des progrés dans le domaine de la recherche et du
développement.

e Cherche activement des occasions de perfectionner et renforcer ses compétences personnelles et professionnelles.
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e Discute avec des experts en recherche et des chefs de file de I'industrie dans le but de se renseigner sur les tendances et les
orientations futures en matiére de pratiques et de politiques de recherche et de développement.

e Maitrise les dernieres tendances technologiques, et intégre les progres pertinents et les pratiques exemplaires dans ses
propres travaux de R.-D.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Connaissance pratique des principes, des processus et des techniques actuels d’apprentissage des adultes qui accélérent
I'apprentissage

e Connaissance pratique des ressources en matiere de formation qui peuvent étre employées pour le perfectionnement
personnel et professionnel

e Compréhension pratique de son style d’apprentissage personnel

3.7.2 Leadership créatif
Crée des objectifs clairs pour les collegues, les équipes, le personnel et I'organisation, les inspire a donner vie a une idée ou a une
vision, trouve des solutions novatrices méme dans des circonstances complexes et difficiles, et gere efficacement le changement.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Investit dans la compréhension individuelle et collective des autres, c’est-a-dire leurs préférences, leurs aversions et leurs
facteurs de motivation, en étudiant, en écoutant et en explorant avec un intérét sincere.

e Impligue les autres dans les processus de visualisation afin de favoriser I'appropriation et de créer une vision convaincante.

e Crée un environnement sécuritaire et encourageant ou les autres peuvent formuler des idées et des suggestions sans craindre
d’étre critiqués ou jugés.

e Encourage les autres a aller au-dela de leurs préoccupations dans des circonstances difficiles pour se concentrer sur
I’'exploration et la découverte de solutions potentielles.

e Dirige pour obtenir des résultats plutdét que pour gérer le processus.

e Favorise une communication et une rétroaction ouvertes et transparentes de la part de tous les membres de I'équipe au sujet
du rendement et du leadership de la direction.

e Favorise une culture de recherche et développement productive, motivée et responsable, axée sur l'innovation, la qualité et
I’'amélioration de I'expérience utilisateur.
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e Favorise les pratiques exemplaires en matiére d’innovation, de gestion de portefeuille et de soutien aux produits.
e Reconnait quand un projet est au point mort et s’efforce de trouver une solution avec tous les membres de I'équipe.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Connaissance pratique des techniques d’influence et de motivation
e Compréhension pratique des principes et des techniques de leadership stratégique
e Formation officielle en leadership

3.7.3 Réflexion critique et prise de décisions en R.-D.

Analyse, résume et évalue les arguments, les renseignements et les données. Fait preuve de jugement pour résoudre les problemes et
prendre des décisions opportunes qui favorisent les activités et la stratégie de recherche et développement du laboratoire ou de
I’organisation.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Participe a des discussions scientifiques avec ses pairs par I'intermédiaire de clubs de lecture, de groupes de discussion en ligne,
de conférences, de débats, etc., afin de perfectionner ses compétences en matiere de pensée critique et d’évaluer les progres
scientifiques.

e Demande I'avis de scientifiques de différents domaines d’expertise afin d’explorer d’autres points de vue sur de nouveaux
concepts scientifiques.

e Demande des avis et cherche a valider le caractere pratique de la solution de recherche ou de développement a la lumiere des
objectifs de I'organisation.

e Sesert de son expérience et de sa logique pour évaluer et peaufiner des options et des solutions créatives.

e Explore de nouvelles technologies et approches scientifiques pour déterminer leur applicabilité en tenant compte des produits
concurrents et des progrés technologiques.

e Recommande un plan d’action fondé sur une analyse des renseignements préliminaires et incomplets lorsque des mesures
doivent étre prises immédiatement.

e Utilise des processus créatifs comme les arbres conceptuels, les séances de remue-méninges et la visualisation pour générer
des options.
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e Arecours a sa créativité et a son imagination pour envisager les enjeux d’'un nouveau point de vue et mettre au point des
percées révolutionnaires.

e Contribue a résumer des renseignements provenant de plusieurs sources afin de formuler des idées et des produits totalement
nouveaux.

e Exploite la puissance créative des événements fortuits pour mettre au point de nouveaux produits, comme ce fut le cas lors de
I’élaboration de la pénicilline a partir de moisissure et de I'invention des feuillets Post-it.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Connaissances requises pour la compétence a ce niveau :

e Compréhension pratique des cadres et des techniques de résolution de problémes

e Compréhension pratique des outils d’analyse des causes fondamentales, comme le diagramme d’Ishikawa ou la méthode des
cing pourguoi

e Compréhension pratique des approches de la pensée systémique

e Compréhension pratique de I'organisation et de sa relation avec le contexte économique et politique plus général

