ATRIBUTII ST RESPONSABILITATI POTRIVIT FISELOR DE POST CADRU
AFERENTE POSTURILOR PENTRU CARE SE ORGANIZEAZA CONCURSUL

1.  DIRECTIA GENERALA EVALUARE AUTORIZARE
DIRECTIA PROCEDURA NATIONALA

» 2 (doud) posturi medic, specialitatea medicind, nivel studii S, norm3 intreagi, perioada
nedeterminatd, in cadrul Directiei procedurd nationald, Serviciul evaluare procedurd
nationald, Compartiment eficacitate si siguranta non-clinici;

» | (unu) post medic, specialitatea medicind, nivel studii S, norm3 intreagd, perioad3
nedeterminatd, in cadrul Directiei procedurd nationald, Serviciul evaluare procedurd

nationald, Compartiment informatii medicamente;
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FISA POSTULUI INDIVIDUALIZATA
Denumirea postului | Medic

L. Date de identificare a postului
1. Numele si prenumele titularului: Medic
2. Pozitia in COR/Cod: / cod COR:

3. Structura organizatoricd/locatia: Directia evaluare autorizare - Directia procedura nationala -
Serviciul Evaluare Proceduri Nationali
4. Nivelul postului:

1L Relatiile organizationale
1. lIerarhice:

» se subordoneazi:
% are in subordine:
2. Functionale: ..........c.covviiiiiiiiiininniiinines

3. De colaborare:

» ininteriorul institufiei:
» 1n exteriorul institutiei: -----

III.  Scopul general al postului:
-coordonarea activitatilor desfisurate la nivelul Serviciului Evaluare Procedurd Nationald

IV.  Specificatiile postului
1. Nivelul de studii: Universitatea de Medicini §i Farmacie
2. Calificéri/specializiri: Medic

3. Alte specializari:

2 limbi straine de circulatie internationald (englezi si francezi), operare PC...

4. Vechime:
4) in munca:
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b} in specialitate:

V. Descrierea postului

—

. Responsabilititi globale

Cele care decurg din obligativitatea executérii atributiilor/ sarcinilor din fisa postului;
Respecta angajamentul de confidentialitate;
Respecta Regulamentul de organizare si functionare si Regulamentul intern, hotéirdrile Consiliului
stiingific, hotérérile Consiliului de administratie, instructiunile si deciziile presedintelui ANMDMR
relevante;
Asiguri integritatea patrimoniului;
Respecta normele privind securitatea si sinétatea in munca si in domeniul situatiilor de urgenta, si
PSI ;
* Rezolvi lucridrile solicitate de gefii ierarhic superiori;
Asigura un climat de munca favorabil;
Rispunde de corectitudinea lucrarilor efectuate i documentelor elaborate in cadrul serviciului.

e evalueazi documentatia, elaboreazi i trimite solicitiiri pentru completarea documentatiei in
vederea finalizdrii procesului de autorizare/reinnoire a autorizirii/referal/variatii pentru
medicamentele autorizate prin procedura nationala;

e evaluarea documentatiei privind schimbarea clasificirii pentru eliberare a medicamentelor de
uzZ uman;

2. Principalele sarcini si responsabilita¢i
¢ evalueaza documentatia, elaboreaza si trimite solicitéri pentru completarea documentatiei in vederea
finalizarii procesului de autorizare/reinnoire a autorizirii/referral/variatii informatii medicament
pentru medicamentele autorizate prin procedura nationald;
evaluarea documentatiei privind schimbarea clasificarii pentru eliberare a medicamentelor de uz uman;
consulta permanent informatiile existente in diferite baze de date ale ANMDMR, in vederea emiterii
de documente conforme;
elaboreazi scrisorile de rspuns in cazul unor sesizdri, solicitéri sau reclamatii;
poartd discutii cu sefii ierarhici pe baza documentatiei evaluate;
asigurd confidentialitatea documentelor la care are acces §i ia mésuri pentru respectarea acesteia;
trateazi cu toati atentia circuitul documentelor la care lucreaza astfel incét sd nu apard intarzieri sau
repartitii defectuoase ale acestora;
foloseste cu maximum de eficientd timpul de lucru in cadrul programului de activitate:
e participa la manifestiri stiintifice nationale §i internationale in domeniu;
e isi actualizeazi in mod permanent informatiile stiintifice in domeniul autorizarii, prin consultarea
literaturii de specialitate, a reglementdrilor ANMDMR, a unor materiale difuzate, etc.;

