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HULL AND EAST YORKSHIRE HOSPITALS NHS TRUST 

 

CLINICAL GOVERNANCE DIRECTORATE 

RESEARCH AND DEVELOPMENT  

 

Job Description 

 

POST TITLE:   

 

Quality Assurance and Training Manager  

 
GRADE: 

 

 

A4C Band 7     

 
ACCOUNTABLE TO: 

Director of Research & Development 

 
RESPONSIBLE TO:   

Research & Development Manager 

 
 
JOB SUMMARY   

 

 

The post holder will be responsible for developing and maintaining mechanisms of Sponsor 
oversight (Quality Management Systems and Quality Assurance processes) to demonstrate a 
risk-based approach to the management, delivery and GCP compliance of all Trust 
sponsored clinical trials of investigational medicinal products (CTIMPs) and ensuring that the 
necessary procedures to secure the quality of every aspect of each trial shall be complied 
with. 
 
The post holder will manage the Clinical Trial Monitor posts to ensure that all Trust 
sponsored IMP clinical trials are conducted according to; 

  

  The UK Policy Framework for Health and Social Care Research 

  ICH Harmonised Tripartite Guideline E6 

  Medicines for Human Use (Clinical Trials) Regulations 2004 (Statutory 

Instrument 1031) which transposed EU Directive 2001/20/EC into UK law and 
was effective from 01.05.04. 

  Medicines for Human Use (Clinical Trials) Amendment Regulations 2006  (Statutory 

Instrument 1928) which transposed EU Directive 2005/28/EC into UK law and became 
effective from 29.08.06 

  Medicines for Human Use (Clinical Trials) Amendment no. 2 Regulations 2006 (Statutory 

Instrument 2984) which became effective from 12.12.06. 

  Medicines for Human Use (Clinical Trials) and Blood Safety and Quality (Amendment) 

Regulations 2008  (Statutory Instrument 941) which became effective from 01.05.08 
 

The post holder will manage the systems and processes designed to facilitate the 
conducting of protocol driven monitoring for non-commercial active research studies 
being undertaken within the Trust.  
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KEY FEATURES OF THE ROLE   
 
Responsibilities: 
 
Developing and maintaining the Trust Quality Management Systems (Standard 
operating procedures, guides and GCP documentation): 
 
  Produce, develop and keep up-to-date the GCP standard operating procedures 

and GCP documentation used by investigators and for monitoring purposes. 

 

  Develop GCP Standard Operating Procedures (SOPs) in (list not exhaustive): 

□  Monitoring 
□  Safety reporting 
□  Planning a research study  
□  Sponsorship risk assessment 
□  Contents of Trial Master File 
□  Contents of  Sponsor Study File 
□  Informed consent 
□  Version control 
□  Annual Progress and Safety Reporting 
□  Substantial amendments 
□  End of Trial and Archiving 
□  Reporting a Serious Breach 
□  MHRA inspection 
□  SOP on SOPs 

 

  Prepare and review guidance for writing a Protocol for a Trust-sponsored clinical 

trial using an investigational medicinal product.   

 

  Develop and review standard protocol template to reflect the Trust’s procedures.   
 
  Develop and review GCP forms to be used by investigators in the conduct of 

trial to ensure adherence to the UK GCP regulations. 
 

  Develop and review standardised documentation to ensure compliance with UK 

GCP legislation and MHRA inspection requirements. 
 

  Develop and maintain a formalised Quality assurance process for performing 

independent audits other than study specific audits, for example systems audits 
and third-party vendor audits. 

 

 

Training of investigators and pharmacy staff 
 
  Develop and review instructions and training for use of GCP forms using 

communication strategy i.e. available web pages and training packages.   
 

  Develop and review the GCP documents section of the Trust R&D intranet and 

TrustR&D  website for the use of investigators and pharmacy staff.   
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  Dissemination by communication and training strategy of SOPs, Guides and 

GCP forms to ensure training in and use of these documents by investigators 
and pharmacy staff. 