3.7.4 Communication interpersonnelle efficace
Communique de fagon a favoriser une compréhension commune, a générer du soutien en vue de |'atteinte des objectifs et a faciliter
la résolution des conflits et des problémes.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Elabore une stratégie et un plan de communication interpersonnelle efficaces pour chacun des différents intervenants.

e Fait preuve d’objectivité et de respect afin de négocier avec succés une résolution avec des clients ou des intervenants
difficiles, p. ex., en établissant un plan d’action pour résoudre une manifestation indésirable.

e Facilite les discussions de groupe internes pour parvenir a un consensus sur des questions complexes.

e Explique des enjeux technigues complexes avec clarté et concision pour permettre une prise de décision éclairée.

e Fait preuve de passion et de responsabilité a I'égard du programme de R.-D. afin d’obtenir I'appui du public.

e Cherche des occasions de présenter des recherches a divers publics afin d’élargir la zone de confort des communications
personnelles.
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Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Connaissance approfondie des modeéles de communication et de gestion des conflits, p. ex., le modele DISC

e Compréhension approfondie des principes et des techniques de communication, comme |'écoute active, I'engagement et le
langage corporel

e Connaissance approfondie de la communication efficace a I'aide de différents outils (courriel, rencontre en personne,
clavardage vidéo, présentations officielles, etc.)

e Connaissance intermédiaire des ressources de gestion du changement afin d’influer sur la culture du personnel, p. ex., le
modele de gestion du changement en huit étapes de John Kotter

3.7.5 Professionnalisme/intelligence émotionnelle et culturelle

Fait preuve de sensibilité émotionnelle et professionnelle pour prendre conscience de ses propres émotions et de celles des autres, de
facon a pouvoir assurer la bienséance sur les plans personnel et professionnel afin de composer avec les situations difficiles,
d’accroitre son rendement et de maintenir des relations productives au sein de divers environnements de travail mondialisés.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Augmente la cohérence de la conduite éthique personnelle en réalisant régulierement une auto-évaluation afin de cerner les
croyances et les préjugés limitatifs (conscience de soi).

e Reconnait les effets négatifs possibles de ses propres actions sur les autres (conscience de soi).

e Maintient un haut niveau de motivation personnelle et de résilience pour contribuer efficacement a faconner et a diriger le
changement organisationnel (gestion de soi/autorégulation).

e Travaille efficacement sous pression et dans des délais serrés tout en atténuant les effets négatifs sur le rendement et les
interactions avec les autres (gestion de soi/autorégulation).

e Développe la capacité a maitriser ses émotions et a discerner comment répondre plutot que de réagir par des techniques
comme la pleine conscience, la gestion du stress et le discours interne positif (gestion de soi/autorégulation).

e Facilite efficacement les discussions consensuelles sur des sujets controversés entre les groupes ayant des opinions trés
diversifiées (gestion des relations).

e Favorise une culture interne d’empathie et de sensibilisation afin de créer une organisation saine, tournée vers I'extérieur et
socialement responsable (conscience sociale).
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Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Compréhension pratique des principes de I'intelligence émotionnelle et sociale (voir le travail d’auteurs comme
Daniel Goleman et Travis Bradberry)

e Compréhension pratique des théories de la motivation

e Compréhension pratique des principes de bonne gestion organisationnelle (voir le livre de Patrick Lencioni intitulé The
Advantage: Why Organizational Health Trumps Everything Else in Business)

3.8 Compétences essentielles pour le directeur de recherche en dispositifs biomédicaux

Les compétences essentielles sont des compétences de base requises dans tous les types de travail. Il ne s’agit pas de compétences
techniques, mais des compétences de base dont les gens ont besoin pour acquérir des connaissances et réaliser des taches et des
activités quotidiennes en milieu de travail.

Le fait de comprendre les exigences d’un poste en matiére de compétences essentielles permet aux individus de comparer leurs
compétences a celles qui sont requises et peut aider les fournisseurs de formation et d’apprentissage a élaborer des mesures de
soutien appropriées afin de s’assurer que les niveaux de compétences essentielles sont acquis pendant la formation, tout en offrant
aux employeurs un outil supplémentaire pour déterminer a quelle personne ils doivent attribuer des postes particuliers et la fagon de
le faire.

