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DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE/

SERVICIUL ADMINISTRARE PROCEDURI EUROPENE/
COMPARTIMENTUL VALIDARE ADMINISTRARE VARIATII

FISA POSTULUI CADRU
Nr.1

Numele si prenumele titularului: ........oooiiiiiiii

A. Informatii generale privind postul
1 Nivelul postului: executie
2.  Denumirea postului: Referent IA
3.  Cod COR: 331309 (corespunzitor specializirii)
4. Gradul/Treapta profesional/profesionala: IA
5. Scopul principal al postului: Activitatea de gestionare administrativa a procedurilor de
autorizare/variatii/Notificari Nationale/Transfer detinitor autorizatie de punere pe piati pentru
medicamentele autorizate in Romaénia prin proceduri europeani MRP/DCP.

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate®*):
Nivelul de studii: Medii / sau post liceale

2. Perfectiondri (specializari):
Daca este cazul-cursuri perfectionare (daca este cazul)

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

(MS office, word, excel, corespondenta outlook, baze date)

4. Limbi strdine (necesitate si nivel) cunoscute:

- limba engleza scris si vorbit -nivel mediu

5. Abilitagi, calitati si aptitudini necesare:
- acuratete, corectitudine, organizare, responsabilitate, promptitudine, comunicare eficienta

6. Cerinte specifice***):nu este cazul
7. Competenta manageriald****¥) (cunostinte de management, calitéti si aptitudini manageriale): nu
este cazul

C. Atributiile postului:

VAR B
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Responsabilititi globale
Activitiiti generale:
Desfisurate sub supravegherea/verificarea directi a unui Expert grd. IA-Indrumitor din cadrul

SAPE desemnat de Seful ierarhic direct pe perioada desfisurati ca Referent IA. (primele 6 luni)

administrare baze de date interne

preluare/salvare/redirectionare corespondenta RMS/CMS

incarcare a Informatiilor medicamentului actualizate in baza de date a ANMDMR

tehnoredactare documente intocmite de seful de serviciu si de evaluatori, adrese de repartitie si Liste

cu variatii aprobate de SMR catre serviciile, departamentele implicate in activitatea de evaluare;
incarcarea/ salvarea documentatiei CESP de pe platforma sau CD-ROM in folderul corespunzator
procedurii de variatie pe Server —Variatii Proceduri Europene ;

arhivarea documentatiei

2. Principalele sarcini si responsabilitati

- tehnoredacteazi documentele intocmite de seful de serviciu si de evaluatori, adresele de repartitie si
Listele cu variatii aprobate de SMR catre serviciile, departamentele implicate in activitatea de
evaluare;
administreaza baza de date internd privind variatiile produselor autorizate prin procedurile
europene ;
inregistreazi adresele in baza de date a SAPE- Compartimentele MRP/DCP/R//CV AV si in alte
tipuri de evidenta,
rispunde de corectitudinea tehnoredactérii;
incarcarea/ salvarea documentatiei CESP de pe platforma sau CD-ROM in folderul corespunzator
procedurii de variatie pe Server —Variatii Proceduri Europene ;
arhiveazd intermediar documentatia in lucru in dosarul medicamentului din SAPE/ Compartimentele
MRP/DCP/R//CVAV;
participa la activitatea de curierat (transmiterea documentelor de la si la Directiile/ Serviciile din
cadrul ANMDMR);
arhivarea documentatiei originale conform reglementérilor privind arhivarea;
asiguré confidentialitatea documentelor la care are acces;
utilizeaza in mod corect i eficient mijloacele de lucru;
respecté procedurile standard de operare specifice activita{ii desfisurate in serviciu;
- respectd Regulamentul de organizare si functionare si Regulamentul intern, hotéririle Consiliului
stiinfific, hotdrdrile Consiliului de administratie, instructiunile si deciziile presedintelui ANMDMR
relevante;
- respectd indatoririle privind protectia muncii, normele PSI, normele igienico-sanitare In vederea
prevenirii accidentelor gi imbolndvirilor profesionale;
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- respectd prevederile Cod de conduitd a personalului din ANMDMR, prevederile Contractului
individual de munca si prevederile angajamentului de confidentialitate.