TS T EEETEr e
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se preocupd de informarea stiintifici continud Tn domeniul autorizirii medicamentului, de
aprofundarea cunostintelor farmaceutice (cunoasterea la zi a legislatiei in domeniu, articole stiintifice
din reviste de specialitate, manuale de instruire specifice domeniului muncii);

rezolvarea anumitor probleme, specifice activitatii serviciului / activitati organizatorice,

intocmirea diverselor raportari solicitate de sefii ierarhici;

intocmirea diverselor adrese/ email-uri de corespondenta interdepartamentala, Ministerul Sanatatii
etc.;

asigurd respectarea confidentialitatii informatiilor la care are acces;

asigurd un climat de munca favorabil;

respecta Regulamentul de organizare si functionare, Regulamentul intern, Hotararile Consiliului
Stiintific, Hotararile Consiliului de Administratie, Instructiunile si deciziile relevante ale presedintelui
ANMDMR, se preocupa de instruirea permanenta privind modul de implementare a Procedurilor
standard de operare, in acceptiunea sistemului de asigurare a calitatii;

participa la cursuri de perfectionare, specializare, schimb de experienta;

participa la manifestari stiintifice nationale si internationale in domeniu;

propune si pregateste teme de instruire profesionala in cadrul serviciului;

asigura integritatea patrimoniului si a bunei gospodariri a fondurilor materiale ale Agentiei;

respecta indatoririle privind protectia muncii, normele PSI, normele igienico-sanitare in vederea
prevenirii accidentelor si imbolnavirilor profesionale;

respecta indatoririle privind protectia muncii, normele PSI, normele igienico-sanitare in vederea
prevenirii accidentelor si imbolnavirilor profesionale;

respecta angajamentele de confidentialitate;

manifesta disponibilitate pentru orice tip de solicitare profesionala;

respecta programarile in ceea ce priveste concediul de odihna i programul de lucru;

semnaleaza sefului ierarhic orice inconvenient legat de buna desfasurare a activitatii in cadrul
serviciului;

raspunde de utilizarea documentelor si resurselor IT doar in scopul rezolvirii atributiilor de serviciu.

Rispunderea disciplinari:
Neindeplinirea sarcinilor de serviciu, nerespectarea regulilor §i regulamentelor existente in institutie,

dispozitii, decizii si hotdrari ale conducerii sau indeplinirea lor in mod necorespunzator atrage sanctionarea
disciplinara, conform prevederilor legale in vigoare si a Regulamentului Intern.

Nume si prenume / semnétura / data

Conducator ierarhic direct* Conducitor structurd*
Nume, prenume Nume, prenume
functia functia

Am primit un exemplar,

Data........
N o e
' PS - 02401 - F2
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* Conform structurii organizatorice a ANMDMR, se completeazd cu ,,N/A" ( nu este aplicabil), dupd caz
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2. DIRECTIA GENERALA EVALUARE AUTORIZARE
DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE

» 1 (unu) post medic specialist, specialitatea medicind de familie, nivel studii S, normi
intreagé, perioadd nedeterminati, in cadrul Directiei proceduri europene, Serviciul

evaluare proceduri europene, Compartiment calitate medicamente;

» 1 (unu) post medic specialist, specialitatea farmacologie clinicd, nivel studii S, norma
intreagd, perioadd nedeterminati, in cadrul Directiei proceduri europene, Serviciul

evaluare proceduri europene, Compartiment evaluare procedurs centralizats;
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DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE Aprob
SERVICIUL EVALUARE PROCEDURI EUROPENE PRESEDINTE,
COMPARTIMENTINFORMATII MEDICAMENTE Rizvan Mihai PRISAPA
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VICEPRESEDINTE,
Ioana TENE

