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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 matiéere de gestion du capital humain.

2.2 Comment définissons-nous une compétence?

Nous définissons une compétence comme un ensemble de comportements connexes qui décrivent un bon rendement dans un domaine
désigné. Il s’agit d’une expression comportementale de la fagcon dont les personnes integrent 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 », c’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 qui différencient
la fonction des autres fonctions.

© 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,
techniques 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 '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

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 gld & 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
- o . ) s ) Cadres supérieurs dans les grandes organisations
Diriger I'incidence cumulative de plusieurs unités d’affaires. g p & &
multiétablissements
Optimiser la fonction d’une seule unité d’affaires ou du personnel de soutien de ) - ) .
i ) 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.
Accumuler I'information pour diagnostiquer et anticiper les problemes; agir de fagon - )
v ) P & q P P » 38 ¢ Technicien en entretien
proactive; observer les tendances.
Le moins Suivre les procédures prédéfinies; demander de 'aide en présence d’un obstacle. La o )
N R K Manceuvre a I'entretien
complexe capacité d’anticiper les problemes 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.

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

Norme professionnelle nationale

Nom de la compétence : Ethique de la recherche

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

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

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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Norme professionnelle nationale

2.4 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
primaire et secondaire.

Liste de 50 postes clés

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

Ebauches de profils

Passer en revue les ébauches de profils avec des experts du secteur
afin de préciser les compétences, le rendement et les indicateurs de
connaissances.

Profil examiné avec I'avis fourni par les experts du secteur

Poursuivre la validation et I'examen par le secteur au moyen d’un
groupe de discussion en ligne.

Profils validés par des experts du secteur

Approfondir la validation des ébauches de profils au moyen de
sondages en ligne nationaux.

Normes professionnelles validées a I’échelle nationale par des
experts des différents secteurs

Ajout des cotes des compétences essentielles et des niveaux de
compétence linguistique canadiens.

Profils des NPN validés a I'échelle nationale avec profil de
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 RESPONSABLE DES ESSAIS CLINIQUES
3.1 Diagramme de compétences pour le responsable des essais cliniques

Norme professionnelle nationale

Compétences

Niveau de complexité

1 2

3

Compétence de base

1 Surveillance des essais cliniques
2 Gestion des intervenants
3 Gestion d’équipe

Compétences techniques

Planification de projet

Démarrage de I'étude et recrutement sur site

Surveillance des essais cliniques

Gestion financiére des essais cliniques

(o7 NN BN I I UA TN N

Gestion des documents cliniques

Compétences réglementaires du secteur

VOIR REMARQUE A LA SECTION 3.5

Compétences personnelles et professionnelles

10 Leadership

11 Communication verbale

12 Communication écrite

13 Travail d’équipe et collaboration
14 Résolution de problémes

15 Souci du détail

Légende du niveau de
complexité

1. Fondamental
2. Opérationnel
3. Spécialiste/gestionnaire

4, Expert/cadre
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3.2 Définition de la profession

Les gestionnaires des essais cliniques travaillent dans des sociétés de recherche sous contrat clinique et/ou chez le promoteur, et sont
responsables de I'ensemble de la gestion des essais cliniques. Les taches et les responsabilités varieront quelgue peu entre les deux
types d’organisations. Selon I'organisation, ils peuvent également étre appelés gestionnaires d’études cliniques, responsables
d’études cliniques, responsables d’équipes cliniques, responsables des opérations cliniques, directeurs des opérations cliniques ou
directeurs de la recherche clinique.

Dans un organisme promoteur qui emploie des sociétés de recherche sous contrat spécialisées, les taches du gestionnaire des essais
clinigues sont davantage axées sur la surveillance nécessaire pour s’assurer que les organisations de recherche clinique respectent
I’énoncé de travail de I'essai clinique et toutes les obligations contractuelles. Dans un organisme promoteur qui n’utilise pas les
services de sociétés de recherche sous contrat spécialisées, les taches et les responsabilités seront largement semblables a celles
d’une société de recherche sous contrat.

Le gestionnaire des essais cliniques est responsable du démarrage, de la mise en ceuvre, de la réalisation et de la cl6ture des essais
clinigues. Les taches liées au démarrage comprennent, sans toutefois s’y limiter, I'identification, la qualification et I'activation des sites
d’essais cliniques. Le gestionnaire des essais cliniques examine le protocole et les lignes directrices de I'étude pour s’assurer que les
exigences propres a chaque pays sont bien définies. Le gestionnaire des essais cliniques peut étre responsable de la supervision des
présentations aux organismes de réglementation et aux comités d’éthique de la recherche (CER).

Tout au long de I'étude, le gestionnaire des essais cliniques est responsable de I'avancement de I'étude (calendrier, budget,
ressources, objectifs d’inscription, etc.). Le gestionnaire des essais cliniques veille a ce que I'étude soit bien exécutée en collaborant
avec les équipes et en coordonnant les ressources interfonctionnelles; en gérant les fournisseurs externes (le cas échéant); en gérant
les risques; en communiquant avec les intervenants; en formant le personnel et en résolvant les problemes qui surviennent au cours
de n‘importe quel aspect de I'étude (p. ex., distribution de médicaments, inscription, réglementation au niveau du site, difficultés
techniques, conflits interpersonnels, etc.). Lorsque les plans doivent étre modifiés, le gestionnaire des essais cliniques propose des
changements pour réduire au minimum les écarts de colt/calendrier/portée.

