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Poste 3 ir :
e e Chargé(e) Qualité

en recherche clinique

Poste a pourvoir a partir du 01/01/2023

@ PRESENTATION

Péle / Direction : Direction de la Service / site : Hoépital Charles-
recherche clinique Nicolle

et de I'innovation
(DRCI)

Responsable de service :

Direction de la Recherche Clinique et de I'Innovation (DRCI) : directeur David Mallet
Le Chargé Qualité est placé sous la responsabilité de I’adjointe du directeur de la
recherche et de I'innovation (N. Guillet).

Relations fonctionnelles :

Internes au CHU :

- Chef de projets, Attachés de Recherche Clinique, Méthodologiste-Biostatisticien,
Chargé de la Vigilance, Chargé des Finances, Chargé de Promotion Extérieure,
Chargée de Valorisation et Appui Juridique, Assistante de Direction de la DRCI
Unité Biostatistiques (Méthodologistes, Biostatisticiens, Gestionnaires de données)
Secteur Recherche Clinique de la PUI,

Centre d’Investigation Clinique,
Centre de Ressources Biologiques institutionnel

Présentation du CHU :

Le CHU de Rouen Normandie assure a la fois une mission de soins de proximité au bénéfice
de 600 000 habitants, dans une logique de réseau de soins et une fonction de recours sur
un bassin de population de I'ordre de 2 millions d’habitants en tant que 1°" établissement
de santé en Normandie. Il travaille en articulation étroite avec les nombreux acteurs du
systéme de santé et médico-social ainsi qu’avec I'université, les collectivités territoriales et
les partenaires économiques de la Région.

Composé de 7 sites dont 2 industriels, (blanchisserie et production de repas), il offre 2 450
lits et places. Avec 10500 salariés il assure une mission d’entrainement régional
considérable, tant dans le domaine des soins que dans celui de I'enseignement et de la
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recherche. Son budget d’exploitation s’éléve a 760 millions d’euros en 2020. Il est organisé
en 14 poles dont 10 pobles d’activités cliniques, 3 poles d’activités médicotechniques et un
pole de santé publique.

Etablissement support du GHT « Rouen, coeur de Seine », qui regroupe 9 établissements, le
CHU de Rouen s’articule avec les autres GHT de la région et avec le CHU de Caen pour
développer des complémentarités dans une approche territoriale des soins, de
I’enseignement et de la recherche sur I'ensemble de la Normandie.

Depuis le 1" mars 2021, le CHU est en direction commune avec le CH du Belvédere situé a
Mont-Saint-Aignan.

La recherche clinigue au CHU :

18 acteur de la recherche clinique au niveau de la Région Normandie, le CHU a plus de 100
études actives en cours, 3 FHU sont labellisés pour la période 2020-2024 et il a obtenu 10
PHRC en 2019, 8 en 2020 et 7 en 2021.

La Maison de la Recherche a été officiellement inaugurée en février 2018, elle résulte d’une
volonté institutionnelle de fédérer I'ensemble des compétences et fonctions supports qui
permettent d’accompagner les chercheurs dans leurs projets de recherche, ceci depuis la
détection du projet jusqu’au dépdt, a la mise en ceuvre et a la valorisation de ceux-ci.

La Maison de la Recherche regroupe 3 entités : la DRCI, le Centre d’investigation clinique
(CIC, structure labellisée Inserm) et I'unité de biostatistiques (UB).

Depuis janvier 2021, chacune des entités de la Maison de la Recherche est certifiée 1SO

9001.
-

& MISSIONS

Missions principales :

Mettre en place et développer un Systéme de Management de la Qualité
(SMQ) de la DRCI en collaboration avec le Directeur de la DRCI, les
responsables des secteurs de la DRCI et les pilotes de processus :

Animation de la démarche Qualité du service de la DRCI

Contribuer a la conception et au suivi des objectifs qualité du service en lien avec
la politique qualité du service, de la Maison de la Recherche Clinique et de
I’établissement :

Assurer la structuration et le déploiement de la démarche qualité pour les
activités de recherche clinique,

Animer la définition et la mise a jour des processus ainsi que la cartographie
des processus,
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Mettre en ceuvre un plan de communication de la politique qualité, de ses
objectifs et du programme qualité.