FISA POSTULUI
Nr. 1

Numele si prenumele titularului:

A. Informatii generale privind postul

1. Nivelul postului: functie de executie

2. Denumirea postului: Medic specialist Medicini de Familie

3. Cod COR: 221201

4. Gradul profesional: Medic specialist

5. Scopul principal al postului: evaluarea/aprobarea informatiilor medicamentutui

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1. Studii de specialitate: Facultatea de Medicina

2. Perfectiondri: Medic specialist Medicind de Familie

3. Cunogstinte de operare/programare pe calculator: obligatoriu/avansat

4. Limbi strdine (necesitate si nivel) cunoscute: obligatoriu

5. Abilitati, calitafi si aptitudini necesare: capacitate de analizi, adaptabilitate la complexitatea muncii,
inifiativa, perseverentd, obiectivitate, disciplin3, capacitate de organizare §i coordonare a activitatii

6. Cerinte specifice: nu este cazul

C. Atributiile postului:
Responsabilititi globale
» Asiguri un climat de lucru favorabil.
» Asigurd mentinerea la zi a evidentei lucririlor in propria bazi electronica de date;
» Respectii normele de protectia muncii si PSI.

A SR e e "‘f' 3
PS — 02/01 F2
_ v. 02, ed. 11.2019




g Py, MINISTERUL SANATATII
c AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

Str. Av. Sénétescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00

5 d&y\: Fax; +4021-316.34.97
‘%‘ANMDMR ak www.anm.ro

Asiguri integritatea patrimoniului i a bunei gospodiriri a fondurilor materiale ale Agentiei
Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia.

Respectd angajamentul de confidentialitate.

Rispunde de respectarea ROF si R, a hotararilor Consiliului Stiintific, hotararilor Consiliului de
administrafie, instructiunilor §i deciziilor presedintelui ANMDMR relevante.

Respecta i aplica procedurile standard de operare in sistemul de asigurarea calitatii.

Participi la cursurile de instruire din planul departamentului.

*‘}//,\ R % $1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
&

Principalele sarcini §i responsabilititi

>

Evalueaza documentatia medicamentelor din punct de vedere al informatiilor despre medicament si
isi prezinti opinia, in limba englezi, asupra documentatiei evaluate, la zilele standard stabilite in
functie de tipul procedurii europene (descentralizats, de recunoastere mutuald, repeat-use, refnnoire
si variatii cu privire la informatiile medicamentului) in care Roménia este stat membru de refering
(SMR)

Evalueazi documentatia medicamentelor din punct de vedere al informatiilor despre medicament si
is1 prezintd opinia, in limba englez, asupra documentatiei evaluate, la zilele standard stabilite in
functie de tipul procedurii europene (descentralizati, de recunoagtere mutual, repeat-use, reinnoire
$i variatii cu privire la informatiile medicamentului) in care Roménia participa ca stat membru
interesat (SMI)

Respectd termenele limita previzute in orarul procedurii europene in desfiisurare.

Poarta discutii cu geful ierarhic pe marginea documentatiei evaluate si a opiniei asupra documentatiei
evaluate i redacteaza eventualele corecturi ale opiniei rezultate in urma verificirii acesteia de catre
seful ierarhic.

Semneazi opinia asupra documentatiei evaluate.

Discuté cu geful ierarhic pe marginea documentatiei evaluate si a raportului de evaluare intocmit si
redacteazi eventualele corecturi ale raportului de evaluare, rezultate in urma verificirii acesteia de
catre geful ierarhic.

Evalueazi opiniile in limba englezi ale statelor membre interesate, elaboreazi rispunsul punctual la
fiecare intrebare formulata de un stat membru interesat i, pe baza noilor informatii oferite de
aplicant, intocmegte un nou Raport preliminar de evaluare, in procedurile europene in care Roméania
este SMR.

