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

FISA POSTULUI CADRU
Nr.1

Numele si prenumele titularuluiz ... .o

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

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

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

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

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

4. Limbi striine (necesitate si nivel) cunoscute:

- limba englezi scris si vorbit -nivel mediu

5. Abilitati, calitifi si aptitudini necesare:
- acuratete, corectitudine, organizare, responsabilitate, promptitudine, comunicare eficienta

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

C. Atributiile postului:
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Responsabilitati globale

Activitati generale:

Desfisurate sub supravegherea/verificarea directia a unui Expert grd. IA-Iindrumitor 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 responsabilitifi

- tehnoredacteazi documentele intocmite de seful de serviciu §i de evaluatori, adresele de repartitie si
Listele cu variatii aprobate de SMR catre serviciile, departamentele implicate in activitatea de
evaluare;
administreazd baza de date internd privind variatiile produselor autorizate prin procedurile
europene ;
inregistreazd adresele in baza de date a SAPE- Compartimentele MRP/DCP/R//CVAY si in alte
tipuri de evidentd;
raspunde de corectitudinea tehnoredactarii;
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//ICVAV;
particip# la activitatea de curierat (transmiterea documentelor de la si la Directiile/ Serviciile din
cadrul ANMDMR);
arhivarea documentatiei originale conform reglementdrilor privind arhivarea;
asigura confidentialitatea documentelor la care are acces;
utilizeaza in mod corect si eficient mijloacele de lucru;
respectd procedurile standard de operare specifice activitdtii desfasurate in serviciu;

- respectd Regulamentul de organizare si functionare i Regulamentul intern, hotéréarile Consiliului

stiintific, hotararile Consiliului de administratie, instructiunile si deciziile pregedintelui ANMDMR
relevante;

- respectd indatoririle privind protectia muncii, normele PSI, normele igienico-sanitare in vederea

prevenirii accidentelor si 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 séiniitatea la locul de munci

1. Safsi desfagoare activitatea, in conformitate cu pregitirea §i instruirea sa, precum §i cu
instructiunile primite din partea angajatorului, astfel incat sa nu expuna la pericol de accidentare sau
imbolnévire profesionald atat propria persoand, cat si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de munca;

2. S3 utilizeze corect maginile, aparatura, uneltele, substantele periculoase, echipamentele de
transport $i alte mijloace de productie;

3. Sautilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupa utilizare, si il Tnapoieze
sau sd il pund la locul destinat pentru pastrare;

4. 53 nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau inldturarea arbitrara a
dispozitivelor de securitate proprii, in special ale maginilor, aparaturii, uneitelor, instalatiilor tehnice si
cladirilor, si sd utilizeze corect aceste dispozitive;

5. S&comunice imediat lucrdtorilor desemnati orice situatie de muncé despre care au motive
fntemeiate s o considere un pericol pentru securitatea si sinitatea lucritorilor, orice defectiune
tehnicd, precum si orice deficienta a sistemelor de protectie;

6.  Sa aduci la cunostinté conducatorului locului de muncé si/sau angajatorului accidentele suferite
de propria persoani si de cétre personalul din subordine;

7. Sicoopereze cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, atit timp cét este necesar, pentru a
face posibila realizarea oricéror mésuri sau cerinte dispuse de cétre inspectorii de munca si inspectorii
sanitari, pentru protectia sanétatii si securitatii lucrarilor;

8.  Sacoopereze, atit timp cét este necesar, cu angajatorul gi/sau cu lucrétorii desemnati, pentru a
permite angajatorului sa se asigure c& mediul de munci si conditiile de lucru sunt sigure si fara riscuri
pentru securitate $i sanatate, in domeniul séu de activitate,

9.  Sa participle la instructajele in domeniul securitatii si sénététii in muncé, sa isi insuseasca si sa
respecte prevederile legislatiei din domeniul securitatii si sanatafii in muncé si mésurile de aplicare ale
acestora;

10.  Sa dea relatiile solicitate de citre inspectorii de muncd si inspectorii sanitari;

11. S se prezinte la examenele medicale de supraveghere a santatii la locul de munci, conform
planificarii efectuate de citre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationala a titularului postului

1. Sfera relationald interni:

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.A.R.C.,
D.EAP,DPN,DIJAERI,DFVMR,DGIF,DCCM,STILC,BAIL,DEA., S.EA.
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¢) Relatii de control: nu este cazul
d) Relatii de reprezentare: nu este cazul

2. Sfera relationala externa:
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a) cu autorititi si institutii publice: prin delegatie (daca este cazul)

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

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

3. Delegarea de atributii $i competentd****#*): nu este cazul

E. Intocmit de:

1. Numele si prenumele:

2. Functia de conducere:

3. Semnatura ........coeeevvineneee.

4, Data tntocmirii ....eeeee.neee.

F. Luat la cunostin{d de citre ocupantul postului
1. Numele si prenumele:

2. Semndtura ...

G. Contrasemneazi:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semndtura .....

*} Functie de executie sau de conducere.

** [n cazul studiilor medii se va preciza modalitatea de atestare a acestora (atestate cu diplom: de absolvire sau diploma de bacalaureat).
*+%) Se va specifica obfinerea unuifunei aviz/autorizatii previzut/prevazute de lege, dupi caz.

*#4%) Doar in cazul functiilor de conducere.

*k*x¥) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o altd persoani in situafia in care salariatul se afl4 in imposibilitatea de a-si
indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihna, concediu pentru incapacitate de muncé, delegaii, concediu fara plata, suspendare,
detagare etc.). Se vor specifica atributiile, precum §i numele persoanei/persoanelor, dupi caz, care le valle vor prelua prin delegare.
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