Le gestionnaire des essais cliniques peut étre chargé de superviser le travail des assistants de recherche clinique et participe a leur

formation, a 'examen de leur travail, a I'exécution de visites de contréle de la qualité, a la motivation de I'équipe, a la formulation de
commentaires constructifs, a la réalisation d’examens du rendement, a I’attribution du travail, et les aide a résoudre les problemes.

© 2022 BioTalent Canada 10
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Le poste s’exerce dans les sous-secteurs suivants :

Biosanté Agrobiotechnologie Bio-industrie Bioénergie

S’applique a

Le niveau de complexité du poste est :

. Fondamental Opérationnel Spécialiste/gestionnaire Expert/cadre
Etendue des niveaux de P p /g pert/

complexité

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

Niveau d’études requis Secondaire Collégial Baccalauréat Maitrise Doctorat
typique
Expérience de départ Oa5ans 53 10ans 10a 15ans 15a20ans 20 ans et plus
typique

e Un baccalauréat, généralement en sciences de la vie, en sciences de la santé, en soins infirmiers, en pharmacie ou I'équivalent,
est le minimum (les dipldmes de niveau supérieur, comme une maftrise ou un doctorat, ne sont pas rares).

e Généralement, minimum cing ans d’expérience de travail dans un environnement d’essais cliniques (par exemple, gestion
d’essais cliniques, démarrage d’études, surveillance clinique, etc.) requis (pour les candidats ayant des titres de compétences
supérieurs, le temps requis peut étre plus court)

e Compréhension approfondie des aspects opérationnels, réglementaires, éthiques et méthodologiques généraux des essais
cliniques

e Compréhension détaillée des bonnes pratiques cliniques (BPC), de I'International Council on Harmonization (ICH) et des
exigences réglementaires des pays qui participent a I'essai

© 2022 BioTalent Canada
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e Compréhension détaillée de 'Enoncé de politique des trois conseils (EPTC2) qui régit la recherche médicale sur les humains au
Canada

e Compréhension de la terminologie médicale de base

e Connaissance du domaine thérapeutique dans lequel les études sont menées, un atout

e Expérience ou formation en gestion de projets, un atout

e Solides compétences en informatique, y compris les systemes de saisie électronique des données (SED), les systemes de
gestion des essais cliniques, les systemes de réponse interactive avec interface Web, les fichiers électroniques principaux des
essais, d’autres systémes de gestion électronique des documents et les produits MS Office

3.4 Liste des compétences essentielles pour le responsable des essais cliniques

3.4.1 Surveillance des essais cliniques

Applique des processus efficaces d’essai clinique et de gestion de projet pour s’assurer que |'essai clinique est exécuté conformément
au protocole et aux documents d’étude, aux MON et a toutes les exigences réglementaires et éthiques, et selon les exigences en
matiére de budget, d’échéance, de calendrier et de rendement.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e S’assure que les objectifs de I'essai sont atteints.

e Gére le risque tout au long de I'essai pour s’assurer que les risques possibles sont cernés, que la probabilité et les répercussions
sont évaluées et atténuées, et que les risques actualisés sont traités.

e S’assure que toutes les personnes affectées a I'essai ont recu la formation et ont les compétences nécessaires pour s’acquitter
des taches qui leur sont assignées.

o Gere efficacement les budgets des essais cliniques.

e Reégle de facon proactive les problemes et les écarts afin de réduire au minimum les répercussions sur le calendrier, le colt et |a
qualité des essais.

e Gére les demandes de changement et affecte les ressources en conséquence pour éviter un glissement du budget, du
calendrier et du champ d’application.

e Surveille les progrés de I'essai et prend des mesures pour réduire au minimum les écarts (p. ex., prévision du nombre de
participants et des données financieres).

© 2022 BioTalent Canada
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Veille a ce que la surveillance, la production de rapports et la documentation des activités d’étude sur le site soient conformes
au protocole, au plan de surveillance clinigue et aux exigences réglementaires.
Dirige les activités de préparation a l'inspection pour assurer la réussite des inspections.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

Connaissance des modes opératoires normalisés (MON) de |'organisation

Connaissance des exigences du CER

Connaissance des lignes directrices sur les BPC de I'ICH

Connaissance des exigences réglementaires (propres au pays)

Connaissance des exigences relatives a la préparation des vérifications

Compréhension des processus de transmission a un niveau supérieur et de résolution des problemes
Compréhension des processus d’analyse des causes fondamentales et de gestion des risques
Compréhension des processus de gestion de projet

Connaissance pratique de la préparation a I'inspection/AQ

Compréhension générale de la gestion des données cliniques

3.4.2 Gestion des intervenants
Applique de saines pratiques de gestion et de service a la clientele pour veiller a ce que les besoins et les objectifs des intervenants
internes et externes soient pris en charge dans les limites du processus d’essai clinique.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

Travaille en collaboration et efficacement comme agent de liaison pour le projet et le client, notamment en s’occupant de la
gestion et de la production de rapports sur I’état du projet, le calendrier et d’autres parametres du projet.