Ressources humaines et Développement des compétences Canada a défini les compétences essentielles comme suit :

o Lecture
. Utilisation de documents
. La numératie, qui est ensuite divisée en :

o  Calculs financiers; calculs de planification, de budgétisation et de comptabilité; calculs de mesure et calcul général;

calculs d’analyse de données.

o  Plusieurs facteurs différents liés aux estimations, y compris la présence d’une procédure établie, le nombre d’éléments
a estimer, les conséquences des erreurs d’estimation, la quantité de renseignements manquants et I’exactitude

requise.
. Rédaction
. Communication orale
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o Capacités de raisonnement, qui se divisent ensuite en :
Résolution de problémes

Prise de décisions

Pensée critique

Planification et organisation du travail

Recherche de renseignements

Utilisation significative de la mémoire

. Compétences informatiques

. Travail d’équipe

o Formation continue

O O O O O O

La plupart des compétences essentielles sont assorties de niveaux fondés sur la complexité, et un poste peut étre analysé pour
déterminer les niveaux appropriés de compétences essentielles. Les exceptions sont indiquées ci-dessous :

. Le « travail d’équipe » n’est pas assorti d’une cote de complexité : cette compétence décrit simplement les fagons dont
le titulaire du poste devrait interagir avec d’autres personnes dans le cadre de ses fonctions, que ce soit a I'interne ou a
I'externe (c.-a-d. avec des clients ou le public).

. La « formation continue » n’est pas assortie d’'une cote de complexité : cette compétence décrit les types de formation
attendus dans le contexte du poste (p. ex., en milieu de travail, encadrement par d’autres personnes, formation officielle dans
le cadre de I'emploi, etc.).

REMARQUE : En janvier 2020, Emploi et Développement social Canada a entrepris un examen exhaustif des compétences essentielles
dans le but d’ajouter des compétences supplémentaires, de peaufiner les compétences actuelles (en particulier les compétences en
informatique) et de mieux harmoniser les compétences essentielles a des approches semblables utilisées dans d’autres pays.
Cependant, les détails n’ont pas été finalisés a temps pour étre utilisés; par conséquent, les profils élaborés pour ce projet respectent
les normes existantes en décembre 2019.
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3.9 Niveaux de compétence linguistique canadiens pour le directeur de recherche en dispositifs

biomédicaux
Les niveaux de compétence linguistique canadiens consistent en une échelle de 12 points liée a des descripteurs de la compétence
linguistique axée sur les taches, qui ont été élaborés a I'origine a titre de guide afin de mesurer I'enseignement et I’évaluation de
I’anglais langue seconde au Canada. Depuis leur création, le Centre des niveaux de compétence linguistique canadiens a continué de
peaufiner les niveaux de compétence linguistique canadiens et ces derniers comprennent maintenant des échelles pour la maitrise de
I’anglais et du francais.*

Les niveaux de compétence linguistique canadiens ont été validés en fonction des criteres du Cadre commun de référence européen
pour les langues et de '’American Council for the Teaching of Foreign Languages et ils sont considérés comme étant précis pour les
évaluations comportant des enjeux élevés?.

Les niveaux de compétences essentielles liés a la communication orale ont été élaborés en fonction des niveaux de compétence
linguistique canadiens3. Des travaux comparatifs visant a déterminer ’harmonisation entre les niveaux de compétence linguistique
canadiens et d’autres compétences essentielles se poursuivent et des travaux récents ont permis d’harmoniser davantage les
compétences essentielles liées a la communication orale, tant dans les domaines de I'expression orale que de I'écoute, de la lecture,
de la rédaction et de I'utilisation de documents.*

Le Centre des niveaux de compétence linguistique canadiens a élaboré un ensemble de tableaux croisés qui harmonisent les cotes des
niveaux de compétence linguistique canadiens avec les cotes des compétences essentielles liées a la lecture, a la rédaction, a la
communication orale et a |'utilisation de documents.

