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DIRECTIA EVALUARE SI CONTROL CALITATEA MEDICAMENTELOR
COMPARTIMENT CONTROL PRODUSE RADIOFARMACEUTICE

FISA POSTULUI CADRU
Nr.1

Numele si prenumele titularului: «o.ovveneenenes

A. Informatii generale privind postul

Nivelul postului*): execufie

Denumirea postului: REFERENT DE SPECIALITATE

Cod COR: 242204 (referent de specialitate in administratia publica)
Gradul/Treapta profesional/profesionala: gr. IA

. Scopul principal al postului:

Ocupantul postului asigura efectuarea controlului de laborator al medicamentelor radiofarmaceutice prin
metode de analiza specifice si interpretarea rezultatelor, precum si a evaluarii documentatiei de calitate a
medicamentelor radiofarmaceutice, medicamentelor de sinteza si/sau a dosarului standard al substantei active, la
solicitarea directiilor de profil din ANMDMR, pentru indeplinirea obiectivului strategic ANMDMR de protejare
si promovare a sanatatii publice.

N

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1. Studii de specialitate**):

e Studii universitare, respectiv studii superioare de lunga durati, diploma de licentd in specialitatea fizica,
chimie, chimie industriala sau farmacie;

Perfectionari (specializari): -

Cunogtinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel):

cunoasterea si utilizarea sistemelor de operare PC: cunostinte operare calculator (tehnoredactare, Excel,
Word, PowerPoint, Outlook, internet, aplicatii interne, etc) '

Limbi striine (necesitate si nivel) cunoscute:

cunoagterea cel putin a unei limbi straine de circulatie, nivel mediu

Abilitati, calitati si aptitudini necesare:

Promptitudine si operativitate in realizarea atributiilor de serviciu prevazute in fisa postului

ot L

.S.A.:l’.‘- [ ]

Capacitatea de a executa lucrari si a desfasura activitati de calitate

¢ Asumarea responsabilitatilor prin receptivitate, disponibilitate la efort suplimentar, perseverenta,
obiectivitate, disciplina

e Adaptarea la complexitatea muncii, initiativa si creativitate

e (Capacitate de organizare a muncii proprii i de gestionare a timpului
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Capacitatea de autoperfectionare

Capacitatea de valorificare intr-un context nou a experientei dobéndite

Capacitatea de a lucra indepedent si in echipa

Capacitatea de a comunica verbal si in scris (inclusiv abilitatea de a tine prezentri)

Capacitate de adaptare rapida

Acuratete

Punctualitate

. Cerinte specifice***): Nu este cazul
. Competenta manageriala****) (cunostinte de management, calititi si aptitudini manageriale): Nu este

cazul

C. Atributiile postului:

1. Responsabilititi globale

e Respectd prevederile Regulamentului Intern, Regulamentului de organizare si functionare a
ANMDMR, hotérérile Consiliului stiintific, hotdrarile Consiliului de administratie, precum si
celelalte reguli si regulamente existente in institutie, dispozitii, decizii si hotarari ale conducerii
institutiei;

e Cunoaste si respecta toate procedurile care se aplica in domeniul sau de activitate

e Coopereazi la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci;

e Manifesta corectitudine si promptitudine in relatiile cu toate structurile;

e Manifestd un interes continuu pentru instruirea si perfectionarea profesionald, precum si pentru
activitatea pe care o desfagoara, in vederea cresterii calititii muncii sale;

¢ Respecta programul de lucru;

e Respectd normele de echipare §i utilizare corectd a echipamentului de lucru specific, curitenia la
locul de munc4, igiena personald si comportamentul adecvat conditiilor de activitate;

e Raspunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii
ierarhic superiori;

e Manifesta interes gi initiativa In vederea bunei desfasuréri a activititii sale, Tnaintind ierarhic orice
propunere ce ar putea duce la cresterea calitdtii muncii prestate, pentru a primi acordul scris in
vederea aplicarii acesteia;

o Imbuniatatirea permanenti a pregatirii sale profesionale si de specialitate;

e Pastrarea confidentialititii informatiilor si a documentelor legate de institutie;

* Utilizarea resurselor existente exclusiv Tn interesul institutiei;

e Adoptarea in permanentd a unui comportament in masurd s promoveze imaginea §i interesele
institutiei;

¢ Foloseste timpul de munci exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;
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o Este direct raspunzitor de indeplinirea intocmai a atributiilor §i prevederilor sarcinilor de
serviciu stabilite in prezenta fisa;

¢ Rispunde de aplicarea normelor privind situatiile de urgenta din cadrul compartimentutui.

e Atributii si rispunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securititii i sinat#tii in munca
in conformitate cu prevederile Legii securitdtii §i sandtdtii in muncd nr. 31972000, cu modificdrile
si completdrile ulterioare

