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DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE/
SERVICIUL ADMINISTRARE PROCEDURI EUROPENE/
COMPARTIMENTUL ADMINISTRARE PROCEDURI MRP/DCP

FISA POSTULUI CADRU
Nr.1

Numele si prenumele titularului: ...

A. Informatii generale privind postul

Nivelul postului: executie

Denumirea postului: EXPERT (specializare farmacie)
3. Cod COR: ............ (corespunzitor specializérii)
4. Gradul/Treapta profesional/profesionald: Debutant
5. Scopul principal al postului: Activitatea de gestionare administrativa a procedurilor de
autorizare/variatii/Notificiri Nationale/Transfer detinitor autorizatie de punere pe piati pentru
medicamentele autorizate in Roménia prin proceduri europeani MRP/DCP.

[\

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate®*):
Nivelul de studii: Superioare - calificarea de baza
-Farmacist Facultatea de Farmacie

2. Perfectionari (specializiri):
Daca este cazul-cursuri perfectionare/master

3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel);
-cunoagterea la nivel avansat a (MS office, word excel, powerpoint, outlook, baze date)

4. Limbi striine (necesitate §i nivel) cunoscute:

- limba engleza scris si vorbit avansat

5. Abilitafi, calitai si aptitudini necesare:

- cunoagterea legislatiei in domeniul medicamentului la nivel nagional si european, respectiv
autorizare/reinnoire/variatii medicamente autorizate prin procedura europeana.

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

7. Competenta manageriald****) (cunostinie de management, calitati $i aptitudini manageriale): nu
este cazul
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C. Atributiile postului:

Responsabilitati globale
Activititi generale:

Desfasurate sub supravegherea/verificarea directii a unui Expert grd. IA-indrumitor din cadrul
SAPE desemnat de Seful ierarhic direct pe periocada desfisurati ca Exp. debutant.

-verificarea depunerilor Transfer Detinédtor APP - conform OMS 1206/2006 pentru autorizatiile de
punere pe piati emise prin procedura europeani-etapa de validare;

-valideaz, evalueazi, aprobi procedurile de Transfer DAPP;

-intocmegte Rapoartele de evaluare ale procedurilor de Transfer DAPP;

-verifica conformitatea datelor din confirmérile de plata si intocmeste adrese de regularizare ale tarifului
pentru procedurile de Transfer ale Detindtorului Autorizatiei/lor de punere pe piatéd (atunci cind este
cazul);

- transmite informatiile necesare pentru inregistrare in baza de date internd si actualizarea documentatiei
interne de urmérire a procedurii;

-verifica status-ul aprobdrii variatiilor pentru procedurile implicate in Transferul de DAPP;

-verifica status-ul APP-uluifurilor implicate (validitatea/reinnoire);

- solicitd aplicantului completari/revizuirea documentatiei de Transfer DAPP acolo unde este cazul (in
faza de validare/evaluare a procedurii);

- corespondeazi cu solicitantul in vederea acceptirii rispunsului la solicitdri necesare validarii/evaluirii
procedurii de Transfer DAPP;

- planificarea sdptadmanala a procedurilor de Transfer DAPP care urmeazi a fi evaluate cu supervizarea
sefului ierarhic direct;

-verificarea depunerilor de NotificAri Nationale conform OMS 1205/2006 pentru autorizatiile de
punere pe piati emise prin procedura europeani;

-valideazi, evalueazd, aproba procedurile de Notificiri Nationale;

-verificd conformitatea datelor din confirmarile de plati si Tntocmeste adrese de regularizare a tarifului
pentru procedurile de Notificiri Nationale (atunci cind este cazul);

- transmite informatiile necesare pentru inregistrare in baza de date interna si actualizarea documentatiei
interne de urmdrire a procedurii;

-verifica status-ul APP-ului/urilor implicate (validitatea/reinnoire);

- solicitd aplicantului completari/revizuirea a documentatiei de Notificare Nationald acolo unde este
cazul (in faza de validare/evaluare a procedurii);

- corespondeaza cu solicitantul In vederea acceptirii raspunsului la solicitéri necesare validarii/evaluarii
procedurii de Notificire Nationala;

- planificarea siptdmanald a procedurilor de Nofificire Nationald care urmeazi a fi evaluate cu
supervizarea sefului ierarhic direct.