Tntocmeste si redacteaz in limba englezi raportul final de evaluare a informatiilor despre
medicament in functie de tipul procedurii europene (descentralizatd, de recunoagtere mutuals, repeat-
use, reinnoire §i variatii cu privire la informatiile medicamentului) in care Roménia este stat membru
de referinta (SMR).

Verificd §i corecteaza informatiile necesare pentru redactarea informatiilor finale despre medicament
(RCP, Prospect, Ambalaj) in etapa nationali a procedurilor europene (descentralizati, de
recunoagtere mutuals, repeat-use, reinnoire i variatii).

Participd la activitatea de clasificare a medicamentelor din punct de vedere a codului ATC, al
modului de clasificare pentru eliberare, incadrarea acestora In grupe speciale de medicamente cum
sunt narcotice, stupefiante, prohibitive sau care necesit3 atention3ri pentru sportivi, soferi, gravide.
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» Face verificarea lingvisticd a informatiilor despre medicament in cadrul stadiului de Post Opinie
pentru medicamentele autorizate prin Procedura Centralizati si a variaiilor acestora

» Transmite formele corectate ale documentelor verificate prin e-mail la EMA si la aplicant; comunici
prin e-mail si telefonic cu aplicantul pentru negocierea eventualelor modificiri propuse de acesta,
tindnd cont de utilizarea termenilor medicali preferati
Predd documentatiile evaluate pentru arhivare.

Rezolvi sarcinile suplimentare trasate de sefii ierathici.

Se preocupd de informarea stiintifica continua in domeniul autorizirii medicamentului (cunoasterea
la zi a legislafiei in domeniu, articole stiintifice din reviste de specialitate, manuale de instruire
specifice domeniului muncii).

> Participa la manifestiri stiintifice nationale si internationale in domeniul medicamentului.

» Participa la cursuri pentru a isi asigura continuitatea Certificatului de Membru al Colegiului
Medicilor (educatie medicala continu)

> Isi desfasoar activitatea, in conformitate cu pregétirea i instruirea sa, precum gi cu instructiunile
primite din partea angajatorului, astfel incat si nu expuni la pericol de accidentare sau imbolnivire
profesional3 atat propria persoan, cit si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau omisiunile
sale in timpul procesului de munci;

> Utilizeazi corect maginile, aparatura, uneltele, substanfele periculoase, echipamentele de transport si
alte mijloace de productie;

Utilizeaza corect echipamentul individual de protectie acordat gi, dupi utilizare, si il inapoieze sau si
il puni la locul destinat pentru pastrare;

» Nu procedeazi la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau inliturarea arbitrara a
dispozitivelor de securitate proprii, in special ale maginilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor tehnice
si cladirilor, si s3 utilizeze corect aceste dispozitive;

» Comunicd imediat lucratorilor desemnati orice situatie de munca despre care au motive intemeiate sa
o considere un pericol pentru securitatea i sanétatea lucritorilor, orice defectiune tehnics, precum si
orice deficienta a sistemelor de protectie;

» Aduce la cunostinta conducitorului locului de munci si/sau angajatorului accidentele suferite de
propria persoani §i de cétre personalul din subordine;

» Coopereazi cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, atat timp ct este necesar, pentru a face
posibild realizarea oriciror masuri sau cerinfe dispuse de citre inspectorii de munci si inspectorii
sanitari, pentru protectia sinatatii i securitafii lucrérilor;

» Coopereaza, atét timp cét este necesar, cu angajatorul gi/sau cu lucritorii desemnati, pentru a permite
angajatorului s se asigure ci mediul de munci si conditiile de lucru sunt sigure si fird riscuri pentru
securitate §i sandtate, in domeniul s3u de activitate;

> Participa la instructajele in domeniul securitiii si sinatatii in munc, sa isi insugeasci si sa respecte
prevederile legislafiei din domeniul securititii si sdnatafii in munca si misurile de aplicare ale
acestora;