- s 1si desfagoare activitatea, in conformitate cu pregitirea si instruirea sa, precum si cu
instructiunile primite din partea angajatorului, astfel fncit sd nu expuné la pericol de accidentare sau
imbolnévire profesionald atiit propria persoand, cat §i alte persoane care pot fi afectate de acfiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de munca;

- sd utilizeze corect masinile, aparatura, uneltele, substantele periculoase, echipamentele de
transport §i alte mijloace de productie;

- sd utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat gi, dupd utilizare, sa il
inapoieze sau sa 1l pund la locul destinat pentru péstrare;

- sa nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau inlaturarea arbitrard
a dispozitivelor de securitate proprii, in special ale maginilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor tehnice si
cladirilor, si s& utilizeze corect aceste dispozitive;

- s3 comunice imediat angajatorului si/sau lucréitorilor desemnati orice situagie de muncé despre
care au motive intemeiate s o considere un pericol pentru securitatea §i sindtatea lucrétorilor, orice
defectiune tehnica, precum si orice deficienta a sistemelor de protectie;

- sd aducad la cunostinid conducitorului locului de muncéd si/sau angajatorului accidentele
suferite de propria persoand si de cétre personalul din subordine;

- sd coopereze cu angajatorul sifsau cu lucratorii desemnai, atét timp cét este necesar, pentru a
face posibild realizarea oricdror masuri sau cerinte dispuse de cdtre inspectorii de muncd §i inspectorii
sanitari, pentru protectia sanatatii si securitatii lucratorilor;

- sd coopereze, atat timp cat este necesar, cu angajatorul gi/sau cu lucrétorii desemnati, pentru a
permite angajatorului s3 se asigure c¢d mediul de munci si conditiile de lucru sunt sigure si fara riscuri
pentru securitate si sénétate, Tn domeniul siu de activitate;

- sa participe la instructajele in domeniul securitatii i sandtdtii in munca, sa i5i insugeasca si sa
respecte prevederile legislatiei din domeniul securitdfii §i sdn#tifii in muncd si masurile de aplicare a
acestora.

- si dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de muncé si inspectorii sanitari;

- sa se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sAntatii la locul de munca, conform
planificarii efectuate de citre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

¢ Responsabilitii si atributii In Sistemul de Management al Calitatii (SMC)

- Participa la implementarea §i imbunitifirea permanentd a sistemului de management al
calitdtii conform SR EN ISO/CEI 17025:2018 si cerintelor EDQM pentru Reteana europeand a
laboratoarelor oficiale de control al medicamentului (OMCL).

- Cunoaste si respectd Procedurile Operationale (PO), Instructiunile de lucru, notele interne.

- Foloseste materiale si echipamente in mod corect si in conformitate cu instructiunile
aplicabile.
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- Intocmeste Instructiunile de lucru si PO pentru activitatea proprie pe care o desfasoara.

- Cunoaste responsabilititile ce decurg din fisa postului.

- Informeazé asupra oricarei situatii ce ar putea conduce la aparitia de neconformitéti.

- Propune metode de reducere a riscului de aparitie a unor probleme in domeniul calitatii.

- Participa la actiuni de instruire, calificare si profesionale

2. Principalele sarcini si responsabilitati

*

Executd tehnicile de laborator conform PO specifice Compartimentului Control Produse
Radiofarmaceutice si PO-DECCM/22, conform nivelului de instruire individual.

Efectueaza analizele si determindrile stabilite de geful ierarhic, in conformitate cu pregitirea
profesionala

Evalueaza rezultatele testelor de laborator si semnificatia oricarei deviatii constate conform
procedurii PO-DECCM/17.

Intocmeste si semneaza Certificatele de analizi / Rapoarte de expertiza pentru analizele pe care le-a
efectuat.

Evalueaza documentatia de insotire a tuturor probelor care urmeaza a fi testate in CCPR (certificate
de calitate, precum si documentatia de calitate corespunzatoare, din modulul de calitate al dosarului
autorizat/in curs de autorizare).

Intocmeste"Figa privind analiza solicitarii" si “Fisa dosarului analitic al medicamentului” pentru
produsele care urmeaza sa fie analizate.

Studiazd monografiile relevante din FE. USP, BP, ghidurile si literatura de specialitate, precum si
informatiile disponibile pe site-urile institutiilor relevante (ANMDMR, EMA, EDQM, OMS, ICH,
alte autoritati competente), in vederea insugirii, aplicarii noutdtilor si optimizirii metodologiei
specifice controlului si evaluarii calitatii medicamentelor

Face propuneri pentru planul anual de prelevare si testare intocmit de DGIF. Stabileste parametrii
care urmeaza a fi testati impreuna cu directorul DECCM in functie de criteriile de includere in Planul
DGIF

Analizeaza documentatia medicamentelor propuse de DGEA-DPN/DPE si DGIF pentru includerea
in planul anual de prelevare si testare intocmit de DGIF in vederea stabilirii parametrilor de calitate
care vor fi analizati. Stabileste necesarul de reactivi si standarde de referinte necesare pentru
medicamentele incluse in acest plan.