1 Centre des niveaux de compétence linguistique canadiens. Cadre théorique pour le Canadian Language Benchmarks et les niveaux de compétence linguistique
canadiens. CNCLC. Ottawa, 2015. p8

2 Centre des niveaux de compétence linguistique canadiens. Niveaux de compétence linguistique canadiens : English as a Second Language for Adults, CNCLC.
Ottawa 2012 p.lI

3 Groupe de recherche sur les compétences essentielles. Guide d’interprétation des profils des compétences essentielles. EDSC. Ottawa ND. p57

4 Centre des niveaux de compétence linguistique canadiens. Relating Canadian Language Benchmarks to Essential Skills : A Comparative Framework. 2015, p. 3
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Profil de compétences essentielles et de niveaux de compétence linguistique canadiens pour le directeur de recherche en dispositifs

biomédicaux

Niveau équivalent de compétence

Niveau de la compétence

Compétences essentielles linguistique canadien essentielle
Lecture Lecture : 10 5
Lecture:11-12

Utilisation de d t , .

ilisation de documents Rédaction - 11-12 5
Rédaction Rédaction : 10-12 5
Expression orale Parole : 11-12

P Ecoute : 11-12
Calcul S. 0. 5
Capacité de raisonnement — Résolution de problémes S. 0.
Capacité de raisonnement — Prise de décision S. 0.
Capacité de raisonnement — Planification et organisation du travail et 50
des taches C
Capacité de raisonnement — Utilisation significative de la mémoire S. O. Types 1, 2,3
Capacité de raisonnement — Recherche de renseignements S. 0.
Compétences informatiques S. 0. 5
Travail d’équipe S. 0. Voir ci-dessous
Formation continue S. O. Voir ci-dessous
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Explication des compétences essentielles et des niveaux de compétence linguistique canadiens pour le directeur de recherche en
dispositifs biomédicaux

Lecture : Compétences essentielles 4 Niveaux de compétence linguistique canadiens : 10

Les directeurs de recherche en dispositifs biomédicaux doivent lire, analyser et interpréter de facon critique un éventail de documents
scientifiques et techniques, les exigences et les protocoles du comité d’éthique ainsi que les MON du projet et de I’entreprise. Ils
utilisent ces renseignements dans le cadre d’études de faisabilité, de revues de la littérature et d’autres taches complexes.

Utilisation de documents : Compétences essentielles 4 Niveaux de compétence linguistique canadiens : Lecture : 9-10, Rédaction : 9-10

Les directeurs de recherche en dispositifs biomédicaux ont accés a une vaste gamme de documents scientifiques, techniques et de
gestion complexes, tant sur papier que sous forme numérique, et ils les interpretent. La documentation est utilisée pour recueillir de
I'information afin d’éclairer les protocoles en matiere de sécurité, d’environnement et d’éthique, les MON du service, les plans de
recherche et les propositions de financement. Les sources de documents comprennent la Direction des instruments médicaux (DIM),
I'Inspectorat de la Direction générale des produits de santé et des aliments, les organismes de réglementation gouvernementaux et
les collaborateurs commerciaux a I'intérieur et a I'extérieur de I'organisation. Les renseignements doivent étre trouvés puis traités
pour étre utilisables.

Rédaction : Compétences essentielles 4 Niveaux de compétence linguistique canadiens : 9

Les directeurs de recherche en dispositifs biomédicaux rédigent des articles scientifiques pour publication dans des revues a comité
de lecture; des rapports scientifiques et techniques et des documents connexes a utiliser a I'interne au sein de I'organisation; et des
rapports de projet afin de s’assurer que tous les renseignements pertinents sur la R.-D. sont suivis et accessibles aux intervenants, au
besoin, et pour démontrer la conformité aux exigences réglementaires. Ils écrivent pour informer le public cible et doivent adapter
leurs écrits a celui-ci afin de communiquer clairement des idées scientifiques complexes.

Expression orale : Compétences essentielles 4 Niveaux de compétence linguistique canadiens : Parole : 11-12, Ecoute : 11-12

Les directeurs de recherche en dispositifs biomédicaux interagissent avec le personnel interne, la haute direction et les intervenants
externes pour présenter leurs recherches et expliquer les problémes techniques complexes avec clarté, concision, objectivité et
respect. lls doivent donc posséder des compétences exceptionnelles en matiére de présentation, de communication interpersonnelle
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et d’intelligence culturelle émotionnelle. De plus, la conscience de soi, les relations interpersonnelles et |a prise en charge des conflits
axée sur la conscience sociale sont des compétences essentielles dans ce poste.

Numératie : Compétences essentielles 4 (Calculs monétaires : 4, Planification, budgétisation et comptabilité : 5, Mesure et calcul : 4,
Analyse des données : 5)

Les directeurs de recherche en dispositifs biomédicaux établissent, suivent et gérent les budgets de I'équipe/du projet, du
laboratoire/service ou de I'organisation afin d’assurer une saine responsabilité financiére avec des fonds désignés pendant trois a cing
ans. lls élaborent des propositions conformément aux politiques et aux procédures d’approvisionnement du gouvernement et des
entreprises. |ls prennent également des mesures proactives pour atteindre I'équilibre budgétaire et assurer le suivi des incitatifs
fiscaux pour les dépenses admissibles. Par conséquent, ils doivent connaitre les projets, les modéles de passation de marchés et de
financement, les facteurs liés aux colts, les exigences en matiere d’approvisionnement, le calendrier de facturation et I'achat de
produits et d’équipement de recherche.

