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DIRECTIA PROCEDURA NATIONALA
SERVICIUL EVALUARE PROCEDURA NATIONALA

Aprobat
PRESEDINTE,

FISA POSTULUI
Nr.1

Numele si prenumele titularului: ..o,

A. Informatii generale privind postul

1. Nivelul postului*): Executie

2. Denumirea postului: Medic

3. Cod COR: 221107

4. Gradul/Treapta profesional/profesionala: n/a

4. Scopul principal al postului:

- Evalueazd documentatia, elaboreaza si trimite solicitari pentru completarea documentatiei in vederea

finalizarii procesului de autorizare/reinnoire a autorizarii pentru medicamentele autorizate prin
procedura nationala.

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1. Studii de specialitate**): Studii superioare - Universitatea de Medicina si Farmacie, Facultatea de
Medicina

2. Perfectionari (specializari): .......cccoveerieeiieenieninnnns

3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): n/a

4. Limbi straine (necesitate si nivel) cunoscute: n/a

5. Abilitati, calitati si aptitudini necesare: n/a

6. Cerinte specifice***): n/a

7. Competenta manageriala****) (cunostinte de management, calitati si aptitudini manageriale): n/a

C. Atributiile postului:

1. Responsabilitati globale

. Cele care decurg din obligativitatea executarii atributiilor/ sarcinilor din fisa postului;
. Respecta angajamentul de confidentialitate;
1
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. Respecta Regulamentul de organizare si functionare si Regulamentul intern, hotararile Consiliului
stiintific, hotdrarile Consiliului de administratie, instructiunile si deciziile presedintelui ANMDMR relevante;
. Asigura integritatea patrimoniului;
. Respectd normele privind securitatea si sandtatea in munca si in domeniul situatiilor de urgenta, si PSI;
. Rezolva lucrdrile solicitate de sefii ierarhic superiori;
. Asigura un climat de munca favorabil;
. Raéspunde de corectitudinea lucrarilor efectuate si documentelor elaborate in cadrul serviciului.

2. Principalele sarcini si responsabilitati

. Evaluare, intocmirea, semnarea si transmiterea catre seful direct a rapoartelor de eficacitate si siguranta
nonclinicad pentru autorizare, reinnoire, in raport cu documentatia depusa de solicitat si in conformitate cu
reglementarile nationale si Procedura Standard de Operare a Biroului Eficacitate si siguranta Nonclinica din
cadrul Biroului Eficacitate si Sigurantd Nonclinica;

. Primeste documentatia repartizata de seful de serviciu si o Inregistreaza in baza de date proprie;

. Redacteaza eventualele corecturi ale raportului de evaluare rezultate in urma verificarii acestuia de catre
seful de serviciu;

. Evalueaza documentatia primitd in completare pe baza adresei de solicitare, Intocmeste si semneaza
referatul de completare;

. Evalueaza documentatia clinica si nonclinica repartizata privind eficacitatea si siguranta in administrare

a medicamentelor de uz uman in vederea autorizdrii acestora prin procedurad nationala sau europeana cu statul
de medicament cu utilizare bine stabilita, medicament cu documentatie completa (inovator) sau in cazul
autorizarii unei noi indicatii terapeutice si ofera rezolutia evaluarii, sub indrumarea si controlul sefului de
serviciu.

. Intocmeste si semneaza Raportul de Evaluare a Eficacitatii si Sigurantei in Administrare in raport cu
documentatia depusa de solicitat si in conformitate cu reglementarile nationale si Procedura Standard de
Operare a Biroului Eficacitate si siguranta Nonclinicd din cadrul Biroului Eficacitate si Siguranta Nonclinica.

. Evalueaza documentatia clinica repartizata (studiile de bioechivalenta si studiile de dizolvare in vitro) in
vederea autorizarii medicamentelor de uz uman prin procedura nationala cu statul de medicament generic si
intocmeste si1 semneaza raportul ca urmare a evaludrii.

. Intocmeste si semneaza Raportul de Evaluare a Eficacitatii (Studiul de bioechivalentd/Studiul de
Biodisponibilitate) in raport cu documentatia depusa de solicitat si in conformitate cu reglementarile nationale
si Procedura Standard de Operare din cadrul eficacitatii.