 
  Develop training packages for training in GCP procedures and preparation for 

an MHRA inspection. 

 

  Devise and keep updated summary sheets of; legislation, timelines for 

approvals, useful websites and weblinks, flow charts, reminder labels, 
instructions sheets etc for investigators to facilitate memory of key GCP 
information. 

 
  Monitor centres and pharmacy departments to train investigators and pharmacy 

staff in their GCP requirements and check compliance of the clinical trial and 
pharmacy department to UK GCP legislation. 

 
 
 
 
Training of monitors 
 
  Facilitate and train clinical trial monitors to set up, a Sponsor Study File for each 

new Trust-sponsored IMP clinical trial. 

 
  Manage and train clinical trial monitors to prepare for, conduct, report and 

follow-up pre-study, during the study and closedown monitoring visits  

 
  Manage and train clinical trial monitors to prepare for, conduct, report and 

follow-up pharmacy monitoring visits at CHH and HRI pharmacies. 

 

  Manage and train clinical trial monitors in the performance of monitoring visits in 

accordance with the systems, processes and standards listed in CTIMP 
Monitoring SOP  

 

  Manage, train and support clinical trial monitors to problem solve issues that 

arise during monitoring visits. 

 
  Manage and train clinical trial monitors on how to undertake monitoring visit 

reports for the R & D department and develop an actions list for the responsible 
study doctor to resolving outstanding actions from the visit. 

 
  Manage and train clinical trial monitors to create an actions sheet template 

listing common actions following monitoring visits to be used for future actions 
sheets from monitoring visits. 

 
  Manage and train monitors to keep a summary report of all monitoring visits to 

sites and pharmacy. 
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  Managing clinical trial monitors to make ongoing improvements to monitoring 

report forms to ensure they are as complete and as user-friendly as possible 
especially when new requirements from the MHRA are introduced. 

 
Monthly monitoring system 
 

 

Managing, establishing and enforcing the monthly monitoring report system  
whereby reports are completed at the end of each month by investigators. 

       

  Development and introduction of the short monthly monitoring report templates 

for each clinical trial and each pharmacy.  

 
  Managing of monitor or in monitor’s absence, the sending out at the end of each 

month the monitoring reports to be completed by investigators. One monitoring 
report per study. Ensuring the reports are completed fully by investigators and 
resolving any issues. 

 
  Training of monitor or in monitor’s absence, sending out at the end of each 

month the monitoring reports to be completed by pharmacy. One monitoring 
report for HRI, CHH main and CHH oncology pharmacies.   

 
  Managing and training monitor to check reports are fully completed and to cross-

check reports between investigator and pharmacy monthly monitoring reports 
and how to resolve any issues. 

 
  Development and improvement of a spreadsheet to retain the information on the 

monthly monitoring reports. 

 
  Improving, on an ongoing basis, the monthly monitoring reports and 

spreadsheet to ensure the system is as user-friendly and comprehensive as 
possible. 

 
Pharmacovigilance 
 
  Managing and improving on an ongoing basis, a pharmacovigilance system so 

that serious and non-serious adverse events are reported according to UK GCP 
regulations.   
 

  Development and management of systems and processes to enable a unique 

reference identifier to SAE and SUSAR reports. 

 
  Manage and train clinical trial monitors for processing SAE/SUSAR report forms 

and reporting of SUSARs to the MHRA and Ethics Committee within the legal 
timeframe. 

 
  Manage and facilitate the resolving of any queries concerning reports of SAEs 

and SUSARs with investigators 

 

26/08/2020  

                                           4 of 11 

4 

Version 1.4 
 



[bookmark: 5][image: ]

 

  Manage the systems and processes which enable the recording of all SAEs and 

SUSARs on an appropriatedatabase and keeping a table showing all SAEs and 
SUSARs across all trials. 