Leur travail en R.-D. comprend une analyse et une modélisation de données complexes, utilisant des modéles probabilistes pour
prédire les résultats dans un climat d’incertitude. Ils calculeront régulierement les résultats attendus des expériences afin d’utiliser un
indicateur lorsqu’une expérience présente des tendances hors de contréle, et ils I'utiliseront pour désigner les points de décision et
les plans d’action qui peuvent étre mis en ceuvre par d’autres personnes.

Capacité de raisonnement :
La capacité de raisonnement est subdivisée en cing domaines :
e Capacité de raisonnement — Résolution de problémes
e Capacité de raisonnement — Prise de décision
e Capacité de raisonnement — Planification et organisation du travail et des taches
e Capacité de raisonnement — Recherche de renseignements

e Capacité de raisonnement — Utilisation significative de la mémoire
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e (Capacité de raisonnement — Résolution de problemes : Compétences essentielles 4
Les directeurs de recherche en dispositifs biomédicaux reglent quotidiennement des problemes complexes. Souvent, toutes les
variables et les relations entre les variables ne sont pas entierement comprises. Il peut donc étre difficile d’évaluer si la solution a un
probléme a été efficace, car les solutions peuvent avoir une incidence sur les événements pendant de nombreuses années.

e Capacité de raisonnement — Prise de décision : Compétences essentielles 4
Les directeurs de recherche en dispositifs biomédicaux jouent un réle de premier plan et prennent des décisions cruciales qui auront
une incidence sur les résultats actuels et futurs de I'organisation. De nombreux facteurs doivent étre pris en considération au moment
de prendre une décision, et une fois celle-ci prise, la décision ne peut étre annulée sans répercussions négatives importantes. Par
conséquent, ils doivent utiliser des méthodes d’analyse des risques (analyse des modes de défaillance et de leurs effets [AMDE] et
I"analyse par arbre de défaillances [FTA]), ainsi que des exigences réglementaires propres a I'administration (p. ex., ISO/IEC 62366-
2:2016) pour prendre des décisions qui optimiseront les résultats pour I'organisation.

e Capacité de raisonnement — Planification et organisation du travail et des taches : Compétences essentielles 4
Les directeurs de recherche en dispositifs biomédicaux ont un rdle qui porte sur la mise en ceuvre et la surveillance de processus

standard de gestion de la qualité afin de s’assurer que toutes les activités de R.-D. sont menées conformément aux normes requises et
que les résultats des tests effectués sont reproductibles, que les données sont générées, que les résultats sont rapportés et les
produits et technologies créés; par conséquent, une gestion efficace et opportune du personnel, des activités de R.-D., des procédures
opérationnelles et de la tenue de dossiers et des mesures correctives conformément aux normes ISO de |'organisation sont
nécessaires.

e (Capacité de raisonnement — Recherche de renseignements : Compétences essentielles 4
Les directeurs de recherche en dispositifs biomédicaux ont accés a de I'information provenant d’une vaste gamme de sources
juridigues, techniques et scientifiques. Certaines de ces sources sont connues, alors que d’autres doivent étre découvertes au moyen
d’une enquéte. Plusieurs sources d’information doivent étre combinées afin de recueillir les renseignements nécessaires, et les
renseignements recueillis peuvent nécessiter une manipulation ou une traduction importante afin d’étre utilisables dans leur
environnement.
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e (Capacité de raisonnement — Utilisation significative de la mémoire : Types 1, 2, 3
Pour assurer une gestion efficace et opportune du personnel et des taches, les directeurs de recherche en dispositifs biomédicaux

doivent se souvenir d’une variété de renseignements provenant de sources multiples au moyen d’une ou de plusieurs des méthodes
suivantes :

o Mémorisation intentionnelle de procédures, de codes, de numéros de piece, mémorisation par la répétition (type 1)
o Se souvenir de certains renseignements pendant de breves périodes, c.-a-d., minutes ou heures (type 2)
o Evénements uniques dans lesquels I'apprentissage découle de I’exposition (type 3)