. Valideaza medicamentele propuse pentru autorizare privind documentatia clinica si nonclinica (modulul
1, modulul 2. 4, modulul 2.5, modulul 4, modulul 5) corelata cu baza legala precizata de catre solicitant in
formularul de cerere.
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. Evalueaza documentatia primitd in completare pe baza adresei de solicitare si intocmeste si semneaza
referatul de completare.

. Se asigura de respectarea termenelor legale pentru lucrarile care ii sunt repartizate;

. Intocmeste situatii la solicitarea sefului direct sau sefilor ierarhici superiori.

. Participa la elaborarea procedurilor standard de operare pe tipuri de activitati privind eficacitatea si
siguranta clinica si nonclinica;

. Raspunde de incadrarea in orarul prevazut pentru fiecare procedura.

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

. Respecta normele privind protectia muncii si PSI

. Respecta angajamentul de confidentialitate.

. Se preocupa de informarea stiintifica continua in domeniul autorizarii medicamentului (cunoasterea la zi

a legislatiei in domeniu, articole stiintifice din reviste de specialitate, manuale de instruire specifice domeniului
muncii).

. Respecta si aplicd procedurile standard de operare in sistemul de asigurarea calitatii.

. Participa la elaborarea reglementarilor nationale privind evaluarea studiilor de bioechivalenta sau a
studiilor clinice pe grupuri de afectiuni in vederea autorizdrii medicamentelor de uz uman.

. Participa la cursurile de instruire din planul de instruire al directiei.

. Participa la manifestari stiintifice In domeniul medicamentului.  raspunde tuturor solicitarilor sefului
de Serviciu facute in interesul bunului mers al activitatii departamentului sau al Agentiei.

. asigurd confidentialitatea documentelor la care are acces si ia masuri pentru respectarea acesteia;

. poarta discutii cu reprezentantii firmelor pentru clarificarea unor probleme legate de documentatia
prezentata;

. trateaza cu toatd atentia circuitul documentelor la care lucreaza astfel incat sa nu apara intarzieri sau
repartitii defectuoase ale acestora;

. foloseste cu maximum de eficienta timpul de lucru in cadrul programului de activitate;

. participa la manifestari stiintifice nationale si internationale in domeniu;

. isi actualizeaza in mod permanent informatiile stiintifice In domeniul autorizarii, prin consultarea
literaturii de specialitate, a reglementarilor ANMDMR, a unor materiale difuzate, etc.;

. se preocupd de informarea stiintifica continua in domeniul autorizarii medicamentului, de aprofundarea

cunostintelor farmaceutice (cunoasterea la zi a legislatiei in domeniu, articole stiintifice din reviste de
specialitate, manuale de instruire specifice domeniului muncii);
. raspunde de implementarea si imbunatatirea sistemului de asigurarea calitétii la nivelul biroului;
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respectd Regulamentul de organizare si functionare si a Regulamentului intern, a hotararilor Consiliului
stiintific, hotararilor Consiliului de administratie, instructiunilor si deciziilor presedintelui ANMDMR relevante
in cadrul biroului;
utilizeaza Tn mod corect si eficient mijloacele de lucru;

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

asigura climat de munca favorabil;

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

respecta angajamentele de confidentialitate;

manifesta disponibilitate pentru orice tip de solicitare profesionala;
raspunde de utilizarea documentelor si resurselor IT doar in scopul rezolvarii atributiilor de serviciu;
Respectarea oricarei solicitari venite din partea sefilor ierarhici.

D. Sfera relationala a titularului postului
1. Sfera relationala interna:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fatd de: sefii ierarhici

- superior pentru: n/a

b) Relatii functionale: n/a

¢) Relatii de control: n/a

d) Relatii de reprezentare: n/a

2. Sfera relationala externa:

a) cu autoritati si institutii publice: n/a

b) cu organizatii internationale: n/a

C) cu persoane juridice private: n/a

3. Delegarea de atributii si competenta*****): n/a
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E. Tntocmit de:

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

4. Data intocmirii .....

F. Luat la cunostinta de cétre ocupantul postului
1. Numele si prenumele: ..........coooeviiiiiiinieee,
2. Semnatura .....

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.

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

*dx%k) Se vor trece atributiile care vor fi delegate catre o alta persoana in situatia in care salariatul se afld in
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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