Fiche de poste

ETABLISSEMENT : Siége / DSN
ADRESSE : 33 bvd de Picpus 75012 Paris
CONTACT: Bénédicte Sabin, responsable des partenariats industriels de la BNDMR (benedicte.sabin@aphp.fr)

DATE DE MISE A JOUR 19/06/2023

INTITULE DU POSTE
Chef(fe) de projet au sein de la Banque Nationale de Données Maladies Rares (BNDMR)

METIER
Chef(fe) de projets informatiques

CODE METIER
35F30

STRUCTURE

L’AP-HP

L'Assistance Publique - Hopitaux de Paris (AP - HP) est le centre hospitalier universitaire (CHU) d'lle-De-France. Ses missions
sont le soin, la recherche et I'enseignement. A dimension internationale, il est constitué de 38 hdpitaux, organisés en 12 groupes
hospitaliers. Accueillant plus de 7 millions de patients par an, il posséde un budget annuel de prés de 7,2 milliards d’euros.

Direction des Systémes d’Information de I’AP-HP

La Direction des Services Numériques (DSN) a pour mission d'assister le Directeur Général de !'"Assistance publique - hopitaux de
Paris dans la conception, le pilotage et la mise en ceuvre de la politique systéme d’information de I'AP-HP. Elle est rattachée au
secrétariat général de I’AP-HP.

Sous réserve des attributions propres aux Directions assurant la maitrise d’ouvrage métier, les missions et domaines de
compétences de la DSN sont les suivantes :

v La planification et le pilotage général des systemes d’information ;

v' La préparation des décisions du comité stratégique des systémes d’information de I’AP-HP, ainsi que des comités de pilotage
gestion, patients et innovation et recherche ;

L'organisation et I'alignement de la fonction générale « systéme d’information » sur les objectifs de I'AP-HP

La mesure et la gestion de la performance et des risques liés aux systémes d'information ;

La gestion du portefeuille des projets de systémes d'information ;

La maitrise d'ceuvre des projets informatiques ;

La maitrise d’ouvrage des projets des SI cliniques ;

La gestion budgétaire et le contréle de gestion informatiques ;

La gestion prospective des emplois et des ressources humaines affectées aux systémes d’information ;

La coordination des groupes hospitaliers pour le domaine informatique ;

La gestion de la sécurité des systemes d’information.

Le budget d’investissement géré est de prés de 70 M€ et le budget d’exploitation est de 125 M€.

Le nombre d’agents de la DSI centrale en équivalents temps pleins est de 370.
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Le pole Innovations & Données au sein de la DSN :

Le pole Innovation et Données, constitué d’environ 60 personnes, a pour missions d’adresser les enjeux croissants relatifs a
I'accés et au traitement des données pour l'innovation, la recherche, le pilotage et le développement de la médecine de
précision. Le pdle est composé de 6 domaines :

> Le domaine Plateforme Données Massives ayant pour objectifs de consolider, industrialiser et étendre les usages de la
plateforme Big Data de I’AP-HP. L'équipe est notamment responsable de I'ingénierie des données, de I'administration de
I'infrastructure, et du développement d’outils informatiques permettant I'exploitation des données en adressant les besoins
de la recherche, du pilotage et de I'innovation.

> Le domaine Recherche en lien avec la communauté médicale et la direction de la recherche clinique a pour objectifs de
mettre en ceuvre les solutions et outils nécessaires pour la recherche. L'équipe construit une offre de service a destination
des chercheurs et cliniciens afin de permettre I'essor de la recherche sur données et de la recherche clinique a I’AP-HP. Cette
équipe a également pour objectifs de consolider la gouvernance institutionnelle autour des données.

> Le domaine Décisionnel — Business Intelligence est en charge de mettre en ceuvre les outils de business intelligence
pour les besoins de pilotage de l'activité de I’AP-HP. Elle est notamment responsable du développement d’indicateurs, de
tableaux de bord et de solutions de data-visualisation pour les équipes de soins et les directions fonctionnelles. Cette équipe



aura par ailleurs comme objectifs de stimuler les usages de la donnée au sein des directions stratégiques du siege et des
groupes hospitalo-universitaires.

> Le domaine Innovation a vocation a accompagner les projets d’innovation autour de la donnée de la DSI et est
responsable du Lab Numérique de I’AP-HP permettant d’incuber des projets numériques a forte valeur pour l'institution.
L'équipe assure la synergie de ces projets avec le reste de la DSI afin de permettre leur intégration au sein des systemes
d’information de production.