Compétences informatiques : Compétences essentielles 4

Les directeurs de recherche en dispositifs biomédicaux utilisent efficacement Internet et le matériel et les logiciels informatiques, et ils
favorisent la numérisation des processus de R.-D. grace a I'utilisation d’analyses et de modeles de données sophistiqués. Ils utilisent
des ordinateurs pour tenir des registres d’expériences, recueillir, stocker et analyser des données, et permettre la production de
rapports et la tenue de dossiers. lIs utilisent des logiciels de bureau standards (p. ex., Microsoft Office) ainsi que des logiciels d’analyse
de données spécialisés (Spotfire, GraphPad Prism, logiciel de statistique R) et des logiciels de gestion organisationnelle (PGI, SGQ
électronique et CRM) et utilisent la technologie pour créer des outils de contréle des processus et d’assurance de la qualité
(organigrammes, feuilles de vérification, rapports de déviation, analyses des causes fondamentales, diagrammes de Pareto,
diagrammes de cause et d’effet, diagrammes de diffusion, histogrammes et graphiques de contréle) et des logiciels de gestion de
projet (Microsoft Project, Primavera).

Travail d’équipe : Contextes 1, 3 et 4

Les directeurs de recherche en dispositifs biomédicaux dirigent et assurent la liaison avec une équipe interdisciplinaire composée de
scientifiques, d’ingénieurs, de fournisseurs, d’investisseurs, de représentants gouvernementaux et d’organismes de réglementation
locaux, nationaux et internationaux et d’autres intervenants pour superviser la recherche et piloter de nouveaux produits, des
prototypes initiaux a la commercialisation. lls dirigent et aident le transfert des connaissances au sein de I'équipe de R.-D. en intégrant
des techniques comme le mentorat, le jumelage, I'expérience guidée, |'apprentissage coopératif et la documentation. Les contextes et
les fonctions de travail suivants sont pertinents pour le poste de directeur de recherche :

e Travaille de facon autonome (contexte de travail 1)
e Travaille conjointement avec un partenaire ou un assistant (contexte de travail 3)
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e Travaille en tant que membre d’une équipe (contexte de travail 4)

ls participent également a des activités de supervision ou de leadership, comme suit : Fonctions1a5et9a 12
Les contextes de travail suivants sont pertinents pour le poste de directeur de recherche :

e Participation a des discussions officielles sur les processus de travail ou I'amélioration des produits (fonction S/L 1)

e Avoir I'occasion de formuler des suggestions sur I'amélioration des processus de travail (fonction S/L 2)

e Surveiller le rendement au travail des autres (fonction S/L 3)

e Transmission de renseignement a d’autres travailleurs ou démonstration de la facon dont les taches doivent étre effectuées
(fonction S/L 4)

e Orienter les nouveaux employés (fonction S/L 5)

e Attribuer des taches courantes ou de nouvelles taches a d’autres travailleurs (fonctions S/L 9 et 10)

e Déterminer la formation requise par d’autres travailleurs ou qui serait utile pour eux (fonction S/L 11)

e Traiter les griefs ou les plaintes d’autres travailleurs (fonction S/L 12)

Formation continue : Types d’apprentissage 1, 2, 3 Comment 'apprentissage se déroule : 1, 2, 3,4, 5, 6

Les directeurs de recherche en dispositifs biomédicaux doivent procéder a une introspection et a un apprentissage
autodidacte/professionnel continu, qui comprend la reconnaissance des lacunes dans les connaissances personnelles et la prise de
mesures indépendantes pour rechercher activement de nouvelles occasions d’apprentissage et en tirer parti, ainsi qu’a une réflexion
continue sur les fagons d’intégrer et d’appliquer les nouvelles connaissances afin d’optimiser le développement personnel et
professionnel et le travail de R.-D. de |'organisation.

Le type d’apprentissage peut comprendre :
e Formation en santé et sécurité au travail (type 1)
e Obtention et mise a jour des identifiants (type 2)
e Apprendre a connaitre le nouvel équipement, les procédures, les produits et les services (type 3)

L’apprentissage peut survenir :
e Dans le cadre des activités de travail habituelles (contexte 1)
e De ses collegues (contexte 2)
e Grice ala formation offerte en milieu de travail (contexte 3)
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e Par d’autres formes d’autoformation (contexte 4) :
o Au travail
o Endehors des heures de travail
o Alaide de matériel offert au travail
o Au moyen de matériel obtenu auprés d’une association professionnelle ou d’un syndicat
o Au moyen de matériel que le travailleur a obtenu de sa propre initiative
e Par une formation hors site (contexte 5) :
o Pendant les heures de travail, sans frais pour le travailleur
o Partiellement subventionnée
e Formation dont le co(t est payé par le travailleur (contexte 6)

