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IRECTIA STUDII CLINICE

Numele si prenumele titularului: ...............

A. Informatii generale privind postul
Nivelul postului*): executie
Denumirea postului: medic specialist
Cod COR: 221201
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MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro
Aprobat
PRESEDINTE,
Rézvan Mihai PRISADA

Avizat,
VICEPRESEDINTE
Ioana TENE

FISA POSTULUI

Gradul/Treapta profesional/profesionala: Specialist Medicina interna
Scopul principal al postului: studii clinice

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate**): facultatea de medicina
2. Perfectionari (specializari): rezidentiat/examen de specialitate promovat in specialitatea Medicina

Interna

3. Cunostinte de operare pe calculator (necesitate si nivel): Nivel mediu (pachet Office, utilizare Internet si

posta electronici)

4. Limbi straine (necesitate si nivel) cunoscute: Limba engleza (scris, citit, conversational- nivel mediu;

cunoasterea termenilor medicali).

5. Abilitati, calitati si aptitudini necesare: capacitate de analiza a datelor, atentie la detalii, gestionare sarcini
multiple, promptitudine si operativitate, capacitate de adaptare si organizare, initiativa, capacitatea de a lucra in

echipa, abilitati de comunicare.

6. Cerinte specifice***): Certificat de membru al Colegiul Medicilor vizat la zi
7. Competenta manageriala****) (cunostinte de management, calitati si aptitudini manageriale): NA

C. Atributiile postului:

e Studii clinice cu medicamente de uz uman:
o evaluarea documentatiei clinice si non-clinice precum si cea referitoare la centrele de investigatie
depusa in sustinerea cererilor pentru aprobarea studiilor clinice
o participarea la elaborarea, emiterea autorizatiilor studiilor clinice sau a adreselor de respingere
o colaborarea cu Comisia Nationala de Bioetica pentru Studiul Clinic al Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale

o Contribuie la mentinerea evidentelor locale
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e Amendamente/ modificari importante ale studiilor clinice cu medicamente de uz uman:
o evaluarea documentatiei clinice si non clinice precum si cea referitoare la centrele de investigatie
depusa in sustinerea cererilor pentru aprobarea amendamentelor/ modificarilor importante al studiilor
clinice
o participarea la elaborarea, emiterea aprobarilor amendamentelor importante ale studiilor clinice sau a
adreselor de respingere
o colaborarea cu Comisia Nationala de Bioetica pentru Studiul Clinic al Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale
o Contribuie la mentinerea evidentelor locale

e Evaluarea studiilor non-interventionale cu medicamente de uz uman
o evaluare documentatie;

o participarea la elaborarea, emiterea autorizatiilor studiilor clinice sau a adreselor de respingere.

D. Sfera relationala a titularului postului
1. Sfera relationala interna:
a) Relatii ierarhice:
- subordonat fata de: Directorul DSC
- superior pentru: referent
b) Relatii functionale: de colaborare cu colegii din DSC, Directia evaluare si control calitatea
medicamentelor, Directia inspectia de buni practica de fabricatie, de laborator, de laborator
analitic, In studiul clinic si de farmacovigilenta, Directiile cu atributii privind activitatile tehnico-
administrative
c¢) Relatii de control:
d) Relatii de reprezentare: ----
2. Sfera relationala externa
a) cu autoritdti si institutii publice: Comisia Nationala de Bioetica pentru Studiul Clinic al
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
b) cu organizatii internationale:
C) cu persoane juridice private:
3. Delegarea de atributii i competenta™****): NA

E. Tntocmit de:
1. Numele si prenumele: COS Dana Mirela
2. Functia de conducere: Director DSC
3. Semnatura .....
4. Data intocmirii

F. Luat la cunostinta de catre ocupantul postului
1. Numele si prenumele:
2. Semnatura .....
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G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnatura .....

*) Functie de executie sau de conducere.

** Tn cazul studiilor medii se va preciza modalitatea de atestare a acestora (atestate cu diploma de absolvire
sau diploma de bacalaureat).

*#%) Se va specifica obtinerea unui/unei aviz/autorizatii prevazut/prevazute de lege, dupa caz.

****) Doar n cazul functiilor de conducere.

*#%%%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate catre o altd persoana in situatia in care salariatul se afla in
imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihna, concediu pentru incapacitate de
munca, delegatii, concediu fara plata, suspendare, detasare etc.). Se vor specifica atributiile, precum si numele
persoanei/persoanelor, dupa caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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