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DIRECTIA STUDII CLINICE

FISA POSTULUI

Numele §i prenumele titularului: ........... EER—— RE—

A. Informatii generale privind postul

Nivelul postului*): executie

Denumirea postului: medic specialist

Cod COR: 221201

Gradul/Treapta profesional/profesionala: Specialitatea Oncologie Medicala
Scopul principal al postului: studii clinice
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B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1. Studii de specialitate**): facultatea de medicini

2. Perfectiondri (specializiri): rezidentiat/examen de specialitate promovat in specialitatea Oncologie
Medicala (pozitia 175).

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

4. Limbi striine (necesitate si nivel) cunoscute: Limba englezi (scris, citit, conversational- nivel mediu;
cunoasterea termenilor medicali).

5. Abilitagi, calitdfi g1 aptitudini necesare: capacitate de analizi a datelor, atentie la detalii, gestionare sarcini
multiple, promptitudine si operativitate, capacitate de adaptare si organizare, inifiativa, capacitatea de a lucra in
echipd, abilitafi de comunicare.

6. Cerinte specifice***): Certificat de membru al Colegiul Medicilor vizat la zi

7. Competenta manageriald****) (cunostinte de management, calita{i si aptitudini manageriale): NA

C. Atributiile postului:

¢  Studii clinice cu medicamente de uz uman:
o administrarea, validarea 5i evaluarea documentatiei clinice si non clinice precum si cea referitoare la
centrele de investigafie depus in susfinerea cererilor pentru aprobarea studiilor clinice
o participarea la elaborarea, emiterea autorizatiilor studiilor clinice sau a adreselor de respingere
o colaborarea cu Comisia Najionald de Bioeticd pentru Studiul Clinic al Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale
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o Contribuie la mentinerea evidentelor locale

¢  Amendamente/ modificdri importante ale studiilor clinice interventionale cu medicamente de uz uman:
o administrarea, validarea §i 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

© participarea la elaborarea, emiterea aprobérilor amendamentelor importante ale studiilor clinice sau a
adreselor de respingere

o colaborarea cu Comisia Nationald de Bioetici pentru Studiul Clinic al Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale
o Contribuie la mentinerea evidentelor locale

¢ Evaluarea documentatiei referitoare la siguranta medicamentelor de investigatie clinica

¢ 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 internd:
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 practici de fabricatie, de laborator, de laborator
analitic, in studiul clinic si de farmacovigilent3, Directiile cu atributii privind activititile tehnico-
administrative
c) Relatii de control:
d) Relatii de reprezentare: ----
2. Sfera relationali extern
a) cu autoritati i institutii publice: Comisia Nationala de Bioetica pentru Studiul Clinic al
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
b) cu organizatii internationale:
¢) cu persoane juridice private:
3. Delegarea de atributii §i competenfa*****): NA

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

F. Luat la cunostinti de cétre ocupantu] postului
1. Numele si prenumele:
2. Semnaétura .....

G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnétura .....

*) Functie de executie sau de conducere.

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

***) Se va specifica obtinerea unuifunei aviz/autorizatii prevazut/previzute de lege, dupi caz.

***+) Doar 1n cazul functiilor de conducere.

*xAAk) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o altd persoana in situatia in care salariatul se afli in
imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihnd, concediu pentru incapacitate de
muncd, delegatii, concediu fara platé, suspendare, detagare etc.). Se vor specifica atributiile, precum i numele
persoanei/persoanelor, dup caz, care le va/le vor prelua prin delegare.

PS - 02/01 - F1
v. 03, ed. 11.2022

Pagina 3 din 3