. = —

PS -02/01 -Flv.03,ed. 11.20222 /2



siap
' %“% MINISTERUL SANATATII
DI AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
$1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
& Str. Av. Sanatescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti

%4“ f Tel: +4021-317.11.00
ANMOMR * Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro

U Gestionarea administrativi a procedurilor in care RO este stat membru interesat (SMI)

Desfasurati sub supravegherea/verificarea directi a unui Expert grd. IA din cadrul SAPE-CVAV
desemnat de Seful ierarhic direct pe perioada desfisurati ca Exp. debutant.

-corespondeazd cu Solicitantul/Aplicantul/Detinatorul de APP in vederea solutiondrii eventualelor
neclaritdti legate de Transfer DAPP/depunere variatii respectiv depunere, validare, pléti, solicitari
evaluare, aprobare, dupa caz.

. Activitatea de evaluare in timpul procedurii de variatie - Etapa Nationala
Desfisuratii sub supravegherea/verificarea directi a unui Expert grd. IA-indrumitor din cadrul
SAPE desemnat de Seful ierarhic direct pe perioada desfisuratii ca Exp. debutant.

- intocmeste documente de evaluare/documente rectificative (raport de evaluare, adrese ciitre propundtor,
aprobarea/notificarea variatiei, respingerea variatiei, adresa cu solicitdri), modificare la Autorizatia de
punere pe piatd, Anexele 1,2,3,4 si 5 revizuite, ca urmare a aprobdrii/notificarii modificérilor primite de
la serviciul de evaluare, la solicitarea sefului ierarhic direct {ca nlocuitor daci este cazul);

- poartd discutii cu seful de serviciu, pe marginea documentatiei evaluate, materialelor intocmite;

- opereazi pe calculator pentru verificarea informatiilor din diferite baze de date, necesare in vederea
studiului de evaluare.

2. Principalele sarcini §i responsabilitati

- discutd cu seful de serviciu pe baza documentatiei si @ materialelor intocmite;

- verificd materialele elaborate, sub aspectul corectitudinii textului tehnoredactat; semneazi documentele
intocmite;

- asigura climat de lucru favorabil;

- asigurd confidentialitatea documentelor la care are acces;

-asigurd menfinerea la zi a evidentei lucrérilor in baza proprie electronica de date;

- particip la manifestéri stiintifice nationale si internationale in domeniu;

- se preocupd de informarea stiintificd continud in domeniul autorizarii medicamentului gi variatiilor la
termenii autorizafiei de punere pe piata, de aprofundarea cunostinfelor farmaceutice (cunoasterea la zi a
legislatiei in domeniu, articole stiingifice din reviste de specialitate, manuale de instruire specifice
domeniului muncii);

- se preocupd de instruirea permanentd privind modul de implementare a procedurilor standard de
operare specifice activitafii desfasurate in cadrul compartimentului/biroului;

- asigurd integritatea patrimoniului gi a bunei gospodariri a fondurilor materiale ale Agentiei;

- respectd Regulamentul de organizare si functionare si Regulamentul intern, hotérérile Consiliului
stiinfific, hotérérile Consilinlui de administragie, instructiunile si deciziile presedintelui ANMDMR
relevante;
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- respectd indatoririle privind protectia muncii, normele PSI, normele igienico-sanitare in vederea

prevenirii accidentelor si imbolnévirilor profesionale;
- respectd prevederile Cod de conduitd a personalului din ANMDMR, prevederile Contractului
individual de munca si prevederile angajamentului de confidentialitate.