Discute avec les clients, les sites sous contrat et d’autres fournisseurs afin d’optimiser I'efficience et I'efficacité de I'essai
clinigue, et de réduire au minimum les perturbations et les conflits.

Prévoit, prévient de facon proactive et atténue les risques. Lorsque les risques se concrétisent, examine les secteurs
problématiques avec les intervenants, consulte des experts en la matiéere, corrige les écarts, étudie les causes et analyse les
tendances.
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e Communique de fagon proactive avec les intervenants dans I'ensemble de I'entreprise pour comprendre leurs besoins et
influencer leur compréhension des décisions prises pendant |'essai.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Connaissance du service a la clientele

e Compréhension des principes de gestion des conflits
e Connaissance des techniques de communication

e Connaissance des principes de consultation

e Compréhension des tactiques de négociation

3.4.3 Gestion d’équipe

Applique des compétences de leadership et de gestion des personnes efficaces pour diriger et motiver I'’équipe d’essai, afin de
s'assurer que |'essai est mené de facon efficace, efficiente et conforme a toutes les lignes directrices et a tous les reglements, MON et
exigences éthiques applicables.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Prend des décisions concernant I’étude et les affectations aux sites.

e Supervise les taches et les activités de I'équipe selon la compétence et les capacités individuelles.

e S’assure que les membres de I'équipe sont adéquatement formés et les forme a nouveau au besoin.

e Evalue le rendement des membres de I'équipe par rapport aux indicateurs de rendement clés établis, effectue des évaluations
de rendement et fournit de la rétroaction et du soutien.

e Encadre les personnes pour les aider a développer leurs capacités, tout en tenant compte de leurs champs d’intérét et de leurs
préférences, dans la mesure du possible.

e Favorise un environnement ou les membres de I'équipe se sentent appuyés et veulent soutenir les autres, assument la
responsabilité pour leur travail et en sont fiers, se sentent en sécurité pour partager les lecons apprises et demander de |'aide,
et travaillent en collaboration pour résoudre les problemes.

e Encourage le renforcement de I'esprit d’équipe par I’habilitation de I'équipe, encourage la communication et promeut la
responsabilisation aupres des autres membres de I’équipe.
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e FEtablit et maintient des relations de travail efficaces avec les membres de I'équipe pour créer une culture d’équipe et favoriser
I"esprit d’équipe.
e Etablit un environnement ouvert qui incite les membres de I'équipe & exprimer les écarts dans I’essai.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Connaissance des politiques et pratiques RH organisationnelles

e Compréhension des pratiques efficaces d’encadrement et de mentorat

e Compréhension des principes de leadership

e Connaissance des compétences efficaces en formation et en communication

3.5 Liste des compétences techniques pour le responsable des essais cliniques

3.5.1 Planification de projet
Applique ses connaissances des processus et des exigences des essais cliniques pour participer a la planification du démarrage, de
I'exécution et de la cl6ture des essais cliniques nécessaires pour atteindre les objectifs des essais avec un risque minimal.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Meéne des activités d’exploration de I’environnement de I'étude (pays, région, etc.).

e FElabore les exigences en matiére de ressources.

e Collabore avec le bureau commercial pour déterminer les exigences en matiére d’assurance pour I’essai.

e Prévoit les risques potentiels, évalue avec précision le niveau de risque, et tient compte de 'atténuation des risques a I’étape
de la planification de I'essai.

e Prépare les plans adéquats pour la tenue de I'essai clinigue, qui peuvent comprendre le plan de surveillance, le plan de
démarrage, le plan de recrutement, le plan de communication, etc.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Connaissance des processus de planification de projet
e Connaissance des processus d’évaluation des risques
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e Connaissance des processus d’élaboration du budget

e Connaissance des processus d’exécution des essais cliniques
e Connaissance des BPC de I'lCH

e Compréhension des exigences réglementaires et éthiques

3.5.2 Démarrage de I'étude et recrutement sur site
Applique ses connaissances des exigences de |'essai et réalise I'étude de faisabilité relative au site pour identifier, recruter, qualifier,
attribuer des contrats et lancer/activer des sites qualifiés pour participer a I'essai.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Meéne les activités requises d’étude de faisabilité relative au site (identification du site, sondages, questionnaires, etc.).

e Supervise ou effectue des visites préalables a I'étude et des visites de qualification pour s’assurer que les sites potentiels sont
correctement évalués en fonction des exigences de I'étude et élimine ceux qui ne respectent pas les normes.

e Examine les rapports des visites préalables a I'étude et des visites de qualification, et formule des recommandations pour la
sélection du site.

e Coordonne ou effectue des visites d’initiation sur site pour s’assurer que les sites recrutés sont correctement intégrés et au fait
des exigences de |'essai, des protocoles et des autres procédures propres a 'essai.

e Veille a ce que tout le personnel des sites recrutés pour I'étude ait la formation et les qualifications requises.

e Veille a ce que toutes les approbations requises soient en place avant I'activation du site.