» Di relatiile solicitate de cétre inspectorii de munc si inspectorii sanitari;

» Se prezintd la examenele medicale de supraveghere a sanatitii la locul de munci, conform
planificdrii efectuate de citre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.
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D. Sfera relationali a titularului postului

1. Sfera relationals interna:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fajél de: sefii ierarhici

b) Relatii functionale: conform organigramei ANMDMR
d) Relatii de reprezentare:

2. Sfera relationali externi:

a) cu autorit#ti si instituii publice:

b) cu organizatii internationale:

€ $! A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
E Str. Av. Sdndtescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
L2

Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro

¢) cu persoane juridice private: colaboreazi cu Aplicantii/Definatorii de Autorizatiei de Punere pe Piafa in

limitele stabilite de figa postului/Regulamentul Intern de Functionare
3. Delegarea de atributii 5i competent3: toate atributiile postului

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

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

G. Contrasemneazi:
1. Numele §i prenumele:
2. Functia:

: 24 i‘f;ﬁﬁ
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DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE/SERVICIUL EVALUARE PROCEDURI
EUROPENE/COMPARTIMENT EVALUARE PROCEDURA CENTRALIZATA

Aprob
PRESEDINTE,
Rizvan Mihai PRISADA

Aprob
VICEPRESEDINTE,
Ioana TENE

FISA POSTULUI
Nr. 1

Numele si prenumele titularului:

A. Informatii generale privind postul

1. Nivelul postului*}: Functie de executie

2. Denumirea postului: medic specialist farmacologie clinic

3. Cod COR: 221201

4. Gradul/Treapta profesional/profesionala: primar

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

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate**): Facultatea de Medicini
2. Perfectiondri (specializiri): Farmacologie clinicd

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

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

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

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

7. Competenta manageriald****) (cunostinte de management, calitati si aptitudini manageriale): nu este
cazul

C. Atributiile postului:

° Evalueazd din punct de vedere clinic documentatia medicamentelor implicate in procedura
centralizatd de autorizare si isi exprima opinia in limba englezi, asupra documentaiei evaluate, la zilele
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standard stabilite, in procedurile europene in care Roménia participa ca Peer Reviewer sau stat membru
interesat
. Evalueazd din punct de vedere clinic documentatia medicamentelor implicate in procedurile
centralizate de autorizare, variatii de tip [ in care Roménia participa ca Raportor/Co-Raportor
® Intocmeste si redacteaza, in limba englezi, raportul de evaluare al eficacitaii si sigurantei clinice
a unui medicament in vederea autorizérii prin procedur centralizatd, in care Romania este Raportor/Co-
Raportor
¢ Evalueazi opiniile in limba englezi ale statelor membre interesate in procedura centralizatd, de la zilele
standard stabilite in functie de tipul procedurii (autorizare si variatii de tip IT), rispunde punctual fiecarei intrebari
formulate de un stat membru interesat §i pe baza noilor informatii oferite de aplicant realizeazi de asemenea in
limba engleza un nou Raport de evaluare, in procedurile centralizate in care Roméania este Raportor/Co-Raportor
o Intocmegte si redacteaza, in limba engleza, raportul final de evaluare al eficacitatii si sigurantei clinice a
unui medicament, in vederea autorizérii prin proceduré centralizatd, in care Romania este Raportor/Co-Raportor
* Respectd termenele limita prevdzute in orarul procedurii centralizate in desfasurare
o Poartd discutii pe marginea documentatiei evaluate si a raportului de evaluare intocmit si redacteazi
eventualele corecturi ale raportului de evaluare rezultate in urma verificirii acestuia de catre seful serviciului.
e Verificd materialul elaborat sub aspectul corectitudinii textului redactat.
* Semneazi raportul de evaluare.
* Rezolvi sarcinile suplimentare trasate de seful serviciului,
e Participd la sedintele organizate de gefii ierarhici superiori.
» Se preocupid de informarea stiintifici continua in domeniul autorizirii medicamentului (cunoasterea la zi
a legislatiei in domeniu, articole stiintifice din reviste de specialitate, manuale de instruire specifice domeniului
muncii},
* Respectd si aplicd procedurile standard de operare in sistemul de asigurare a calitatii,
e Participd la elaborarea reglementirilor nationale privind evaluarea studiilor de bioechivalenti sau a
studiilor clinice pe grupuri de afectiuni in vederea autorizirii medicamentelor,
o Participi la manifestari stiintifice in domeniul medicamentului.
e indruma si instruieste rezidentii sau personalul nou angajat.
® Asigurd mentinerea la zi a evidentei lucririlor in propria bazi electronici de date;
Participi la cursurile de instruire din planul departamentului
Respectd normele de protectia muncii si PSI.
Asigurd integritatea patrimoniului $i a bunei gospodariri a fondurilor materiale ale Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia.
Respectd prevederile Codului de Conduita a personalului din ANMDMR
Respect# prevederile Contractului Individual de Munca
Respectd angajamentul de confidentialitate.
Respecti prevederile Regulamentului de Organizare si Functionare;
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Respecta prevederile Regulamentului Intern.
* Respectd hotdrérile Consiliului Stiintific, hotérarile Consiliului de administratie, instructiunile si
deciziile presedintelui ANMDMR relevante.
Respectd si aplicd procedurile standard de operare in sistemul de asigurarea calitatii.
Asigurd un climat de lucru favorabil.

