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FISA POSTULUI
Nr. 1

Numele si prenumele titularului:

A. Informatii generale privind postul

I. Nivelul postului*): Functie de executie

2. Denumirea postului: medic specialist oncologie clinici

3. Cod COR: 221201

4. Gradul/Treapta profesional/profesionala: primar

3. Scopul principal al postului: Evaluarea din punct de vedere clinic a documentatiei medicamentelor
implicate in procedurile centralizate de autorizare/variatii de tip [I cu interpretarea rezultatelor obtinute in
studiile clinice §i evaluarea raportului beneficiu/risc al medicamentului

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1. Studii de specialitate**): Facultatea de Medicina

2. Perfectiondri (specializiri): Oncologie clinici

3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): Microsoft/Office (word, excel, ppt.),
pdf, nivel mediu

4. Limbi strdine (necesitate §i nivel) cunoscute: limba englezi nivel avansat

5. Abilitati, calité{i si aptitudini necesare: capacitate de evaluare si sintezi a documentatiei specifice si de
redactare a rapoartelor de evaluare

6. Cerine specifice***): nu este cazul

7. Competenta manageriald****) (cunogtinte de management, calititi $i aptitudini manageriale): nu este

cazul

C. Atributiile postului:

* Evalueazi din punct de vedere clinic documentatia medicamentelor implicate in procedura
centralizatd de autorizare si isi exprima opinia in limba englezi, asupra documentatiei evaluate, la zilele
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standard stabilite, in procedurile europene in care Roménia participi ca Peer Reviewer sau stat membru
interesat
o Evalueazd din punct de vedere clinic documentajia medicamentelor implicate in procedurile
centralizate de autorizare, variatii de tip II in care Romania participd ca Raportor/Co-Raportor
o intocmeste i redacteaza, in limba englez3, raportul de evaluare al eficacititii si siguranei clinice
a unui medicament in vederea autorizirii prin procedura centralizatd, in care Roménia este Raportor/Co-
Raportor
¢ Evalueazi opiniile in limba englezi ale statelor membre interesate in procedura centralizata, de la zilele
standard stabilite in functie de tipul procedurii (autorizare i variatii de tip II), rispunde punctual fiecirei intrebiri
formulate de un stat membru interesat §i pe baza noilor informatii oferite de aplicant realizeazi de asemenea in
limba englezd un nou Raport de evaluare, in procedurile centralizate in care Romania este Raportor/Co-Raportor
e intocmeste i redacteaza, in limba englezd, raportul final de evaluare al eficacititii si sigurantei clinice a
unui medicament, in vederea autorizérii prin proceduri centralizati, in care Roménia este Raportor/Co-Raportor
e Respectd termenele limitd prevazute in orarul procedurii centralizate in desfisurare
e Poarta discutii pe marginea documentatiei evaluate si a raportului de evaluare intocmit si redacteazi
eventualele corecturi ale raportului de evaluare rezultate in urma verificarii acestuia de citre seful serviciului.
e Verificd materialul elaborat sub aspectul corectitudinii textului redactat.
* Semneazi raportul de evaluare.,
e Rezolva sarcinile suplimentare trasate de seful serviciului.
¢ Participa la sedintele organizate de sefii ierarhici superiori.
® Se preocupd de informarea stiin{ifica continud in domeniul autorizirii medicamentului (cunoasterea la zi
a legislatiei in domeniu, articole stiintifice din reviste de specialitate, manuale de instruire specifice domeniului
muncii),
¢ Respectd §i aplicd procedurile standard de operare in sistemul de asigurare a calitatii,
e Participd la elaborarea reglementérilor nationale privind evaluarea studiilor de bioechivalenti sau a
studiilor clinice pe grupuri de afectiuni in vederea autorizirii medicamentelor,
¢ Participd la manifestéri stiintifice in domeniul medicamentului.
o indruma si instruieste rezidentii sau personalul nou angajat.
* Asigurd mentinerea la zi a evidentei lucrrilor in propria baza electronici de date;
Participa la cursurile de instruire din planul departamentului
Respectd normele de protectia muncii gi PSI.
Asiguri integritatea patrimoniului gi a bunei gospodariri a fondurilor materiale ale Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia.
Respectd prevederile Codului de Conduita a personalului din ANMDMR
Respectd prevederile Contractului Individual de Munca
Respecti angajamentul de confidentialitate.
Respecta prevederile Regulamentului de Organizare si Functionare;
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Respectii prevederile Regulamentului Intern.
Respectd hotérérile Consiliului $tiintific, hotarérile Consiliului de administratie, instructiunile i
deciziile presedintelui ANMDMR relevante.