> La cellule opérationnelle BNDMR, est chargée de poursuivre le projet national confié a I’AP-HP dans le cadre du Plan
National Maladies Rares 2. Elle est ainsi responsable du développement de BaMaRa, de I'entrepot BNDMR, et de I'offre de
service aux centres et filieres maladies rares.

> Le domaine Bio-Informatique s‘occupe de la mise en ceuvre de la plateforme bio-informatique, MOABI, de I’AP-HP (outils
Galaxy, GRoute, Leaves), du déploiement de ces solutions auprés des services de génétique, de la mise en place d’une offre
de service bio-informatique externe ainsi que du lien resserré avec le plan France Médecine Génomique et la plateforme
SeqOIA.

Description de la Banque Nationale de Données Maladies Rares - BNDMR:

Le 2éme plan national maladies rares (PNMR2) prévoit la création d'une banque nationale de données des maladies rares. Cette
action a été reconduite et amplifiée au sein du 3éme plan national (PNMR3).

Ses objectifs sont :

-de faire avancer les connaissances sur les maladies rares en France (histoire naturelle des maladies, modes de prise en charge,
description de la demande de soins, adéquation de l'offre de soins, économie de la santé, recherche non interventionnelle sur
données, etc. ;

-de favoriser l'identification des patients susceptibles d’étre inclus dans des essais cliniques ;

-de permettre une meilleure coordination entre les structures maladies rares (filieres, centres de référence, centre de
compétence, etc.).

Afin de remplir ces objectifs, le ministére de la santé (DGOS) a chargé I’AP-HP de la maitrise d‘ceuvre du projet BNDMR, autour
d’une cellule opérationnelle.

La mission principale consiste a déployer et a assurer la maintenance évolutive du logiciel BaMaRa. Ce logiciel est un systeme
d'information qui permet de recueillir, via une interface web ou des connecteurs, un set minimum de données administratives et
cliniques pour les patients atteints de maladies rares. Hébergé par I'AP-HP, ce systeme d’information est mis a disposition des
établissements de santé partenaires du projet, dans le cadre d'une convention de partenariat avec I’AP-HP.

Outre cette mission principale, la cellule opérationnelle BNDMR est chargée de structurer un environnement réglementaire, une
gouvernance et un dispositif technique de type « entrepot de données » pour organiser I'exploitation multicentrique des données
issues de BaMaRa, en complément des données d’autres sources, a des fins de recherche, de pilotage et d’innovation.

SERVICE
COMPOSITION DE L’EQUIPE :

La cellule opérationnelle est composée d’un directeur opérationnel et d’une directrice médicale, ainsi que de 20 professionnels
spécialisés en systémes d’information et/ou conduite de projet et/ou en exploitation de données/santé publique. La cellule
opérationnelle a également recours, ponctuellement, a des prestations externes, des stagiaires et des apprentis.

LIAISONS
HIERARCHIQUE
- Responsable des partenariats industriels de la BNDMR
FONCTIONNELLES
- Equipes Projet, Data, et Technique de la cellule opérationnelle BNDMR
- Industriels du médicament
- Centres de Références et Filieres de santé MR
- Autorités de Santé (HAS, ANSM)
- Ministeres de la santé et de la recherche (DGOS, DGS, DSS, DGRI...)

ACTIVITES

MISSION GENERALE

Ce poste est ouvert sur un financement du Ministére de la Santé afin d’accompagner les actions du Plan National maladies rares
sur l'axe : « Promouvoir I'accés aux traitements dans les maladies rares ».

L'objectif de cet axe qui concerne le plus directement la BNDMR est de garantir que la réforme des accés dérogatoires introduite
par la loi de financement de la Sécurité sociale (LFSS) pour 2021 (accés compassionnel qui se substitue désormais aux RTU,
ainsi que les accés précoces) bénéficie aux traitements des maladies rares. La réussite du nouveau dispositif reposera
notamment sur la collecte de données de vie réelle.

C'est dans ce cadre que le Set de Données Minimum Traitement (SDM-T) a été développé en 2023 par la BNDMR. Ces données
seront collectées notamment pour permettre le recueil de données spécifiques aux médicaments, pour des finalités d’accés

précoces (AC) et compassionnels (AP), mais également les études post-inscription demandées par 2
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la HAS ou toute étude pharmaco-épidémiologique jugée d'intérét pour I'acteur industriel ou les centres experts.

