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DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE/ SERVICIUL EVALUARE PROCEDURI EUROPENE/
COMPARTIMENT CALITATE MEDICAMENTE

FISA POSTULUI

Numele si prenumele titularului: .............c.ooi

A. Informatii generale privind postul

l. Nivelul postului*): Executie

2. Denumirea postului: Expert

3. Cod COR:

4. Gradul/Treapta profesional/profesionali: Gr. IA

5. Scopul principal al postului: evaluare documentatie chimico-farmaceutice (calitate) in vederea
autorizérii/reautorizarii medicamentelor de uz uman

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1. Studii de specialitate**): diplomé de licenta in farmacie

2. Perfectiondri (specializari): certificat de confirmare in specialitate Farmacie Generala, Farmacie
Clinica/Industrie Farmaceutica/Laborator Farmaceutic/Analize medico-farmaceutice de Laborator emis de
Ministerul Sanatagii

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

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

5. Abilitati, calitaii si aptitudini necesare: capacitate de evaluare si sintezi a documentatiei stiintifice privind
calitatea produsului finit gi de redactare a rapoartelor de evaluare, adaptabilitate la complexitatea muncii,
initiativa, perseverentd, obiectivitate, disciplind

6. Cerinte specifice**#*):

7. Competenta manageriala****) (cunogtinte de management, calitdti si aptitudini manageriale): nu este
cazul

C. Atributiile postului:
* Evaluarea din punct de vedere al calitiii fizico-chimice §i farmaceutice a documentatiei depuse in
cadrul procedurilor de autorizare a medicamentelor implicate in proceduri MRP/DCP cu RO SML

« Intocmirea in limba roména a rapoartelor de evaluare a calititii farmaceutice a unui medicament, in
vederea autorizarii prin procedura europeana §i formularea, in limba englezi, a opiniei si a solicitarilor de
completare a documentatiei de calitate a medicamentului asupra documentatiei referitoare la calitatea
farmaceutica, la zilele
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standard stabilite in functie de tipul procedurii (descentralizata, de recunoastere mutuald, repeat-use §i reinnoiri)
la toate tipurile de aplicatii conform legislatiei in vigoare, in procedurile MRP/DCP cu RO SMI

* Evaluarea din punct de vedere a calitatii fizico-chimice si farmaceutice, a rispunsurilor solicitantului pe
partea de calitate depuse in cadrul procedurii de autorizare a medicamentelor implicate in proceduri MRP/DCP
cu RO SML

» Intocmirea i redactarea in limba romana a raportului final de evaluare a calittii farmaceutice a unui
medicament, in vederea autorizérii prin proceduri europeana, MRP/DCP cu RO SMI

* Evaluarea din punct de vedere al calititii fizico-chimice §i farmaceutice a documentatiei depuse in
cadrul procedurilor de autorizare a medicamentelor implicate in proceduri MRP/DCP cu RO SMR.

» intocmirea $i redactarea in limba engleza a raportului preliminar de evaluare a documentatiei de calitate
a medicamentului in cadrul procedurilor de autorizare a medicamentelor implicate in proceduri MRP/DCP cu
RO SMR.

* Evaluarea din punct de vedere a calitatii fizico-chimice si farmaceutice a raspunsurilor solicitantului pe
partea de calitate, evaluarea opiniilor statelor membre interesate in procedura europeani, la zilele standard
stabilite Tn functie de tipul procedurii §i pe baza noilor informatii oferite de solicitant, realizarea in limba
englezi unui nou Raport de evaluare, in procedurile MRP/DCP cu RO SMR.

« Intocmirea si redactarea in limba englezd a raportului final de evaluare a calitétii farmaceutice a unui
medicament, in vederea autorizarii prin procedura europeand, in care Roménia este stat membru de referinti
(RMS).

* Evaluarea documentatiei de calitate pentru medicamente implicate in procedura europeani de
reautorizare in procedurile europene in care Roménia participd ca stat membru interesat (SMI).

« Tntocmirea conditiilor de autorizare in vederea emiterii Autorizatiei de punere pe piatd pentru
medicamentele evaluate in procedurile europene.

Atributii si rispunderi in domeniul securititii si sdnititii in munca, ce revin intreg personalului
ANMDMR, corespunziitor functiilor exercitate:

* 53 isi desfdgoare activitatea, in conformitate cu pregitirea i instruirea sa, precum si cu instructiunile
primite din partea angajatorului, astfel incat s3 nu expuni la pericol de accidentare sau imbolnivire profesionali
att propria persoand, cét si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau omisiunile sale in timpul
procesului de munca;

* 54 utilizeze corect maginile, aparatura, uneltele, substantele periculoase, echipamentele de transport si
alte mijloace de productie;

* S& utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat §i, dupi utilizare, si 1l inapoieze sau si
il puna la locul destinat pentru pastrare;

* 83 nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau inlaturarea arbitrari a
dispozitivelor de securitate proprii, fn special ale magsinilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor tehnice si
cladirilor, §i sd utilizeze corect aceste dispozitive;
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* S comunice imediat lucritorilor desemnati orice situatie de munca despre care au motive intemeiate si

o considere un pericol pentru securitatea i sandtatea lucritorilor, orice defectiune tehnici, precum si orice
deficienta a sistemelor de protectie;

* S& aduci la cunogtintd conducatorului locului de munci si/sau angajatorului accidentele suferite de
propria persoand si de cétre personalul din subordine;

* 54 coopereze cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, att timp cét este necesar, pentru a face
posibild realizarea oricaror masuri sau cerinfe dispuse de citre inspectorii de munca si inspectorii sanitari,
pentru protecfia sandtdtii si securitatii lucrarilor;

* Sa coopereze, atét timp cét este necesar, cu angajatorul sifsau cu lucritorii desemnati, pentru a permite
angajatorului si se asigure c mediul de munci si conditiile de lucru sunt sigure si fara riscuri pentru securitate
gi sénatate, in domeniul sdu de activitate;

* S& participe la instructajele in domeniul securitafii si sdnatatii in munca, sa isi insugeasca si sa respecte
prevederile legislafiei din domeniul securitatii si sanatatii in munc3 si masurile de aplicare ale acestora;

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

* 54 se prezinte la examenele medicale de supraveghere a s&nititii la locul de munci, conform planificirii
efectuate de citre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationald a titularului postului

1. Sfera relationald interna:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fa{a de: Sef Serviciu SEPE, Coordonator DPE, Vicepresedinte, Presedinte

- superior pentru: nu este cazul

b} Relafii functionale: colaborare cu specialisti din cadrul CCM, CEPC, CESNC, CIM si SAPE

¢) Relatii de control: nu este cazul

d) Relatii de reprezentare: nu este cazul

2. Sfera relationald externd:

a) cu autoritafi si institutii publice: nu este cazul

b) cu organizatii internationale: nu este cazul

¢) cu persoane juridice private: nu este cazul

3. Delegarea de atributii $i competenta*****): expertii din cadrul Compartimentului Calitate Medicamente
cu aceleasi atributii

E. Intocmit de:

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

4. Data intocmirii .....

F. Luat la cunostinta de citre ocupantul postului
1. Numele §i prenumele:
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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 obfinerea unui/unei aviz/autorizatii prevazut/prevazute de lege, dupi caz.

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

**%%%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o altd persoani in situatia in care salariatul se afla in
imposibilitatea de a-gi indeplini atribugiile de serviciu (concediu de odihna, concediu pentru incapacitate de
muncd, delegatii, concediu fara plata, suspendare, detagare etc.). Se vor specifica atributiile, precum si numele
persoanei/persoanelor, dupi caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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