¢ Respectd si aplicd procedurile standard de operare in sistemul de asigurarea calit3tii.

¢ Asigurd un climat de lucru favorabil.

Atributii si rispunderi in domeniul securitatii §i sdnatitii in munci, ce revin intreg personalului ANMDMR,
corespunzitor functiilor exercitate:

. S4 1si desfigoare activitatea, in conformitate cu pregitirea §i instruirea sa, precum si cu
instructiunile primite din partea angajatorului, astfel incat sa nu expuni la pericol de accidentare sau
imbolndvire profesionald atit propria persoand, cét si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de munc3;

. 84 utilizeze corect maginile, aparatura, uneltele, substaniele periculoase, echipamentele de
transport §i alte mijloace de productie;

° S4 utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupa utilizare, si 1l inapoieze
sau sd 1l puni la locul destinat pentru pistrare;

o Sé nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau inliturarea arbitrara a
dispozitivelor de securitate proprii, in special ale masinilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor tehnice si
cladirilor, si sd utilizeze corect aceste dispozitive;

. S& comunice imediat lucritorilor desemnati orice situatie de munci despre care au motive
intemeiate s3 o considere un pericol pentru securitatea §i sinitatea lucritorilor, orice defectiune tehnica,
precum §i orice deficienta a sistemelor de protectie;

. S& aducd la cunogtintd conducitorului locului de munci si/sau angajatorului accidentele suferite
de propria persoand si de cétre personalul din subordine;
. Sa coopereze cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, atét timp cét este necesar, pentru a

face posibila realizarea oricéror masuri sau cerinte dispuse de ctre inspectorii de munci si inspectorii
sanitari, pentru protectia sanatitii §i securitatii lucrarilor;

* S& coopereze, atit timp cit este necesar, cu angajatorul gi/sau cu lucrétorii desemnati, pentru a
permite angajatorului s se asigure c¢& mediul de munci i conditiile de lucru sunt sigure si fir3 riscuri
pentru securitate §i s&nitate, in domeniul su de activitate;

. S participle la instructajele Tn domeniul securitatii si sin#titii in munci, sa Tsi nsugeasci si sa
respecte prevederile legislafiei din domeniul securitatii si sin#titii in munci i misurile de aplicare ale
acestora,

» Sa dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de munci si inspectorii sanitari;

. S4 se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sanititii la locul de munci, conform
planificérii efectuate de cétre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationali a titularului postului
1. Sfera relagionald interni:
a) Relatii ierarhice:
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- subordonat fata de: sefii ierarhici

- superior pentru: nu este cazul

b) Relatii functionale: colaborare cu specialistii din alte compartimente, servicii si directii din cadrul
ANMDMR

c} Relatii de control: nu este cazul

d) Relatii de reprezentare: nu este cazul

2. Sfera relationald externi:

a) cu autoritati si institutii publice: nu este cazul

b) cu organizatii internationale:

¢) cu persoane juridice private: nu este cazul
3. Delegarea de atributii $i competenfa*****);

E. intocmit de:
1. Numele si prenumele: Badoi Simona
2. Functia de conducere: Coordonator DPE
3. Semnétura
4. Data intocmirii

F. Luat la cunogtinta de citre ocupantul postului
1. Numele si prenumele:

2. Semnétura .....

3. Data

G. Contrasemneazi:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnadtura .....

*) Functie de executie sau de conducere.

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

***) Se va specifica obtinerea unui/unei aviz/autorizatii previizut/previzute de lege, dupi caz,

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

¥¥%*%*) Se vor trece atributiile care vor fi delegate citre o alti persoan3 in situatia in care salariatul se afl in
imposibilitatea de a-gi indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihni, concediu pentru incapacitate de
muncd, delegatii, concediu fara plata, suspendare, detasare etc.). Se vor specifica atribugiile, precum si numele
persoanei/persoanelor, dupl caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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