 
  Monitor, audit, review and report to the Research and Development Manager 

the frequency, nature and severity of serious events for all Trust-sponsored 
clinical trials. 

 
  Manage the Sponsor review of SAEs and SUSARs so that an independent 

medical advisor checks on the causality, expectedness and severity of serious 
events and the subsequent treatment. 

 
  Manage and resolve any issues that the Trust Chief Medical Officer or R&D  

Director raises with investigators. 

 
  Manage and train investigators in the GCP reporting requirements concerning 

non-serious and serious adverse events.  

 
Agreements 
 

 

Develop and review an Investigator and Sponsor Formal Agreement 
summarising all the responsibilities that the Sponsor delegates to the Chief 
Investigator concerning the set-up, running and closedown of the clinical trial.  
  

  Manage and facilitate adapting the Formal Agreement for hosted clinical trials 

where HEY R&D has been asked to monitor the study. 

 

  Complete the delegation of the responsibilities in the non-commercial model 

clinical trial agreement. 

 

MHRA compliance reports 
 
  Manage and complete any requested MHRA compliance/information  reports 

where the activities of Trust-sponsored and hosted trials are submitted to the 
MHRA for their risk assessment of inspections. 

 
  Develop and review strategies to facilitate the collection of data for these MHRA 

reports. 

 
MHRA inspection preparation and inspection 
 
  Manage, train and advise the Trust Executive, Board and Departments how to 

prepare for an MHRA inspection. 

 
  Manage, train and advise on the preparation of organisation charts, 

responsibility matrix including cover arrangements, job descriptions, training 
logs, departmental standard operating procedures/policies, breakdown of 
research activities, questions frequently asked by MHRA inspectors.  
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  Research and review results of MHRA inspections of other Trusts and making 

sure that the Trust has procedures in place to prevent or minimise ‘findings’ by 
the MHRA inspectors. 

 
  Develop and work through action planning process in preparation for MHRA 

inspection of the Trust (including the implementation of CAPA plans agreed with 
the MHRA). 

 

  Prepare, develop and review preparations for MHRA inspection of the Trust 
 
  Manage and risk assess the Trust’s responsibilities regarding hosted clinical 

trials of medicinal products.  

 

 
 
 
Knowledge and Skills 
 
  Able to manage ICH-GCP procedures to ensure that the Trust meets the legal 

requirements of the EU Directives 2001/20/EC and 2005/28/EC for non-
commercial Trust-sponsored IMP clinical trials.  
 

  Competent in the development and design of SOPs, ICH-GCP working forms 

and monitoring visit report forms. 

 
  Competent and able to manage and produce systems and processes in the 

establishment of a TMF for Trust sponsored IMP Trials. 

 

 

  Able to manage the monitoring of Trust-sponsored IMP clinical trials according to 

the established ICH-GCP procedures to ensure that these studies are 
conforming to ICH-GCP standards.   
 

  Manage and facilitate the organisation of on-site monitoring visits to ensure all 

aspects of ICH-GCP procedures are undertaken using appropriate systems and 
processes. 

 
  Able to train and facilitate in the identification of Trial ICH-GCP non-compliance 

and manage and develop action lists to ensure compliance.   

 
  Able to develop systems and processes for highlighting and recording any issues 

of ICH-GCP non-compliance.    

 
  Competent in the management and production of reports reflecting the status of 

research monitoring for on-going, active research within the Trust. 

 
  Able to develop new up to date ICH-GCP documentation as and when necessary 
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  Able to manage the provision of advice, training and facilitation to clinical 

research staff when trials receive an inspection from the MHRA thereby ensuring 
adherence to ICH-GCP and the EU Directives.   

 
  Competent in managing the teaching and training researchers and R&D dept 

staff in the GCP processes required to conduct a Trust sponsored IMP clinical 
trial to the mandatory MHRA standards. 

