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DIRECTIA FARMACOVIGILENT[& SI MANAGEMENTUL RISCULUI (DFVMR)/
SERVICIUL EVALUARE
Aprob
PRESEDINTE,

Aprob
VICEPRESEDINTE

FISA POSTULUI
NR.2

Numele si prenumele titularului: ...

A. Informatii generale privind postul

1. Nivelul postului*): Executie

2. Denumirea postului: Medic Specialist

3. Cod COR: 221201

4. Gradul/Treapta profesional/profesionala: Medic Specialist

4. Scopul principal al postului: desfasurarea activitatilor specifice de farmacovigilenta prevazute in ROF,
in limitele prevazute de responsabilitatile si atributiile din fisa postului, evaluarea informatiilor de
siguranta referitoare la medicamentele de uz uman

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

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

2. Perfectionari (specializari): medic specialist

3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): cunostinte avansate de utilizare a
calculatorului (Word, Excel, Power Point).

4. Limbi straine (necesitate si nivel) cunoscute: limba engleza nivel avansat

5. Abilitati, calitati si aptitudini necesare: capacitatea de a rezolva eficient problemele, capacitate de
implementare a solutiilor, capacitate de organizare a muncii proprii i de gestionare a timpului, capacitatea
de asumare a responsabilitatilor, capacitatea de autoperfectionare, capacitatea de valorificare intr-un context
nou a experientei dobandite, capacitatea de analiza si de sintezd, capacitatea de a genera idei noi
(creativitate), spirit de initiativa, capacitatea de planificare, capacitatea de a actiona, capacitatea de a lucra
independent, capacitatea de a lucra In echipa, capacitatea de a comunica verbal si 1n scris (inclusiv abilitatea
de a tine prezentari).

6. Cerinte specifice®™**): N/A

7. Competenta manageriala****) (cunostinte de management, calitati si aptitudini manageriale): N/A
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C. Atributiile postului:

1. Responsabilitati globale
e evaluarea documentatiei de farmacovigilenta;

2. Principalele sarcini si responsabilitati

— Evalueaza si intocmeste raport de evaluare a documentatiei de farmacovigilenta - rezumatul sistemului
de farmacovigilenta, Dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta, planul de management al
riscului, depuse de aplicanti in vederea autorizdrii medicamentelor pentru punerea pe piatd prin
procedura nationald si procedura de recunoastere mutuala/procedura descentralizatd/Repeat-Use si
procedura centralizata (inclusiv proceduri cu RO RMS)

— Evalueazd documentatia de siguranta depusa de detindtorii de autorizatii de punere pe piata in vederea
reinnoirii  APP prin procedura nationala si procedura de recunoastere mutuald/procedura
descentralizata/centralizata (inclusiv proceduri cu RO RMS);

— Evalueazd documentatia pentru rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS) depuse in
cadrul procedurilor de evaluare unica europeana - PSUR Single Assessment, PSUSA, pentru care
Romania a fost nominalizata Lead Member State (LMS). Transmite comentarii la procedurile PSUSA
n care RO este stat membru interesat.

— Evalueaza rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS) depuse pentru medicamente
autorizate numai in Romania care contin substante care nu se gasesc in lista EURD si care nu se
incadreaza in procedura PSUSA (denumita procedura non-PSUSA).

— Evalueaza documentatia de farmacovigilenta introduse prin variagie la medicamentele autorizate prin
procedura nationala si procedura de recunoastere mutuald/procedurd descentralizata sau prin procedura
centralizata.

— Valideaza documentatia de farmacovigilentd depusa de aplicanti in vederea autorizarii/reautorizarea
medicamentelor pentru punerea pe piata prin procedura nationala

— Valideaza si evalueaza documentatia de farmacovigilentd introdusa prin variatie la medicamentele
autorizate prin procedura nationala si procedurd de recunoastere mutuald/procedurd descentralizata;

— Evalueazad Dosarul Standard al Sistemului de Farmacovigilenta (DSSF) al DAPP, depus la solicitarea
ANMDMR sau in cadrul procedurilor de evaluare in procedura nationald sau in proceduri europene

— Stabileste/traduce conditii de autorizare specifice de farmacovigilentd pentru medicamentele
autorizate prin procedura nationald/europeana (MRP/DCP/Repeat-Use) cu RO-SMI sau RO-SMR in
faza nationala;