Atributii si rispunderi in domeniul securitatii si s&natitii in munci, ce revin intreg personalului ANMDMR,
corespunzitor functiilor exercitate:

. S4 i§i desfdsoare activitatea, in conformitate cu pregitirea gi instruirea sa, precum sicu
instructiunile primite din partea angajatorului, astfel incat s& nu expuni la pericol de accidentare sau
imbolnavire profesionala atat propria persoana, cat si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de munci;

o S& utilizeze corect maginile, aparatura, uneltele, substantele periculoase, echipamentele de
transport si alte mijloace de productie;

. Sa utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupa utilizare, s 1l inapoieze
sau sd il puni la locul destinat pentru pistrare;

o Sa nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau inl4turarea arbitrara a
dispozitivelor de securitate proprii, in special ale masinilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor tehnice gi
cladirilor, si si utilizeze corect aceste dispozitive;

. S& comunice imediat lucritorilor desemnati orice situatie de muncy despre care au motive
intemeiate s# o considere un pericol pentru securitatea si sinitatea lucritorilor, orice defectiune tehnica,
precum si orice deficienta a sistemelor de protectie;

o §4 aduci la cunostinti conducatorului locului de munci si/sau angajatorului accidentele suferite
de propria persoani si de citre personalul din subordine;
. Sa coopereze cu angajatorul si/sau cu lucrdtorii desemnati, atét timp cat este necesar, pentru a

face posibilé realizarea oriciror masuri sau cerinte dispuse de citre inspectorii de munca $i inspectorii
sanitari, pentru protectia sanitatii si securitaii lucririlor;

o Sa coopereze, atat timp cét este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, pentru a
permite angajatorului s& se asigure c¢i mediul de munci §i conditiile de lucru sunt sigure si far3 riscuri
pentru securitate si sdnitate, in domeniul siu de activitate;

. S participle la instructajele in domeniul securitdfii si sindtatii in munc, s isi insuseasca si sd
respecte prevederile legislatiei din domeniul securitatii si sdnatatii in munci si masurile de aplicare ale
acestora;

° S4 dea relatiile solicitate de ciitre inspectorii de munci si inspectorii sanitari;

. S& se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sanatitii la locul de munca, conform
planificarii efectuate de catre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationald a titularului postului
1. Sfera relational interna:
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 relational externi:

a) cu autoritafi si institufii publice: nu este cazul

b) cu organizatii internationale:

¢) cu persoane juridice private: nu este cazul
3. Delegarea de atributii §i competen{d***#*);

E. intocmit de:
1. Numele si prenumele: Bidoi Simona
2. Functia de conducere: Coordonator DPE
3. Semnatura
4, Data intocmirii

F. Luat la cunostint3 de ciitre ocupantul postului
1. Numele si prenumele:

2. Semnitura .....

3. Data

G. Contrasemneazi:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semndtura .....

*) Functie de executie sau de conducere.