@' ANMODMR

Protectia si sinitatea la locul de munca

1. S&7si desfisoare activitatea, in conformitate cu pregétirea si instruirea sa, precum i cu
instructiunile primite din partea angajatorului, astfel incét sd nu expuni la pericol de accidentare sau
imbolnavire profesionald atdt propria persoand, cit si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de munci;

2. Sa utilizeze corect maginile, aparatura, uneltele, substantele periculoase, echipamentele de
transport i alte mijloace de productie;

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

4.  S3 nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau inlaturarea arbitrari a
dispozitivelor de securitate proprii, in special ale masinilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor tehnice si
cladirilor, $i sa utilizeze corect aceste dispozitive;

3. 53 comunice imediat lucritorilor desemnati orice situatie de munca despre care au motive
intemeiate sd o considere un pericol pentru securitatea si sanitatea lucratorilor, orice defectiune
tehnicd, precum si orice deficienta a sistemelor de protectie;

6.  Sa aduca la cunostintd conduciatorului locului de muncé gi/sau angajatorului accidentele suferite
de propria persoand si de cétre personalul din subordine;

7. Si coopereze cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, atit timp cat este necesar, pentru a
face posibild realizarea oricéror masuri sau cerinte dispuse de citre inspectorii de munci si inspectorii
sanitari, pentru protectia san&titii si securitatii lucrérilor;

8. S coopereze, atit timp cit este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, pentru a
permite angajatorului sd se asigure cd mediul de munci si conditiile de lucru sunt sigure i fara riscuri
pentru securitate si sindtate, in domeniul séu de activitate;

9. S participle la instructajele in domeniul securitétii si sdnététii in muncd, sa 1si Insugeasca i sd
respecte prevederile legislatiei din domeniul securitétii si sdnatatii in munc si masurile de aplicare ale
acestora;

10. S dea relatiile solicitate de citre inspectorii de muncé si inspectorii sanitari;

11.  Sa se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sanatétii la locul de munc3, conform
planificérii efectuate de citre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationala a titularului postului

1. Sfera relationald interna:

a) Relatii ierarhice:

-subordonat fatd de: Sef Serviciu S.A.P.E, Coordonator DPE
-superior pentru: nu este cazul
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b) Relatii functionale: cu structurile din interiorul institutiei, cu directiile D.R.U.M.C.-S.A.R.C.,
D.EAP.,D.PN,DJAERI,DFEVMR, DGLF,DCCM,STIC,BAIL,DEA,SEA.

c¢) Relatii de control: nu este cazui
d) Relatii de reprezentare: nu este cazul

2. Sfera relationald externi:

a) cu autorita{i i instituii publice: prin delegatie (dac este cazul)

b) cu organizatii internationale: prin delegatie (daci este cazul)

¢) cu persoane juridice private: prin delegatie (dacé este cazul)

3. Delegarea de atributii si competentd****¥): nu este cazul

E. Intocmit de:

1. Numele si prenumele:

2. Functia de conducere;

3. Semndtura .......ooeeeeneene,

4. Data intocmiirii ...............

F. Luat la cunostinta de cétre ocupantul postului
1. Numele si prenumele:

2. Semndtura ........ooeevveveeennn

G. Contrasemneazi:

1. Numele §i prenumele:
2. Functia:

3. Semnitura .....

*) Functie de executie sau de conducere.

** fn cazul studiilor medii se va preciza modalitatea de alestare a acestora (atestate cu diploma de absolvire sau diploma de bacalaureat).
***) Se va specifica ob{inerea unuifunei avizfautorizatii prevazut/prevazute de lege, dupa caz.

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

**¥x) Se vor trece atributiile care vor fi delegate catre o altd persoand in situatia in care salariatul se afla in imposibilitatea de a-gi
indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihna, concediu pentru incapacitate de munca, delegatii, concediu fara platé, suspendare,
detagare elc.). Se vor specifica atributiile, precum §i numele persoanei/persoanelor, dupa caz, care e vafle vor prelua prin delegare.
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