Modificd metode de analizd, dezvoltd noi metode, le verifica si valideaza impreuna cu seful de
laborator.

Face propuneri cu privire la achizitia de reactivi, consumabile, piese de schimb pentru echipamente
si se preocupa de buna gestionare a acestora.

Intocmeste note de fundamentare cu privire la achizitia de reactivi, consumabile, piese de schimb
pentru echipamente si se preocupa de buna gestionare a acestora.

Participa la activititile de testare in cadrul studiilor efectuate la initiativa si sub coordonarea EDQM:
studii PTS (Proficiency Testing Scheme), studii compendiale (CRS, BRP), studii de supraveghere a
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pietii (Market Surveillance Studies, MSS) si studiile solicitate de Federatia Internationala a
Farmacistilor (FIP) sau alte activitéti de testare in refeaua OMCL.

¢ Efectueaza controlul medicamentelor radiofarmaceutice in cadrul procedurii de autorizare de punere
pe piati, la solicitarea Directiei Generale Evaluare Autorizare/evaluatorilor din DECCM.

o Efectueaza controlul medicamentelor radiofarmaceutice supravegheate, reclamate, la solicitarea
Directiei Generale Inspectie Farmaceutica.

¢ Elaboreazi protocoalele/rapoartele de validare pentru metodele de laborator utilizate

e Evalueazd documentatia de calitate a substantei active (ASMF) si/fsau a medicamentelor
radiofarmaceutice/ de sinteza, depusa pentru autorizarea / reinnoirea APP / aprobarea variatiilor de
tip /11 (recunoastere mutuala, descentralizata sau centralizat) si redacteaza rapoartele de evaluare

¢ Indeplineste atributii si responsabilitati corespunzatoare persoanelor care conduc lucrari cu surse de
radiatii sau instalatii nucleare si sunt posesoare ale permiselor de exercitare nivel 2 (Anexa 3)
conform NSR-07 Normele privind eliberarea permiselor de exercitare a activitatilor nucleare si
desemnarea expertilor acreditati in protectie radiologica aprobate prin Ordinul Presedintelui
CNCAN nr. 202/15.10.2002 si publicate in Monitorul Oficial al Romaniei Partea I, nr.936 bis/ 20
12,2002

e Asigura verificarea metrologica si etalonarea echipamentelor din compartiment, precum si
asigurarea contractelor de service §i asistentd tehnicd, cu obtinerea buletinelor de verificare
metrologicd obligatorie, precum §i a buletinelor de verificare tehnicd (pentru instalatiile care nu
necesita verificare metrologica obligatorie).

Respectd normele fundamentale de securitate radiologica.

Participa la expeditia deseurilor radioactive

Aduce la cunostiinta directorului DECCM toate evenimentele deosebite petrecute in compartiment
si masurile luate.

e Rispunde de pastrarea, intrefinerea §i utilizarea judicioasd a echipamentelor, precum si de
gestionarea gi manipularea substan{elor chimice cu regim special, in conformitate cu prevederile
legale.

s Propune baza materialéd necesard bunei desfagurdri a activitatii.

» Indeplineste si alte sarcini de serviciu corespunzitoare pregitirii profesionale, stabilite de sefii
ierarhici.

D. Sfera relationali a titularului postului

1. Sferarelationald interna:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fatd de: sefii ierarhici

- superior pentru: NA

b) Relatii functionale: cu personalul din CCPR, cu personalul din alte laboratoare sau compartimente ale
DECCM, cu personalul din alte directii ale ANMDMR pentru realizarea sarcinilor de serviciu

c) Relatii de control: NA

d) Relatii de reprezentare: NA

2. Sfera relationald externa:
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a) cu autoritati si institutii publice: NA

b) cu organizatii internafionale: NA

¢) cu persoane juridice private: NA
3. Delegarea de atribugii §i competentd*****): in cazul in care salariatul ................. se afla in imposibilitatea de
a-gi indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihni, concediu pentru incapacitate de munca, delegatii,
concediu fard platd, suspendare, detasare etc.), acestea vor fi delegate catre un referent din cadrul
Compartimentului de control produse radiofarmaceutice.

E. intocmit de:

1. Numele si prenumele:
2. Functia de conducere:
3. Semnatura .....

4, Data intocmirii .....

F. Luat la cunostinti de citre ocupantul postului
1. Numele si prenumele:
2. Semndtura .....

G. Contrasemneaza:
1. Numele si prenumele:
2. Functia:
3. Semnitura .....

*) Functie de executie sau de conducere.

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

***) Se va specifica obtinerea unui/unei aviz/autorizatii previzut/previzute de lege, dupa caz.

*4*%¥) Doar in cazul functiilor de conducere.

**+++) Se vor trece atributiile care vor fi delegate ciitre o alté 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 plati,
suspendare, detasare etc.). Se vor specifica atributiile, precum $i numele persoanei/persoanelor, dupi caz, care le va/le vor prelua prin

delegare.
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