 
  Able to maintain own knowledge of ICH-GCP standards and other similar UK 

regulations governing good healthcare research to a high standard. 

  

  Capable of managing the compilation of a variety of monitoring visit reports.  
 
  Able to manage and train the clinical trials monitors in protocol driven monitoring 

for non-commercial active research studies being undertaken within the Trust to 
ensure compliance with the UK Policy Framework for Health and Social Care 
Research. 

 
  Capable of managing effective systems and processes for the monitoring of non-

commercial on-going research projects within the Trust. 

 
  Supervise, train & support R&D staff members as and when necessary. 
 
  A  specialist  knowledge  of  healthcare  research  government  legislation,  policies 

and networks, specifically  

o  ICH-GCP  
o  EU Directive 2001/02/EC & 2005/28/EC – The Medicines for Human Use 

(Clinical Trials) Regulations 

o  Medicines and Healthcare Products Regulatory Authority (MHRA) 

o  UK Policy Framework for Health and Social Care Research, (2017) 

o  EuDract data base 

 

o  Human Tissue Act, (2006) 
o  Mental Capacity Act (2005) 
o  Declaration of Helsinki (1996/2000)  
o  GDPR, Data Protection Act 20188 & Caldicott Guardian principles 
o  National Institute for Health Research 
o  UK ClinicalResearch Network (UKCRN),  
o  Health Research Authority (HRA) and Research Ethics Committees (REC)  
o  Integrated Research Application System (IRAS) 

 

  A working knowledge of the Trust  

 

o  policies and procedures  
o  departmental protocols pertaining to research and development  
o  research agreements, informed consent principles, and clinical and non-

clinical indemnity for research. 

 

26/08/2020  

                                           7 of 11 

7 

Version 1.4 
 



[bookmark: 8][image: ]

 

  Ability to manage, advise, communicate and offer specialist training effectively 

across a large and complex range of divisions, services and agencies both 
internal and external to the Trust. 
 

  Capable of managing the provision of information, education, training and advice 

to a variety of clinical and non-clinical staff across various levels. 

 
  Ability to develop and promote awareness of GCP and the government 

healthcare research legal requirements  
 

  Able to project plan as required 
 
  Willingness and ability to share relevant information and experience with staff in 

partner NHS and academic organisations. 

 
  Able to work autonomously and undertake a specialist role for trial monitoring 

within the Trust. 

 
Effort and Environment 
 
  Physical effort – Every day – sustained periods of time at a desk and computer 

screen 

  Mental effort – Everyday requires high and sustained levels of concentration, to 

comprehend  and  respond  to  issues  in  researchers  protocols  and  information 
leaflet,  supportive  documents,  resource  information,  contracts  etc.  ensuring 
compliance  with  healthcare  research  government  legislation,  identifying 
information relevant to researchers 

  Emotional effort – Active negotiation with researchers about documentation and 

standards  of  research  proposals.  First  contact  with  researchers  and 
organisations  working  to  tight  and  demanding  timescales.  Skills  to  effectively 
manage people working within R&D department 

  Working conditions – Office environment  
 
 
 
Health and Safety 
 
In addition to the Trust’s overall responsibility for your health and safety you have a 
personal responsibility for your own health and safety. As such you are required to 
inform your line manager of any safety issues that you identify, that could affect you 
or others in the workplace.  You must co-operate with management and colleagues 
at all times in achieving safer work processes and work places, particularly where it 
can impact on others. 
 
As a Trust employee you will be trained in the correct use of any equipment provided 
to improve safety and health within the Trust. You are required to use the equipment 
when necessary and as instructed which will include checking the equipment is safe 
to use, prior to its use and must report any defects immediately to your line manager. 
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You are responsible for the implementation and adherence to Trust safety policies 
and procedures for areas within your remit. You are required to ensure suitable and 
sufficient risk assessments are completed for all areas within your remit. The 
controls identified must be evaluated and implemented where necessary.  
 