— Evalueaza studiile de siguranta post-autorizare (PASS) (protocol, rapoarte intermediare, raport final al
studiului) — in colaborare cu Directia Studii clinice

— Evalueazad materiale educationale destinate pacientilor/profesionistilor din domeniul sanatatii si pe cele
derivate din planul de management al riscului;

— Evalueaza documentele tip “Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii” si
redacteaza scrisorile de informare privind Comunicarile directe catre profesionistii din domeniul
sanatatii Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate, Ministerului Sanatatii, Colegiului Medicilor din
Romania si Colegiului Farmacistilor din Romania, si face demersuri pentru publicarea acestora pe
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website-ul ANMDMR; Informeaza pe email Colegiul Medicilor si Colegiul Farmacistilor in vederea
publicarii Comunicarilor catre profesionistii din domeniul sanatatii pe website-ul propriu.

— Verifica traducerea Comunicatelor de presa ale Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), emise
ca urmare a recomandarilor PRAC sau recomandari EMA privind siguranta medicamentelor de uz
uman.

— Verifica implementarea de catre detinatorii de autorizatie de punere pe piatd a deciziilor emise de
Comisia Europend/CMDNh, in ceea ce priveste farmacovigilenta pentru medicamentele de uz uman
autorizate prin procedura nationala, descentralizata sau centralizata;

— Redacteaza raspunsul la solicitirile de informatii pentru anumite medicamente sau clase de
medicamente, primite de la alte state membre/EMA, si transmiterea acestuia pe calea Sistemului de
alerta rapida/informatii non-urgente;

— Redacteaza informarilor non-Urgente sau Alerte Rapide pentru anumite medicamente sau clase de
medicamente, catre celelalte state membre ale UE si transmiterea acestuia pe calea Sistemului de
alerta rapida/informatii non-urgente;

— Monitorizeaza conturile dedicate de email, specifice activitatii de farmacovigilenta

— Participa la actualizarea tarifelor pentru prestatiile efectuate de DFVMR

— Redacteaza raspunsul la solicitérile de informatii privind farmacovigilenta primite de la alte autoritati
competente, detindtori de autorizatii de punere pe piata, state membre UE,

— Comunicd cu alte departamente si structuri ale ANMDMR privind solutionarea aspectelor de
farmacovigilenta, la solicitarea sefilor ierarhici;

— Colaboreaza in vederea elaborarii si revizuirii legislatiei din domeniu.

— Flaboreaza/revizuieste procedurile operationale (PO) specifice activitatilor pe care le desfasoara,
participand la implementarea, mentinerea $i Imbunatatirea sistemului de management al calitatii
(SMC) in cadrul DFVMR,;

— Raspunde de punerea in aplicare a Procedurilor Operationale corespunzatoare activitatilor pe care le
desfasoara.

— Intocmeste raport anual de activitate.

— Colaboreaza cu partile interesate in vederea instruirii profesionistilor din domeniul sanatatii si a
pacientilor In vederea raportarii de reactii adverse la medicamentele de uz uman;

— Participa la congrese, simpozioane, cursuri sau alte manifestari utile pentru perfectionarea
cunostintelor de specialitate sau sustine prezentari stiintifice

— Trateaza cu toata atentia circuitul documentelor la care lucreaza astfel incat sa nu apara intarzieri sau
repartitii defectuoase ale acestora.

— Se perfectioneaza permanent din punct de vedere profesional, inclusiv in scrierea corectd a
documentelor in limba engleza

— Foloseste cu maximum de eficientd timpul de lucru in cadrul programului de activitate;

— Raspunde de indeplinirea corecta si cu operativitate a tuturor activitatilor corespunzatoare postului;,

— Respecta ROF si R, a hotararilor Consiliului Stiintific, a hotararilor Consiliului de Administratie, a
Instructiunilor si Deciziilor presedintelui ANMDMR relevante;
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si cu ceilalti angajati ai Agentiei;

— Raspunde tuturor solicitarilor ;efilor ierarhici facute in interesul bunului mers al activitatii DEVMR
sau al Agentiei;

— Asigura respectarea normelor de securitate si sandtate in munca in vederea prevenirii accidentelor si
imbolnavirilor profesionale cat si a normelor privind situatiile de urgenta;

— Raspunde de buna pastrare si utilizare a inventarului din dotare;

— Asigurd integritatea patrimoniului din dotare;