e Gere le flux de fournitures pour les essais cliniques et la distribution des produits expérimentaux (emballage, gestion des
étiquettes, traduction, etc., principalement coté promoteur).

e S’assure que les sites recoivent les produits expérimentaux et d’autres articles liés a I’étude une fois qu’ils sont préts a étre
activés.

e Gére les négociations relatives a la passation de marchés et au budget du site.

e Coordonne les réunions des enquéteurs, au besoin.

e Supervise et méne les activités d’activation du site.
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Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Connaissance approfondie des processus d’exécution des essais cliniques

e Connaissance des BPC de I'lCH

e Compréhension des exigences réglementaires et éthiques

e Compréhension des processus de passation de contrat et d’élaboration de budget
e Compréhension des processus de gestion de projet

3.5.3 Surveillance des essais cliniques

Applique ses connaissances du protocole de I'étude, de la réglementation et des exigences contractuelles pour s’assurer que les
visites de surveillance du site sont effectuées et que les écarts sont repérés et corrigés afin que les exigences de |'essai soient
respectées.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Elabore et met en ceuvre un plan de surveillance clinique efficace.

e Supervise le travail des assistants de recherche clinique (créer des fichiers de site de chercheur pour les sites assignés, effectuer
des visites de surveillance, rédiger des rapports de visite, effectuer la vérification des données sources, former le personnel du
site et veiller a ce que la documentation source et les documents essentiels des sites soient classés de facon appropriée).

e S’assure que le site est prét pour la vérification.

e S’assure que le plan de gestion des documents est suivi.

e S’assure que tous les documents liés a I’étude requis sont examinés et téléchargés dans le fichier principal des essais sur
papier/électronique.

e Aide a combler les lacunes relevées pendant les visites de surveillance.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau

e Connaissance des BPC de I'ICH

e Connaissance des protocoles d’étude

e Connaissance des bonnes pratiques de documentation

e Compréhension des processus de planification et de gestion de projets
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3.5.4 Gestion financiere de I'essai clinique
Applique des techniques efficaces de comptabilité de projet pour s’assurer que les essais cliniques sont correctement budgétisés et
que les dépenses sont comptabilisées, afin de réduire au minimum les écarts.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

¢ Examine les budgets et gére les négociations budgétaires entre le promoteur et les sites.

e Gere les finances pendant 'essai, y compris la facturation, le remboursement, la comptabilité de la main-d’ceuvre, les
paiements des sites/enquéteurs, I'affectation des ressources, les demandes de modification, le rapprochement des écarts et les
rapports.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :
e Compréhension des processus d’élaboration de budget de projet

e Compréhension des processus de comptabilité de projet

3.5.5 Gestion des documents cliniques
Applique ses connaissances approfondies des normes de documentation des BPC de I'lICH et d’autres exigences réglementaires et
éthiques pour assurer la conformité de tous les documents de I'étude.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

Elabore, examine ou met a jour la brochure du chercheur pour résumer clairement les données sur I'innocuité et I'efficacité.

e S’assure que le personnel sur place prépare et/ou soumet des documents qui répondent aux exigences du conseil d’examen
institutionnel (CEl)/du Comité d’éthique de la recherche (CER).

e Peut préparer et/ou présenter des documents qui répondent aux exigences d’un comité central d’éthique de la recherche.

e Permet les processus de vérification et d’inspection en aidant le personnel du site d’étude a se préparer et a veiller a ce que
toute la documentation soit remplie et classée en conséquence.

e Veille a ce que toute la documentation requise soit fournie et classée au besoin (p. ex., documents essentiels, documentation

source, dossier principal d’essai, dossier du site de I'enquéteur, etc.)
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e Collabore avec les intervenants internes et les sites d’essai pour s’assurer que tous les documents sont remplis et conformes
aux bonnes pratiques cliniques et aux autres exigences réglementaires et juridiques.

e Tient les membres de I'équipe responsables de leur rendement et de leur adhésion aux exigences en matiére de
documentation.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Connaissance de la Loi sur la protection des renseignements personnels et les documents électroniques (LPRPDE).
¢ Connaissance pratique des systemes de gestion électronique des documents et des dossiers

e Connaissance des formulaires d’observation des patients

e Connaissance pratique des bonnes pratiques de documentation

e Connaissance des formulaires de vérification des données sources

¢ Compréhension de la mise en page du fichier principal d’essai

e Connaissance des reglements 21 CFR, Part 11

e Connaissance des portails Web de partage de documents des systemes de gestion des essais cliniques

¢ Connaissance des systemes de saisie électronique de données (SED)

3.6 Liste des compétences reglementaires sectorielles pour le responsable des essais cliniques

REMARQUE : EN RAISON DE LA NATURE DU POSTE ET DU FAIT QUE LA CONFORMITE REGLEMENTAIRE ET ETHIQUE EST FONDAMENTALE DANS
CHAQUE ASPECT DU TRAVAIL, LE PANEL DU SECTEUR CONSULTE SUR CE POSTE A RECOMMANDE QUE LES ELEMENTS REGLEMENTAIRES
SOIENT ARTICULES POUR CHAQUE COMPETENCE, PLUTOT QUE DECRITS SEPAREMENT DANS CETTE SECTION.

