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COMPARTIMENT CALITATE MEDICAMENTE

FISA POSTULUI
Nr.

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: specialist

5. Scopul principal al postului: evaluarea/aprobarea informatiilor despre medicament

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1. Studii de specialitate**): diploma de licenta in specialitatea medicina

2. Perfectionari (specializari): Certificat de Medic Specialist de confirmare in specialitatea Medicina de
Familie emis de Ministerul Sanatatii

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

ppt.), pdf, nivel mediu

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

5. Abilitati, calitati si aptitudini necesare: capacitate de evaluare si sinteza a documentatiei specifice si de

redactare a informatiilor despre medicament si a raporatelor de evaluare

6. Cerinte specifice***): aviz anual eliberat de Colegiul Medicilor vizat la zi

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

C. Atributiile postului:

e Evalueaza documentatia medicamentelor din punct de vedere al informatiilor despre medicament si
isi prezintd opinia, in limba engleza, asupra documentatiei evaluate, la zilele standard stabilite pentru
Procedura Centralizata in care Romania participa ca Raportor/Co-raportor

e Evalueaza documentatia medicamentelor din punct de vedere al informatiilor despre medicament si
isi prezintd opinia, in limba engleza, asupra documentatiei evaluate, la zilele standard stabilite in
functie de tipul procedurii europene (descentralizata, de recunoastere mutuala, repeat-use, reinnoire
si variatii cu privire la informatiile medicamentului) in care Romania este stat membru de referinta
(SMR)
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e Evalueaza documentatia medicamentelor din punct de vedere al informatiilor despre medicament si
isi prezinta opinia, in limba engleza, asupra documentatiei evaluate, la zilele standard stabilite in
functie de tipul procedurii europene (descentralizata, de recunoastere mutuala, repeat-use, reinnoire
si variatii cu privire la informatiile medicamentului) in care Romania participa ca stat membru
interesat (SMI)

e Respectd termenele limitd prevazute in orarul procedurii europene in desfasurare.

e Poarta discutii cu seful ierarhic pe marginea documentatiei evaluate si a opiniei asupra documentatiei
evaluate si redacteaza eventualele corecturi ale opiniei rezultate Tn urma verificarii acesteia de catre
seful ierarhic.

e Semneaza opinia asupra documentatiei evaluate.

e Discuta cu seful ierarhic pe marginea documentatiei evaluate si a raportului de evaluare intocmit si
redacteaza eventualele corecturi ale raportului de evaluare, rezultate in urma verificarii acesteia de
catre seful ierarhic.

e Evalueaza opiniile n limba engleza ale statelor membre interesate, elaboreaza raspunsul punctual la
fiecare Intrebare formulatd de un stat membru interesat si, pe baza noilor informatii oferite de
aplicant, intocmeste un nou Raport preliminar de evaluare, in procedurile europene in care Romania
este SMR.

o Intocmeste si redacteaza in limba engleza raportul final de evaluare a informatiilor despre
medicament in functie de tipul procedurii europene (descentralizatd, de recunoastere mutuala, repeat-
use, reinnoire §i variatii cu privire la informatiile medicamentului) in care Romania este stat membru
de referinta (SMR).

e Verifica si corecteaza informatiile necesare pentru redactarea informatiilor finale despre medicament
(RCP, Prospect, Ambalaj) in etapa nationald a procedurilor europene (descentralizata, de
recunoastere mutuald, repeat-use, reinnoire §i variatii).

e Participa la activitatea de clasificare a medicamentelor din punct de vedere a codului ATC, al
modului de clasificare pentru eliberare, Tncadrarea acestora in grupe speciale de medicamente cum
sunt narcotice, stupefiante, prohibitive sau care necesitd atentionari pentru sportivi, soferi, gravide.

e Face verificarea lingvistica a informatiilor despre medicament in cadrul stadiului de Post Opinie
pentru medicamentele autorizate prin Procedura Centralizata si a variatiilor acestora

e Stabileste Informatiile care trebuie sa apard in Chenarul Albastru pe ambalajul medicamentelor
autorizate prin Procedurad Centralizata

e Transmite formele corectate ale documentelor verificate prin e-mail la EMA si la aplicant; comunica
prin e-mail si telefonic cu aplicantul pentru negocierea eventualelor modificari propuse de acesta,
tinand cont de utilizarea termenilor medicali preferati

e Preda documentatiile evaluate pentru arhivare.