Assurer la gestion documentaire a partir d’un besoin identifié (élaboration, mise
a jour, diffusion, archivage...)

Gérer la veille normative et réglementaire et analyser I'impact sur le Systeme de
Management de la Qualité (SMQ) en collaboration avec le chargé de
Valorisation et Appui Juridique et les acteurs concernés par les impacts
Accompagner et assurer la conduite du changement aupreés des équipes

Garantir I'information et la formation qualité des personnels de la DRCI

Tenir informer réguliérement de I’état d’avancement de la démarche qualité le
directeur et les responsables de secteur,

Planifier, préparer et conduire les revues de processus et la revue de Direction

Evaluation de I'efficacité du systéeme qualité pour garantir I'amélioration
continue de la qualité

Identifier les risques et les indicateurs qualité pertinents de chaque processus,
suivre réguliérement les risques et les indicateurs (recueil des données, analyse
des résultats et mise en place des actions d’amélioration) avec les pilotes
de processus

Mettre en place et s’assurer de la gestion des non-conformités et réclamations :
Mettre en place, planifier, préparer et conduire les audits internes,
Participation a la préparation d’audit externe ou d’inspection.

Planifier, coordonner, mettre en ceuvre les plans d’actions du service et suivre les
actions correctives, préventives ou suite d’audit/inspection.

Gestion de la démarche de certification 1ISO 9001

Préparation, établissement d’un plan d’action, pilotage et suivi de la démarche
de certification du systeme de management de la qualité de la DRCI et maintien
de la certification en vigueur

Coordination et animation de la démarche de certification au sein de la Maison
de la Recherche Clinique en collaboration avec les autres services impliqués (CIC,
Unité de Biostatistique)
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Missions secondaires :

1. Accompagnement de I'lnvestigation

En collaboration avec I’Adjointe au Directeur

Préparation, organisation et animation des ateliers TEC/IRC amenant a des
outils/documents qualité Investigation,

Accompagnement, préparation en cas d’audits externes ou inspection des
services d’investigation dans le cadre d’études a promotion extérieure

Participation a des groupes de travail

Animation du groupe de travail Qualité de la MRC

Membre du groupe de travail coordination SMQ du CHU

Membre du groupe de travail GT1: « Qualité de la Promotion » dont la
mission consiste a harmoniser les pratiques, les outils et fournir des
recommandations aux DRCI: participation aux réunions de travail (en
bindbme avec la responsable de la Promotion Interne).

Membre du groupe de travail Qualité GIRCI NO : groupe d’échange :
certification, audit croisé (préparation, organisation et conduite d’audit
croisé entre établissements)

I&0 QUALIFICATIONS
=

Niveau de formation : Master 2 en qualité gestion des risques et/ou expérience de 2 ans |
minimum en tant qu’ingénieur qualité-gestion des risques

Une premiére expérience dans le domaine de I'assurance qualité en recherche clinique
et/ou dans le domaine de la santé serait appréciée

TR

COMPETENCES

| - Capacités d’adaptation,
- Autonomie et initiative,
- Sens du dialogue et de la coordination
- Rigueur et sens de I'organisation
- Maitrise des outils bureautiques (Outlook, Word, Excel, PowerPoint) et autres
logiciels (EnnovDoc/Gedi, EnnovProcess)
- Connaissance de la norme ISO 9001 :2015,
- Connaissance de la réglementation régissant I'activité de recherche clinique

—
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[4] coNDITIONS

Grade : niveau de rémunération de catégorie A
Contrat : statut contractuel de droit public
Horaires : 35H hebdomadaire

Evaluation annuelle : Adjointe au directeur

Pour plus d’informations, possibilité de contacter david.mallet@chu-rouen.fr

Pour candidater, rendez-vous sur www.chu-rouen.fr, rubrique « Nous recrutons ».
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