You are required to review all risk assessments periodically and particularly when 
staffing and/or equipment changes, monitoring the effectiveness of any control 
measure implemented.  
 
You are to ensure suitable and sufficient equipment is provided to sustain the health 
and safety of staff, patients and visitors to areas within your remit. 
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HULL & EAST YORKSHIRE HOSPITALS TRUST 

 

PERSON SPECIFICATION 

 

JOB TITLE:   

Quality Assurance and Training Manager 

 
DEPARTMENT: 

RESEARCH & DEVELOPMENT  

 

AREAS 

ESSENTIAL 

DESIRABLE 

QUALIFICATIONS 

A masters or higher degree or 

Teaching or delivery of 

equivalent experience or training 

training 

to master’s level equivalent 

PhD in relevant topic 

 

Member of ICR 
 

EXPERIENCE 

More than 3 year’s relevant 

Experience facilitating 

experience in the NHS or 

multidisciplinary teams.  

appropriate external healthcare 

Change Management 

organisation.  

Experience 

At least 2 year’s research-related 

Project Management 

experience. 

Responsibility for 

Recent experience in: 

performance management 

- non-commercial MHRA 

and meeting challenging 

inspection preparation, interviews 

targets. 

and resolving inspection findings. 

Work involving budget 

- SOP development for set-up & 

control or financial 

conduct of non-commercial 

management. 

CTIMPs and GCP monitoring. 

R&D management in the 

- training clinical trials monitors in 

NHS, University or industry. 

non-commercial setting. 

Intellectual property or 

- non-commercial GCP monitoring.  technology transfer work. 
- CTIMP project management. 

Information management. 

- problem-solving clinical trial 

Teaching/training 

issues to ensure compliance with 

experience 

UK regulations. 

 

- pharma clinical research. 
Evidence of continuous 
professional development and of 
acquiring new skills/knowledge in 
the past 3 years. 
Legal or other work requiring 
understanding of contracts or 
similar documents. 
Current GCP training 
Training in or experience of 
presenting to groups 
Qualified GCP trainer 
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SKILLS, 

The Medicines for Human Use 

NHS Policies and 

KNOWLEDGE AND 

(Clinical Trials) Regulations 

organisational structures. 

ABILITY 

(including EU Directives 

Proficiency in MS Excel,  

2001/02/EC & 2005/28/EC). 

Access. 

International Conference on 

Working knowledge of NHS 

Harmonization E6 Good Clinical 

financial processes 

Practice. 

Presentation skills 

UK Policy Framework for Health 

Human Tissue Act, (2006) 

and Social Care Research, (2017) 

Mental Capacity Act (2005) 

Medicines and Healthcare. 

Declaration of Helsinki 

Products Regulatory Authority 

(1996/2000)  

(MHRA). 

GDPR, Data Protection Act 

EuDract data base. 

2018 & Caldicott Guardian 

Research methodologies. 

principles 

Proficiency in: 

UK Clinical Research 

MS Word 

Network (UKCRN),  

PowerPoint. 

Health Research Authority 

Proven written and oral 

(HRA and  Research Ethics 

communication skills. 

Committee Service (REC),  

 

Integrated Research 
Application System (IRAS) 
 

PERSONAL 

Team player. 

 

ATTRIBUTES 

Proactive approach to work, and 
able to work on own initiative. 
Able to prioritise and manage own 
and others time effectively. 
Able to understand and explain 
complex issues. 
Able to communicate effectively at 
all levels. 
Willing to develop and learn new 
skills. 
 

OTHER 

Flexible. 

 

REQUIREMENTS 

Able and willing to work across all 
sites in the Trust. 
Able to travel. 
Able to work to facilitate the 
achievement of Directorate–wide 
responsibilities. 
A pleasant, positive temperament 
and manner.  
A resilient, assertive character.  
A practical and realistic approach 
to work. 
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