© 2022 BioTalent Canada



Directeur de recherche en dispositifs biomédicaux Norme professionnelle nationale

4 REFERENCES

Collecte des données

L"élaboration de la Norme professionnelle nationale a commencé par un examen de 'information existante sur la fonction. Ce
processus d’examen comprenait la consultation de livres, d’offres d’emploi, de sites Web, d’articles et des profils de compétences
existants de BioTalent Canada pour créer la premiere ébauche. Apreés plusieurs versions mises au point grace aux commentaires
écrits, aux groupes de discussion et a un sondage national auprés d’experts en la matiere, la norme nationale a été élaborée. Les
sources suivantes ont été consultées lors de la création de ce profil :

“Relating Canadian Language Benchmarks to Essential Skills: A Comparative Framework.” Canadian Centre for Language Benchmarks
(Ed.), 2015.

“Canadian Language Benchmarks: English as a Second Language for Adults.” Canadian Centre for Language Benchmarks (Ed.), octobre
2015.

“Theoretical Framework for the Canadian Language Benchmarks and Niveaux de compétence linguistique canadiens.” Canadian
Centre for Language Benchmarks (Ed.), 2015.

“Readers’ Guide to Essential Skills Profiles.” Essential Skills Research Unit, Skills and Labour Market Information, Division Skills and
Employment Branch, Human Resources and Social Development Canada, 2017.

Gauthier, Marie-Elyse. “Overview of CLB and NCLC Competency Levels.” Canadian Centre for Language Benchmarks, février. 2018.

“Medical Devices — Part 2: Guidance on the Application of Usability Engineering to Medical Devices.” ISO - [EC 62366-2:2016(En), ISO,
2016, https://www.iso.org/obp/uittiso:std:iec:tr:62366:-2:ed-1:vl:en.

Lam, Raymond H. W., and Weigiang Chen. “Introduction to Biomedical Devices - Springerlink.” SpringerLink, Springer Nature, 17 ao(t.
2019, https://link.springer.com/chapter/10.1007%2F978-3-030-24237-4 1.

Center for Devices and Radiological Health. “Human Factors and Usability Engineering to Medical Devices.” U.S. Food and Drug
Administration, FDA, https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/applying-human-factors-and-
usability-engineering-medical-devices.

© 2022 BioTalent Canada

45



Directeur de recherche en dispositifs biomédicaux Norme professionnelle nationale

“Contains Nonbinding Recommendations Applying Human Factors ...” FDA, U.S. Department of Health and Human Services Food and
Drug Administration Center for Devices and Radiological Health Office of Device Evaluation,
https://www.fda.gov/media/80481/download.

Ashfaqg, Adnan. “Understanding the 5 Phases of Medical Device Development.” Greenlight Guru, 5 mars. 2018,
https://www.greenlight.guru/blog/5-phases-of-medical-device-development.

Riter. “8 Models of Team Effectiveness.” Medium, Medium, 12 juin 2018, https://medium.com/@RiterApp/8-models-of-team-
effectiveness-3a3b84efb3ae.

“Who Does LCA & Why?” Athena Sustainable Materials Institute, http://www.athenasmi.org/resources/about-lca/who-does-Ica-
why/.

Fletcher, Anthony C., and Philip E. Bourne. “Ten Simple Rules to Commercialize Scientific Research.” PLOS Computational Biology,
Public Library of Science, Sept. 2012, https://journals.plos.org/ploscompbiol/article?id=10.1371%2Fjournal.pchi.1002712.

Mittu, Bharti, et al. “Analytical Method Development and Validation: A Concise Review.” OMICS International, OMICS International, 23
Feb. 2015, https://www.omicsonline.org/open-access/analytical-method-development-and-validation-a-concise-review-2155-9872-5-
233.php?aid=40535.

Kenton, Will. “Bringing a Product to Market through Commercialization.” Investopedia, Investopedia, 30 décembre. 2020,
https://www.investopedia.com/terms/c/commercialization.asp.

Crater, Jason S, and Jefferson C Lievense. “Scale-up of Industrial Microbial Processes.” FEMS Microbiology Letters, Oxford University
Press, 1 juin 2018, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5995164/.

“The Science of Scale-Up.” University of Cambridge - IFM, IFM, https://www.ifm.eng.cam.ac.uk/research/fiam/research-
themes/sosu/.