3.7 Liste des compétences personnelles et professionnelles du responsable des essais cliniques
3.6.1 Leadership

Fait preuve de responsabilité personnelle a I'égard des résultats de I'essai et fournit des conseils et du soutien aux membres de
I"’équipe d’essai par I'encouragement et la communication.
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La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Dirige par I'exemple.

e Fait preuve d’initiative.

e Gere les probléemes de facon proactive.

e Encourage et donne I'exemple en matiere d’'amélioration continue.

e Crée des occasions de partage d’information a I'échelle de I’équipe de projet par la structure de gouvernance, les réunions et
d’autres interactions.

o Etablit et communique clairement les critéres appropriés pour I'évaluation du rendement.

e Encadre les personnes pour s’assurer qu’elles atteignent leur potentiel.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Compréhension des principes de leadership
e Compréhension des principes de motivation
¢ Compréhension des principes de communication efficaces

3.7.1 Communication verbale
Applique des processus de communication verbale efficaces pour présenter des concepts techniques complexes d’une maniére claire
et convaincante qui garantit la compréhension, la prise de mesures appropriées et la réussite du projet.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

o Ecoute efficacement et fournit une rétroaction appropriée.

e Adapte son style de communication en fonction des différents antécédents culturels, universitaires et techniques.

¢ Fait preuve de sensibilité a I'’égard de la diversité, de I'équité et de I'inclusivité dans ses communications internes et externes.
¢ Fournit de maniere efficace de la formation médicale et des présentations propres a I'étude.

e Former de maniere efficace les équipes interfonctionnelles.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Communication verbale efficace
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e Techniques de présentation efficaces

¢ Connaissance et expertise approfondies dans un domaine particulier
e Compréhension de base des connaissances cliniques et scientifiques
e Compréhension des compétences en communication scientifique

3.7.2 Communication écrite
Utilise des compétences de rédaction efficaces pour présenter des sujets techniques complexes d’une maniére claire et convaincante
qui assure la compréhension, la prise de mesures appropriées et la réussite du projet.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

¢ Adopte un style de rédaction adapté aux différents antécédents culturels, éducatifs et techniques.

e Développe des contenus de formation a I'étude qui définissent clairement les attentes de I'étude et ciblent les composantes de
risque élevé pour assurer la qualité de I'essai.

e Rédige, modifie et/ou examine les rapports en temps opportun pour se conformer aux exigences de I'essai et aux attentes des
intervenants.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Connaissance des techniques de rédaction de rapport
e Connaissance des techniques de documentation efficaces

3.7.3 Travail d’équipe et collaboration

Applique de solides processus de travail d’équipe pour favoriser la coopération et la collaboration entre divers groupes d’intervenants
internes et externes, permettant une exécution de projet efficace et efficiente, une résolution de problémes créative et efficace, et
favorisant une approche commune de la réussite des projets.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

e Agit avec intégrité.
o FEtablit la responsabilisation et la responsabilité dans I'ensemble de I'équipe.
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e Articule clairement les exigences.

o Etablit des relations solides, transparentes et mutuellement avantageuses avec tous les intervenants.

e S’assure que les assistants de recherche clinique entretiennent des relations solides avec les sites qui leur sont attribués.

¢ Négocie de bonne foi.

e Travaille en collaboration avec différents groupes pour dégager un consensus, résoudre les conflits et assurer la réussite du
projet.

e Cherche a comprendre la cause profonde des conflits et joue le réle de médiateur dans la résolution des conflits, au besoin.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Connaissance des processus de gestion des fournisseurs

e Compréhension des techniques de leadership

e Compréhension des techniques de communication efficaces
e Compréhension des techniques de résolution de conflits

e Connaissance des processus d’intelligence émotionnelle

e Sensibilité a la diversité, a I'inclusion et a I'équité

3.7.4 Résolution de problemes

Applique sa connaissance des exigences et utilise des techniques efficaces de résolution de problémes pour cerner et quantifier les
problemes, comprendre leur cause profonde, élaborer et analyser des solutions possibles, consulter des experts en la matiere et, le
cas échéant, le promoteur, et sélectionne la solution la plus adaptée pour résoudre les problemes avec succes.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

¢ Recueille toute I'information pertinente pour bien comprendre le probléeme et ses répercussions avant d’élaborer un plan
d’action.

e Applique les approches de la pensée systémique, du raisonnement inductif et du raisonnement déductif pour comprendre les
causes fondamentales.

e Utilise le remue-méninges et d’autres techniques créatives pour élaborer des solutions potentielles.

e Sesent alaise de faire face a I'ambiguité lorsqu’il s’agit de résoudre des problémes.
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Demande de l'aide externe pour élaborer et approuver différentes options.

Applique des mesures quantitatives et qualitatives pour choisir la meilleure option.

Met en ceuvre des solutions pour atténuer I'impact des risques actualisés.
Surveille les solutions pendant la mise en ceuvre afin d’en assurer I'efficacité.
Documente et partage les legons apprises.

Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

Connaissance de la pensée systémique et de la pensée critique
Capacité d’effectuer un raisonnement déductif et inductif
Connaissance des techniques de remue-méninges

Connaissance des techniques de résolution de problemes

Connaissance des processus de collaboration pour la génération d’idées
Connaissance des processus d’analyse

Connaissance des processus d’analyse des causes fondamentales
Compétences en communication

3.7.5 Souci du détail
Fait preuve d’une concentration mentale constante dans le cadre de ses fonctions pour s’assurer que le travail est exact et exempt

d’erreurs, et porte une attention constante aux détails pour assurer |'uniformité du travail et des résultats afin d’améliorer la prise de
décisions et d’obtenir des résultats ou d’accomplir des taches/des objectifs.

La compétence a ce poste est démontrée lorsque la personne :

Vérifie que tous les documents et renseignements requis sont exempts d’erreurs.
Consigne avec exactitude tous les renseignements requis pour la tenue de |'essai.

Entre avec précision les renseignements dans des systémes papier et/ou électroniques, au besoin.
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Connaissances requises pour étre compétent a ce niveau :

e Démonstration constante des traits, des caractéristiques, des comportements et des pratiques inhérents
e Compréhension de I'ensemble des protocoles, des politiques et des procédures pertinents de I’entreprise

3.8 Compétences essentielles du responsable des essais cliniques

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 matiere 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 facon de
le faire.

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

e lecture
e Utilisation de documents
e La numératie, qui est ensuite divisée en :
o Calculs monétaires; 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.
e Rédaction
e Communication orale
e (Capacités de raisonnement, qui se divisent ensuite en :
o Résolution de problemes
o Prise de décisions
o Pensée critique
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o Planification et organisation du travail
o Recherche de renseignements
o Utilisation significative de la mémoire
e Compétences informatiques
e Travail d’équipe
e Formation continue

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 :

e Le « travail d’équipe » n"est pas assorti d’une cote de complexité : cette compétence décrit simplement les facons 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 l'externe
(c.-a-d. avec des clients ou le public).

e 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 20189.

© 2022 BioTalent Canada

25



Responsable des essais cliniques Norme professionnelle nationale

3.9 Niveaux de compétence linguistique canadiens pour le responsable des essais cliniques

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 sa création, le Centre de niveaux de compétence linguistique canadiens (CNCLC) 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 I'’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 canadiens?. Des travaux comparatifs visant a déterminer I’lharmonisation 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 de 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.

! 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. Il

3 Groupe de recherche sur les compétences essentielles. Guide d’interprétation des profils des compétences essentielles. EDSC. Ottawa ND. p. 57

4 Centre de niveaux de compétence linguistique canadiens. Relating Canadian Language Benchmarks to Essential Skills : A Comparative Framework. 2015, p. 3
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Responsable des essais cliniques

Norme professionnelle nationale

Profil de compétences essentielles et de niveaux de compétence linguistique canadiens du responsable des essais cliniques

Compétences essentielles

Niveau équivalent de compétence
linguistique canadien

Lecture

Lecture: 11-12

Utilisation de documents

Lecture: 11-12
Rédaction : 11-12

Niveau de la compétence
essentielle

Rédaction Rédaction : 10
Expression orale Parole : 11-12

g Ecoute : 11-12
Calcul S. 0.
Capacité de raisonnement — Résolution de problémes S. 0.
Capacité de raisonnement — Prise de décision S. O.
Capacité de raisonnement — Planification et organisation du travail et 50
des taches C
Capacité de raisonnement — Utilisation significative de la mémoire S. 0. Types 1, 2,3
Capacité de raisonnement — Recherche de renseignements S. O. 4
Compétences informatiques S. O. 4 5
Travail d’équipe S. O. Voir ci-dessous
Formation continue S. 0. Voir ci-dessous
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Explication des compétences essentielles et des niveaux de compétence linguistique canadiens pour le responsable des essais cliniques
Lecture : Compétences essentielles 5 Niveaux de compétence linguistique canadiens : 11-12

Les responsables des essais cliniques doivent lire, analyser, passer en revue et interpréter une variété de contenus techniques,
scientifiques et réglementaires complexes afin de s’assurer que les essais cliniques sont bien exécutés et documentés.

Utilisation de documents : Compétences essentielles 5 Niveaux de compétence linguistique canadiens : Lecture : 11-12, Rédaction : 11-
12

Les responsables des essais cliniques recueillent et interpretent de I'information provenant de divers documents techniques,
scientifiqgues, médicaux et réglementaires complexes, y compris des documents et des normes de BPC de I'ICH, d’autres documents de
réglementation, des rapports d’étude et des exigences éthiques, afin d’assurer la conformité de I’étude. Les renseignements peuvent
étre textuels, graphigues ou numériques. L'information doit étre synthétisée a partir de sources multiples et interprétée pour des
publics techniques et non techniques. lIs doivent également passer en revue et mettre a jour les documents et les rapports afin de
s’assurer que les exigences du Comité d’examen interne et du Comité d’éthique de la recherche (CER) sont respectées. Ils examinent
et interpretent également les reglements sur la protection de la vie privée, les rapports du systéeme de gestion des documents
électroniques, les formulaires d’observation des patients, les formulaires de vérification des données source et de nombreux autres
documents, en format papier et électronique.