— Utilizeaza cu atentie aparatura din dotare pentru a asigura buna functionare a acesteia un timp cat mai
lung;

— Asigura respectarea angajamentului de confidentialitate;

— Asigura respectarea Codului de comportament al personalului ANMDMR;

- Respecté normele igienico-sanitare speciﬁce activitétii profesionale

e ey

— Respecta prevederlle Legii securzta}tu i Sanata;ll in munca nr. 3 19/2006, cu modzf carlle si
completarile ulterioare:

1. sa isi desfasoare activitatea, in conformitate cu pregatirea si instruirea sa, precum $i cu
instructiunile primite din partea angajatorului, astfel incat sa nu expuna la pericol de accidentare sau
imbolnavire profesionald atat propria persoana, cat si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de munca,

2. sa utilizeze corect masinile, aparatura, uneltele, substantele periculoase, echipamentele de
transport si alte mijloace de productie;

3. sa utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupa utilizare, sa il inapoieze
sau sd il puna la locul destinat pentru pastrare;

4. sa nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau inlaturarea arbitrara
a dispozitivelor de securitate proprii, in special ale masinilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor tehnice
si cladirilor, si sa utilizeze corect aceste dispozitive;

5. sa comunice imediat angajatorului si/sau lucratorilor desemnati orice situatie de munca despre
care au motive Intemeiate sa o considere un pericol pentru securitatea si sandtatea lucratorilor, orice
defectiune tehnica, precum si orice deficienta a sistemelor de protectie;

6. sd aduca la cunostintd conducatorului locului de munca si/sau angajatorului accidentele suferite
de propria persoana si de catre personalul din subordine;

7. sa coopereze cu angajatorul si/sau cu lucratorii desemnati, atat timp cat este necesar, pentru a
face posibila realizarea oricaror masuri sau cerinte dispuse de catre inspectorii de munca si inspectorii
sanitari, pentru protectia sanatatii si securitatii lucratorilor;

8. sa coopereze, atat timp cat este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucratorii desemnati, pentru a
permite angajatorului sd se asigure ca mediul de munca si conditiile de lucru sunt sigure si fara riscuri
pentru securitate si sénétate in domeniul séu de activitatE'

vvvvvv

vvvvv

acestora.
10. sa dea relatiile solicitate de catre inspectorii de munca si inspectorii sanitari;
11. sd se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sanatatii la locul de munca,

conform planificarii efectuate de catre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.
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D. Sfera relationala a titularului postului

1. Sfera relationala interna:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fata de: Sef Serviciul Evaluare si Director Directia Farmacovigilenta si Managementul
Riscului

- superior pentru: N/A

b) Relatii functionale: colaboreaza cu alte structuri din ANMDMR Ia solicitarea sefilor ierahici

c) Relatii de control: N/A

d) Relatii de reprezentare: N/A

2. Sfera relationala externa:

a) cu autoritafi i institutii publice: organisme din tara in domeniul farmacovigilentei, la solicitarea sefilor
ierahici.

b) cu organizatii internationale: organisme internationale in domeniul farmacovigilentei, la solicitarea
sefilor ierahici.

C) cu persoane juridice private: in domeniul farmacovigilentei, la solicitarea sefilor ierahici.

3. Delegarea de atributii si competenta*****): Pe perioadele de absenta temporara (concediu de odihna,
concediu pentru incapacitate de munca, delegatii, concediu fara plata, suspendare, detasare etc.), atributiile de
serviciu vor fi delegate catre un expert sau medic din cadrul Serviciului Evaluare al DEVMR.

E. Tntocmit de:

1. Numele si prenumele:

2. Functia de conducere: Director DFVMR
3. Semnatura .....

4. Data intocmirii .....

F. Luat la cunostinta de ciatre ocupantul postului
1. Numele si prenumele:
2. Semnadtura .....

G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnatura .....

*) Functie de executie sau de conducere.

** Tn 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/prevazute de lege, dupa caz.
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*#%*) Doar in cazul functiilor de conducere.

w#H%k) Se vor trece atributiile care vor fi delegate catre o alta persoana in situatia in care salariatul se afla
n imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihna, concediu pentru incapacitate
de munca, delegatii, concediu fara plata, suspendare, detasare etc.). Se vor specifica atributiile, precum si
numele persoanei/persoanelor, dupa caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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