Protectia si sinitatea la locul de munci

1. Safsi desfagoare activitatea, in conformitate cu pregétirea si instruirea sa, precum §i cu
instructiunile primite din partea angajatorului, astfel incét sd nu expuna la pericol de accidentare sau
imbolnavire profesionala atat propria persoand, cit si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de muncé;

2. S4 utilizeze corect maginile, aparatura, uneltele, substantele periculoase, echipamentele de
transport si alte mijloace de productie;

3. Sautilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupa utilizare, si il inapoieze
sau si 1l pund 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 maginilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor tehnice si
cladirilor, si 53 utilizeze corect aceste dispozitive;

5.  Sa comunice imediat lucritorilor desemnati orice situatie de munca despre care au motive
intemeiate sé o considere un pericol pentru securitatea si sdndtatea lucritorilor, orice defectiune
tehnicé, precum si orice deficienta a sistemelor de protectie;

6.  Sa aduci la cunostintd conducétorului locului de munca si/sau angajatorului accidentele suferite
de propria persoand si de cétre personalul din subordine;

7. Sacoopereze cu angajatorul sisau cu lucritorii desemnati, atat timp cét este necesar, pentru a
face posibila realizarea oricror masuri sau cerinte dispuse de cétre inspectorii de munca si inspectorii
sanitari, pentru protectia sanétatii i securitatii lucrarilor;

8.  Sé coopereze, atit timp cét este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucrétorii desemnati, pentru a
permite angajatorului sd se asigure cd mediul de munca i conditiile de lucru sunt sigure si faré riscuri
pentru securitate si sdndtate, in domeniul sdu de activitate;

9.  Sé participle la instructajele in domeniul securitdtii si sdnatatii in munci, sa isi insuseasci si sa
respecte prevederile legislatiei din domeniul securititii si sAn&tatii in munci si masurile de aplicare ale
acestora;

10.  Sa dea relatiile solicitate de catre inspectorii de munca si inspectorii sanitari;

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

D. Sfera relationali 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

b) Relatii functionale: cu structurile din interiorul institutiei, cu directiile D.R. UM.C.-S.AR.C.,
D.EA.P.,DPN,DJAERIL,DFVMR, DGILF,DC.CM,STIC,BAILDEA, SEA.
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¢) Relatii de control: nu este cazul
d) Relatii de reprezentare: nu este cazul

2. Sfera relationald externa:
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a) cu autoritati si institutii publice: prin delegatie (daci este cazul)

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

c) cu persoane juridice private: prin delegatie (daca este cazul)

3. Delegarea de atributii si competen{d*****): nu este cazul

E. Intocmit de:

1. Numele si prenumele:

2. Functia de conducere:

3. Semndtura .....oooeeceecinnnnee.

4. Data intocmirii ......eue......

F. Luat Ia cunostinta de citre ocupantul postului
1. Numele si prenumele:

2. Semnitura ....ceeeeveeveennnn.

G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnétura .....

*) Functie de executie sau de conducere.

*# [n cazul studiilor medii se va preciza modalitatea de atestare a acestora (ateslate cu diploma de absolvire sau diplomi de bacalaureat).
#*#} Se va specifica obtinerea unui/unei aviz/autorizatii prevazut/prevazute de lege, dupi caz.

*#&%} Doar in cazul functiilor de conducere.

¥xxe¥) Se vor trece atributiile care vor fi delegate citre o alta persoana n situafia in care salariatul se afla in imposibilitatea de a-si
indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihna, concediu pentru incapacitate de munca, delegatii, concediu far4 plat, suspendare,
detasare etc.). Se vor specifica atributiile, precum i numele persoanei/persoanelor, dupi caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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