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

Une communication écrite précise et convaincante est essentielle au succes des études cliniques. Les responsables des essais cliniques
rédigent, révisent et modifient des rapports techniques et réglementaires complexes liés aux essais cliniques. lls élaborent également
du matériel de formation qui est utilisé pour former les équipes du site et d’autres intervenants afin de s’assurer que les essais sont
correctement exécutés et répondent a toutes les exigences réglementaires. Les documents créés sont utilisés a la fois a I'interne et a
I'externe, et influenceront des décisions pouvant avoir d’'importantes répercussions financiéres et juridiques.
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Expression orale : Compétences essentielles 4 Niveaux de compétence linguistique canadiens : Parole : 11-12, Ecoute : 11-12

Les responsables des essais cliniques se coordonnent régulierement de facon verbale avec le personnel du site d’essai, les équipes
interfonctionnelles et le personnel de soutien, d’autres membres du personnel interne et des fournisseurs externes. La
communication peut étre trés complexe et technique, et I'information doit étre comprise par des personnes ayant des postes, des
antécédents, des niveaux de formation et une compréhension technique différents. Les responsables des essais cliniques doivent
donc adapter leur style de communication a I'auditoire et au matériel. La communication peut se faire en téte-a-téte ou en groupe
élargi, tant dans un environnement formel gu’informel. La communication bidirectionnelle dans un environnement technique exige
des techniques d’écoute efficaces et la capacité de fournir une rétroaction appropriée a des publics ayant des antécédents culturels,
éducatifs et techniques différents afin d’assurer le succes du projet.

Numératie : Compétences essentielles 4 (Calculs monétaires : 3, Planification, budgétisation et comptabilité : 4, mesure et calcul : S. O.,
analyse des données : 4)

Les responsables des essais cliniques doivent préparer et gérer des budgets d’essais cliniques pluriannuels complexes, ainsi que gérer
les dépenses pendant le démarrage, la mise en ceuvre et la cléture des essais cliniques. lls doivent également planifier et gérer le
calendrier des ressources humaines et techniques tout au long de I'étude, en minimisant les écarts. Leurs taches comprennent la
gestion de la passation de marchés avec le site, les finances (facturation, remboursement, comptabilité de la main-d’ceuvre,
paiements aux chercheurs du site, affectation des ressources, demandes de modification, rapprochement des écarts et production de
rapports), les examens budgétaires et les négociations. Les problémes mathématiques sont associés a un nombre modéré de variables
et peuvent nécessiter des recherches pour déterminer la méthode de calcul appropriée.

Capacité de raisonnement :
La capacité de raisonnement est subdivisée en cinqg domaines :

e Capacité de raisonnement — Résolution de problemes

e (Capacité de raisonnement — Prise de décision

e (Capacité de raisonnement — Planification et organisation du travail et des taches
¢ (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 3

Les responsables des essais cliniques reglent les problemes courants liés au déroulement des essais cliniques. Les problémes peuvent
étre simples ou bien complexes, avec de multiples facteurs et des relations entre les variables qui ne sont pas toujours claires. Les
exemples comprennent la prise en charge des erreurs et des effets indésirables pendant un essai; bien qu’il puisse y avoir des
procédures en place qui dictent les mesures a prendre en matiére de signalement, etc., les responsables devront rechercher la cause
fondamentale et déterminer les options pour régler le ou les problémes. Ils utiliseront diverses techniques de résolution de
probleémes, la pensée critique et systémique, les processus de raisonnement inductif/déductif, etc., pour déterminer, quantifier,
comprendre, élaborer et analyser des solutions. L'efficacité de la solution peut ne pas étre apparente avant une date ultérieure;ily a
donc un élément de risque et d’incertitude associé aux solutions.

e Capacité de raisonnement — Prise de décision : Compétences essentielles 3

Les responsables des essais cliniques prennent des décisions qui peuvent avoir des conséquences importantes sur la santé, les
finances et la réputation de I'organisation. Les décisions qu’ils prendront auront des effets a plus long terme et pourraient étre
difficiles a annuler. Par exemple, ils peuvent devoir choisir entre de nombreux plans d’action a adopter en cas de violation de la
confidentialité des dossiers du patient; différentes solutions comportent différents niveaux de risque et différents colts associés.
Souvent, le résultat d’'une décision n’est pas immédiatement évident, et les décisions sont prises dans un climat d’incertitude.

e Capacité de raisonnement — Planification et organisation du travail et des taches : Compétences essentielles 3
Les responsables des essais cliniques sont responsables de la coordination des ressources locales nécessaires a la réussite de I'étude.

lls ont une grande marge de manceuvre pour déterminer comment effectuer leur travail, dans le cadre réglementaire global de
I’étude. lls doivent coordonner le travail de plusieurs groupes de travail ou services afin d’optimiser les co(ts d’une étude clinique, et
ils doivent constamment rééquilibrer les priorités afin de réduire au minimum les écarts négatifs qui auront une incidence sur le colt
et les résultats d’une étude.

e (Capacité de raisonnement — Recherche de renseignements : Compétences essentielles 3