** n 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 previzut/previzute de lege, dupi caz.

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

¥**%%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate citre o alti persoani in situatia in care salariatul se afla in
imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihna, concediu pentru incapacitate de
muncd, delegatii, concediu firi platd, suspendare, detagare etc.). Se vor specifica atributiile, precum §i numele
persoanei/persoanelor, dupi caz, care le va/le vor prelua prin delegare.

2
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» | (unu) post medic specialist, specialitatea medicind de familie, nivel studii S, norma
intreagl, pericadd nedeterminatd, in cadrul Directiei studii clinice, Compartimentul

administrare - validare studii clinice medicamente de uz uman;

» 1 (unu) post medic specialist, specialitatea farmacologie clinic, nivel studii S, normi
intreagd, perioadi nedeterminatd, in cadrul Directiei studii clinice, Compartimentul

evaluare clinic3 si nonclinicd studii clinice medicamente de uz uman;
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DIRECTIA STUDII CLINICE Aprobat
PRESEDINTE,

Razvan MihaiPRISADA

Avizat,
VICEPRESEDINTE
Ioana TENE

FISA POSTULUI
Nr. .....

Numele si-prenumele titolarului; oovisommmpnsasssssvas

A. Informatii generale privind postul

1. Nivelul postului*}): executie

2. Denumirea postului: medic specialist

3. Cod COR: 221201

4. Gradul/Treapta profesional/profesionala: Specialist Farmacologie clinica
5. Scopul principal al postului: studii clinice

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

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

2. Perfectiondri (specializari). rezidenfiat/examen de specialitate promovat in specialitatea Farmacologie
clinica (pozitia 180).

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

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

5. Abilitati, calitai i aptitudini necesare: capacitate de analizi a datelor, atenfie la detalii, gestionare sarcini
multiple, promptitudine §i operativitate, capacitate de adaptare §i organizare, initiativi, capacitatea de a lucra in
echipa, abilitdfi de comunicare.

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

7. Competentd manageriald****) (cunostinte de management, calitati si aptitudini manageriale): NA.

C. Atributiile postului:

*  Studii clinice interventionale cu medicamente de uz uman:
o administrarea, validarea si evaluarea documentatiei clinice §i non-clinice precum si cea referitoare la
centrele de investigatie depus3 n 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

PS —02/01 - Fi
v. 03, ed. 11.2022
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o Contribuie la mentinerea evidentelor locale

* Amendamente/ modificiri importante ale studiilor clinice interventionale cu medicamente de uz uman:
o administrarea, validarea si evaluarea documentatiei clinice si non clinice precum si cea referitoare la
centrele de investigatie depusé in sustinerea cererilor pentru aprobarea amendamentelor/ modificarilor
importante al studiilor clinice

o participarea la elaborarea, emiterea aprobérilor 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

¢ Evaluarea documentatiei referitoare la siguranta medicamentelor de investigatie clinic

¢ 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 relationald 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 bunii practici de fabricatie, de laborator, de laborator
analitic, in studiul clinic §i de farmacovigilenti, Directiile cu atributii privind activititile tehnico-
administrative
¢) Relatii de control:
d) Relatii de reprezentare; ----
2. Sfera relationala externa
a) cu autoritafi i institutii publice: Comisia Nationald de Bioetici pentru Studiul Clinic al
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
b) cu organizatii internationale:
¢) cu persoane juridice private:
3. Delegarea de atributii §i competen{@*****): NA

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

PS - 02/01 - Fl
v. 03, ed. 11.2022
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F. Luat la cunostintd de cétre ocupantul postului
1. Numele §i prenumele:
2. Semnétura .....