e Rezolva sarcinile suplimentare trasate de sefii ierarhici.

e Se preocupa de informarea stiintifica continud in domeniul autorizarii medicamentului (cunoasterea
la zi a legislatiei in domeniu, articole stiintifice din reviste de specialitate, manuale de instruire
specifice domeniului muncii).

e Participa la manifestari stiintifice nationale si internationale in domeniul medicamentului.
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e Participa la cursuri pentru a isi asigura continuitatea Certificatului de Membru al Colegiului
Medicilor (educatie medicald continuad);

e Asigurd un climat de lucru favorabil.

e Asigurd mentinerea la zi a evidentei lucrarilor in propria baza electronica de date;

e Respectd normele de protectia muncii si PSI.

e Asigurd integritatea patrimoniului si a bunei gospodariri a fondurilor materiale ale Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

e Respectd angajamentul de confidentialitate.

e Raspunde de respectarea ROF si RI, a hotararilor Consiliului Stiintific, hotararilor Consiliului de
administratie, instructiunilor si deciziilor presedintelui ANMDMR relevante.

e Respecta si aplica procedurile standard de operare 1n sistemul de asigurarea calitatii.

e Participa la cursurile de instruire din planul directiei.

Atributii si raspunderi in domeniul securitatii si sanatitii in munca, ce revin intreg personalului
ANMDMR, corespunzator functiilor exercitate:

¢ Sd isi desfasoare activitatea, in conformitate cu pregatirea si instruirea sa, precum si cu instructiunile
primite din partea angajatorului, astfel incat sa nu expuna la pericol de accidentare sau imbolndvire
profesionald atat propria persoand, cét si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau omisiunile sale in
timpul procesului de munca;

¢ Sa utilizeze corect masinile, aparatura, uneltele, substantele periculoase, echipamentele de transport
si alte mijloace de productie;

e Sa utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupa utilizare, sa il inapoieze sau
sa 1l puna la locul destinat pentru pastrare;

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

¢ Sd comunice imediat lucrdtorilor desemnati orice situatie de munca despre care au motive intemeiate
sd o considere un pericol pentru securitatea si sanatatea lucratorilor, orice defectiune tehnica, precum si orice
deficienta a sistemelor de protectie;

¢ Sd aduca la cunostinta conducatorului locului de munca si/sau angajatorului accidentele suferite de
propria persoand si de catre personalul din subordine;

¢ S coopereze cu angajatorul si/sau cu lucratorii desemnati, atat timp cat este necesar, pentru a face
posibila realizarea oricdror masuri sau cerinte dispuse de catre inspectorii de munca si inspectorii sanitari,
pentru protectia sdnatatii si securitatii lucrarilor;

¢ Sd coopereze, atat timp cat este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucratorii desemnati, pentru a
permite angajatorului sa se asigure ca mediul de munca si conditiile de lucru sunt sigure si fara riscuri pentru
securitate si sanatate, in domeniul sau de activitate;
respecte prevederile legislatiei din domeniul securitatii si sanatatii Tn munca si masurile de aplicare ale
acestora;

¢ Sa dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de munca si inspectorii sanitari;
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¢ Sa se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sandtétii la locul de munca, conform
planificarii efectuate de catre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationala a titularului postului

1. Sfera relationala interna:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fata de: Sef SEPE, Coordonator DPE

b) Relatii functionale: colaborare cu specialistii din alte compartimente, servicii si directii din cadrul
ANMDMR

d) Relatii de reprezentare: nu este cazul

2. Sfera relationala externa:

a) cu autoritati si institutii publice: nu este cazul

b) cu organizatii internationale: nu este cazul

C) cu persoane juridice private: nu este cazul

3. Delegarea de atributii si competenta: catre colegii cu atributii ale postului similare

E. Tntocmit de:

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

4. Data intocmirii .....

F. Luat la cunostinta de catre ocupantul postului
1. Numele si prenumele:
2. Semnatura .....

G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnatura .....

*) Functie de executie sau de conducere.

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

**%) Se va specifica obtinerea unui/unei aviz/autorizatii prevazut/prevazute de lege, dupd caz.

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

*a%:4%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate catre o altd persoana in situatia 1n care salariatul se afla
Tn 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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