Dans |'exercice de leurs fonctions, les responsables des essais cliniques doivent accéder a de I'information provenant d’une vaste
gamme de sources et I'utiliser. Certaines d’entre elles sont bien connues, tandis que d’autres sont plus ésotériques et peuvent
nécessiter des efforts importants pour trouver I'information nécessaire. Ils doivent également étre en mesure d’orienter les autres
membres de I'équipe vers les renseignements appropriés a utiliser dans leur travail. Parfois, la source de I'information requise est une
personne, et il est donc important de savoir qui interroger et comment.
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e Capacité de raisonnement — Utilisation significative de la mémoire : Types 1, 2, 3

Afin d’assurer I'efficacité, I'exactitude et I'éthique des études cliniques, les responsables des essais cliniques doivent mémoriser,
retenir et utiliser les renseignements liés aux projets d’études cliniques propres au pays, 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 3

Les responsables des essais cliniques doivent posséder de solides compétences en informatique. lls utilisent une variété d’outils
logiciels, y compris des logiciels de productivité de bureau, des outils de gestion de projet, des systemes de saisie électronique des
données (SED), des systémes de gestion des essais cliniques, des systemes de réponse interactive avec interface Web, des fichiers
électroniques principaux des essais ou d’autres systemes de gestion de documents électroniques. lls doivent régulierement accéder a
I'information dans les systemes de fichiers internes et infonuagiques.

Travail d’équipe : Contextes de travail 2, 3 et 4

Les responsables des essais cliniques supervisent, collaborent et encadrent de nombreux publics, y compris les équipes de site, les
clients et les fournisseurs, du démarrage a I'exécution et a la cléture des projets d’essais cliniques; par conséquent, ils doivent faire
preuve d’une gestion exceptionnelle des intervenants et des équipes, de leadership et d’aptitudes a communiquer pour permettre
une gestion efficace des essais et des projets dans un environnement ouvert et favorisant I'autonomisation des intervenants. Les
contextes et les fonctions de travail suivants sont pertinents pour le poste de responsable des essais cliniques :

e Travaille de facon autonome (contexte de travail 2)
¢ Travaille conjointement avec un partenaire ou un assistant (contexte de travail 3)
¢ Travaille en tant que membre d’une équipe (contexte de travail 4)
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Il peut également participer a des activités de supervision ou de leadership, comme suit : Fonctions1a5et8a 12

Participation a des discussions officielles sur les processus de travail ou I'amélioration des produits (fonction S/L 1)
Avoir I'occasion de formuler des suggestions sur I'amélioration des processus de travail (fonction S/L 2)

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

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

Orienter les nouveaux employés (fonction S/L 5)

Sélectionner les entrepreneurs et les fournisseurs (fonction S/L 8)

Attribuer les taches courantes a d’autres travailleurs (fonction S/L 9)

Attribuer les taches nouvelles et inhabituelles aux autres travailleurs (fonction S/L 10)

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

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

Le type d’apprentissage peut comprendre :

Formation en santé et sécurité au travail (type 1)
Obtention et mise a jour des identifiants (type 2)
Apprendre a connaitre le nouvel équipement, les procédures, les produits et les services (type 3)

L’apprentissage peut survenir :

Dans le cadre des activités de travail habituelles (contexte 1)
De ses collégues (contexte 2)
Grace a la formation offerte en milieu de travail (contexte 3)
Par d’autres formes d’autoformation (contexte 4) :
o Au travail
En dehors des heures de travail
Al'aide de matériel offert au travail
Au moyen de matériel obtenu aupres d’une association professionnelle ou d’un syndicat
Au moyen de matériel que le travailleur a obtenu de sa propre initiative

O O O O
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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)
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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.

“Projects Archive.” BioTalent Canada, National Occupational Standards - Clinical Trials Ontario. N.D.,
https://www.biotalent.ca/projects/.

“Skills-at-a-Glance - Clinical Trial Manager.” BioTalent Canada, BioTalent Canada, 2011, https://www.biotalent.ca/projects/.

“Core Skill Standards for Bioscience Technicians.” Biotechworkforce PDF, Community College Consortium for Bioscience Credentials,
https://www.biotechworkforce.org/pdf/Core%20Skills%20Booklet%20SCREEN-mMid%20Final%20June%201,%202016.pdf.

“Clinical Project Manager / Associate Project Manager.” Indeed, Job Posting, https://ca.indeed.com/job/clinical-project-manager-
5a80f2006700c378.
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“Job Posting: Clinical Site Manager/ CRA.” Jobs Parexel, https://jobs.parexel.com/job/canada/clinical-site-manager-
cra/877/152837162utm_source=indeed.com&utm_campaign=clinical_site_managers&utm_medium=job_aggregator&utm_content=
paid_search&ss=paid&dclid=CJTt8MOwhukCFdQAfQodPxsIGQ#tanchor-overview.

“Job Posting: Clinical Trial Manager.” Linkedin, https://www.linkedin.com/jobs/view/clinical-trial-manager-at-robarts-clinical-trials-
1776381950/?0riginalSubdomain=ca.

“Pre-Clinical/Clinical or Field Trial Project Manager.” Biotalent Canada, 2011, https://www.biotalent.ca/.
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