G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnatura .....

*) Functie de executie sau de conducere.

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

$1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Str. Av. Sanatescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34.97

wWww.anm.ro

** {n cazul studiilor medii se va preciza modalitatea de atestare a acestora (atestate cu diploma de absolvire

sau diploma de bacalaureat).

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

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

kxckxk) Se vor trece atributiile care vor fi delegate citre o altd persoand in situagia in care salariatul se afl3 in
imposibilitatea de a-si Indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihni, concediu pentru incapacitate de
muncd, delegatii, concediu fard plata, suspendare, detagare etc.). Se vor specifica atributiile, precum si numele
persoanei/persoanelor, dupa caz, care le va/le vor prelua prin delegare.

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

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

A. Informatii generale privind postul

Nivelul postului*): executie

Cod COR: 221201

o=

Denumirea postului: medic specialist

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
$1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sinéatescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
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WWW.anm.ro
Aprobat
PRESEDINTE,
Riazvan Mikai-PRISADA

Avizat,

VICEPRESEDINTE
Ioana TENE

FISA POSTULUI

..................................

Gradul/Treapta profesional/profesionala: Specialist Medicini de Familie
Scopul principal al postului: studii clinice

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate**): facultatea de medicini
2. Perfectiondri (specializiri): rezidentiat/examen de specialitate promovat in specialitatea Medicini de

Familie (pozitia 171).

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

posti electronici)

4. Limbi striine (necesitate §i nivel) cunoscute: Limba englezi (scris, citit, conversational- nivel mediu;

cunoasterea termenilor medicali).

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

echipd, abilitati de comunicare.

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

C. Atributiile postului:

¢  Studii clinice cu medicamente de uz uman:
© administrarea, validarea si evaluarea documentatiei clinice si non-clinice precum si cea referitoare la
centrele de investigatie depusi in sustinerea cererilor pentru aprobarea studiilor clinice
o participarea la elaborarea, emiterea autorizatiilor studiilor clinice sau a adreselor de respingere
o colaborarea cu Comisia Nationald de Bioeticdi pentru Studiul Clinic al Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale

PS - 02/01 - F1
v. 03, ed. 11.2022
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o Contribuie la mentinerea evidentelor locale

*  Amendamente/ modificiri importante ale studiilor clinice cu medicamente de uz uman:
o administrarea, validarea si evaluarea documentatiei clinice si non clinice precum si cea referitoare la
centrele de investigatie depusé in sustinerea cererilor pentru aprobarea amendamentelor/ modificarilor
importante al studiilor clinice

o participarea la elaborarea, emiterea aprobdrilor 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 documentatiei referitoare la siguranta medicamentelor de investigatie clinici

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 relationald interna:
a) Relatii ierarhice:
- subordonat fatd de: Directorul DSC
- superior pentru: referent

b) Relatii functionale: de colaborare cu colegii din DSC, Directia evaluare si control calitatea
medicamentelor, Directia inspectia de bunid practicd de fabricatie, de laborator, de laborator
analitic, in studiul clinic §i de farmacovigilenti, Directiile cu atributii privind activitiitile tehnico-
administrative
¢) Relatii de control:
d) Relatii de reprezentare: ----
2. Sfera relationalé externd
a) cu autoritdfi si instituiii publice: Comisia Nationald de Bioetici pentru Studiul Clinic al
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
b) cu organizatii internationale:
¢} cu persoane juridice private:
3. Delegarea de atributii §i competen{a*****): NA

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

= TN U
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F. Luat la cunostintd de cétre ocupantul postului
1. Numele si prenumele:
2. Semnétura .....

G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semndtura .....

4. Data .....

*} Functie de executie sau de conducere.

** fn 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/previzute de lege, dupi caz.

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

**x%%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate ciitre o altd persoand 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 plata, suspendare, detagare etc.). Se vor specifica atributiile, precum si numele
persoanei/persoanelor, dupd caz, care le va/le vor prelua prin delegare.

e s . |
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