“Engineering Design Process.” Wikipedia, Wikimedia Foundation, https://en.wikipedia.org/wiki/Engineering_design_process.
“Research Process: 8 Steps in Research Process.” IEduNote, 2 Feb. 2021, https://www.iedunote.com/research-process.
“Top 3 Reasons to Develop Engineer Research.” Noble Precision, Noble Precision, 9 juin 2019,

https://www.nobleprecision.com/importance-of-research-skills-for-engineering-students/.

© 2022 BioTalent Canada

46



Directeur de recherche en dispositifs biomédicaux Norme professionnelle nationale

Campana, Natalia. “What Does a Research Engineer Do? - Career Insights.” Freelancer Blog, 24 mars. 2020,
https://www.freelancermap.com/blog/what-does-research-engineer-do/.

How to Become a Research Manager - Zippia. https://www.zippia.com/research-manager-jobs/.

“How to Become a Research & Development Manager: Education Requirements & Job Description.” Learn.org,
https://learn.org/articles/how_to _become_a_research_development_manager_education_requirements_job_description.html.

“Biomedical Manager Job Description.” Great Sample Resume, 22 novembre. 2021, https://www.greatsampleresume.com/job-
description/examples/medical/biomedical-manager.

“Biomedical Engineering Director Job Description.” Salary.com, Salary.com, https://www.salary.com/research/job-
description/benchmark/biomedical-engineering-director-job-description.

Parker, Jeanette Plauché, and Lucy Gremillion Begnaud. Developing Creative Leadership. Teacher Ideas Press, 2004.
Brown, Brené. Dare to Lead: Brave Work, Tough Conversations, Whole Hearts. Random House, 2018.

Sloane, Paul. Test Your Lateral Thinking 1Q. Sterling Pub. Co., 1994.

During the research period, several job posting boards were reviewed for this profile.

“Precision Biomonitoring .” Precision Biomonitoring, 18 Oct. 2021, https://precisionbiomonitoring.com/.
“SONOSCOPE: Better Doctors. Better Care. Everywhere.” SONOSCOPE, 6 avril. 2021, https://sonoscope.ca/en/.

“Smith & Nephew - Canada.” Advanced Wound Care & Surgical Devices | Smith & Nephew - Canada, https://www.smith-
nephew.com/canada/.

Johnson & Johnson Canada, https://www.jnjcanada.com/.

Medtronic, https://www.medtronic.com/ca-en/index.html.

“lpsos | Global Market Research and Public Opinion Specialist.” IPSOS, https://www.ipsos.com/en.
“Abbott.” Home | Abbott U.S., https://www.abbott.com/.

“Steris.” STERIS Corporation - Helping to Provide a Healthier Today and a Safer Tomorrow., https://www.steris.com/.

© 2022 BioTalent Canada

47



Votre équipe figure déja parmi
les étoiles du secteur. ﬁ
Voici comment enrichir leurs
compétences clés.

DEVELOPPEMENT PROFESSIONNEL

- Compétences essentielles fondamentales pour la bioéconomie
+ Introduction a la bioéconomie, la lecture, la rédaction,
la numératie, I'utilisation de document, la collaboration,
la communication et la résolution de problémes
« Compétences techniques fondamentales
- La rédaction de rapports scientifiques, BPL, BPF, AQ/CQ, BPC

. BloFin Prét" ;
7.d Offrez d votre équipe I'avantage BioFin prét™ : :

BioTalent  |iotalent.ca/essentiel | biotalent.ca/technique

© 2022 BioTalent Canada et BioFin Prét sont des marques de commerce enregistrées Financé en partie par le Programme d’apprentissage, d'alphabétisation et d'acquisition des compétences essentielles C dm
de BioTalent Canada. BioTalent est une marque de commerce de BioTalent Canada. pour les adultes du Canada, et le Programme de stages pratiques pour étudiants du gouvernement du Canada. dllddd



1+l
Projet financé par le Programme d’appui aux initiatives sectorielles du gouvernement du Canada. Canada

Les opinions et les interprétations exprimées dans la présente publication sont celles de I'auteur et ne refletent pas nécessairement celles du gouvernement du Canada.
© 2022 BioTalent Canada. Il est interdit de reproduire ou de distribuer cette publication, en tout ou en partie, sans l'autorisation expresse de BioTalent Canada.
BioTalent Canada™, Le PetriDish™, Biocompatibilité" et BioFin Prét" sont des marques de commerce enregistrées de BioTalent Canada. BioTalent" est une marque de

commerce de BioTalent Canada. Mars 2022.
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Catalyseur de l'intelligence en bioéconomie
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