La collecte de ces données pour un premier médicament interviendra dés septembre 2023. Au-dela de ce premier médicament,
I'objectif du SDM-T est de s’imposer largement pour les AP/AC dans les maladies rares et pour toute étude pharmaco-
épidémiologique

Au-dela des études et projets sur le SDM-T, la cellule opérationnelle BNDMR est fréquemment sollicitée par des industriels
(laboratoires pharmaceutiques, biotechs, CRO et startups) pour mener des études sur la BNDMR en tant qu’entrep6t de données
de santé apparié ou non au SNDS : plusieurs études sont déja lancées et de nombreux projets sont en cours de mise en place.
Le présent poste s’inscrit au cceur de cette dynamique, et viendra appuyer les actions réalisées notamment par la responsable
des partenariats industriels de la BNDMR afin de garantir le succes des contrats signés et de développer fortement cette activité.

MISSIONS SPECIFIQUES

Les missions décrites ci-dessous seront réalisées sous la supervision de la responsable des partenariats industriels et/ou la
directrice de projets de la BNDMR.

e Appuyer la responsable des partenariats dans la coordination des études mandatées par les industriels et portant a la
fois sur le Set de Données Minimum Traitement (SDM-T) et sur la BNDMR (seule ou chainée au SNDS) par un
accompagnement des laboratoires des premiers échanges jusqu’au comité scientifique et éthique, préparation des
contrats et grilles budgétaires, suivi du projet, lien avec les équipes impliquées en interne (juridique, DRCI, Data...) afin
d’assurer le respect des deadlines

e Aide a la conception et mise en ceuvre de procédures et documents métiers en lien avec le développement de I'activité
(modeles de document, fichiers de suivi des projets, productions d’indicateurs)

e Organiser, préparer et restituer les réunions avec les parties prenantes (experts, industriels, autorités, ministére)

e Participations ponctuelles aux taches transversales de I'équipe (communication, phases de tests des SDM-T, rédaction
de documents)

QUOTITE DE TRAVAIL

Temps plein (100%)

HORAIRES DE TRAVAIL

Cadre au forfait, télétravail partiel possible

COMPETENCES REQUISES

SAVOIR FAIRE REQUIS

. Identifier, analyser, prioriser et synthétiser les besoins et attentes des acteurs industriels
Capacité a gérer un calendrier de projet et a restituer des points d’avancement aux différentes étapes
Capacité a animer des réunions courtes, en imposant une préparation (présentation powerpoint, documentation) et un
compte rendu

. Rédiger et mettre en forme des notes, documents et /ou rapports (compte-rendus de réunion, documents
méthodologiques, articles pour le site web de la BNDMR)
S'exprimer en public
Utiliser les logiciels métier, en particulier Excel (exigé)

SAVOIR FAIRE APPRECIE

. Connaissances appréciées du réseau expert Maladies Rares, de |'organisation de la santé en France, du circuit du
médicament et des bases de données médico-administratives (PMSI et SNDS)

QUALITES REQUISES

Excellente capacité d'organisation

Esprit rigoureux et systématique

Esprit d’analyse et de synthése

Fort sens du relationnel, capacité d’écoute et diplomatie
Autonomie et capacité décisionnelle

Capacité d'adaptation et d’anticipation

Motivation et dynamisme

PRE-REQUIS

e Formation scientifique : diplome d’ingénieur, master 2 en biologie, physique, ou chimie, ou doctorat en pharmacie
e 3 ans d'expérience minimum dans la gestion de projets en santé (institutions, société de conseils, laboratoires

pharmaceutiques)
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e Anglais : Oral et écrit de niveau minimum B2-Cadre Européen commun de référence pour les langues

GESTION DE LA PREVENTION DES RISQUES PROFESSIONNELS
FORMATIONS A LA SECURITE ET A LA SANTE LIEES AU TRAVAIL

Non

FORMATIONS POUR HABILITATION OU ATTESTATION DE COMPETENCE

Non

GESTION INDIVIDUELLE DES EXPOSITIONS AUX RISQUES PROFESSIONNELS

Non

SURVEILLANCE MEDICALE

« Selon le calendrier vaccinal en vigueur étre a jour des vaccins obligatoires pour les personnels des établissements de santé ».
« Le médecin du travail déterminera les modalités de la surveillance médicale nécessaire sur ce poste, modalités auxquelles le titulaire du poste devra se
conformer ».

Déroulement des entretiens
1 a2 entretiens avec la responsable des partenariats industriels et/ou la directrice des projets
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