III. COMPARTIMENT LIZIBILITATE

> 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, diploma de bacalaureat, 6 ani si 6 luni
vechime In [pecillit'ie, cu norma intre{}4, periofila nedetermin ia;

IV. SERVICIUL EMITERE AUTORIZATII

» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. I, nivel studii S, 3 ani si 6 luni vechime
in specialitate (farmacie, chimie, economica, administratie publica), cu norma intreagi, pe
perioada nedeterminata.

V. SERVICIUL NOMENCLATOR

» 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime
in specialitate (farmacie, chimie, economica, administratie publicd), cu norma intreagi, pe
perio(da nedetermin'1a;
> 1 (unu) post de referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 luni vechime in
specialitate (farmacie, chimie, economici, administratie publicd), cu norma intreagi, pe
perioadd nedeterminata.
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DIRECTIA GENERALA EVALUARE AUTORIZARE

COMPARTIMENT LIZIBILITATE

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului: -

A. Informatii generale privind postul

1. Nivelul postului*): executie

2. Denumirea postului: Referent

3. Cod COR: 331309 - Referent

4. Treapta profesionald: Treapta IA

5. Scopul principal al postului: Activitatea de gestionare a bazelor de date specifice
Compartimentului  Lizibilitate. Activitatea de preluare documentatie specifica
compartimentului. Activitatea de arhivarea documentatie in urma evaluarii/ aprobarii

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1. Studii de specialitate®*): medii (M) - studii medii liceale, finalizate cu diplomé de
bacalaureat;

2. Perfectionari (specializari):

3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): operare calculator
(dactilografiere, Word, Excel, PowerPoint, Outlook, internet, aplicatii interne etc.).

4. Limbi striine (necesitate si nivel) cunoscute:

5. Abilitati, calitati si aptitudini necesare:

» capacitatea de organizare a muncii, de gestionare a timpului si a resurselor alocate

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

7. Competenta manageriald****} (cunostinfe de management, calitdfi si aptitudini
manageriale): nu este cazul.

C. Atributiile postului:

1. Responsabilititi globale

e Indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de serviciu stabilite in fisa
postului.
¢ Indeplinirea cu promptitudine a sarcinilor de serviciu cu caracter temporar sau permanent

trasate de sefii ierarhici superiori, precum si a oricdror alte atributii stabilite de conducerea
ANMDMR.
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¢ Colaborarea profesionald cu toate structurile organizatorice ale ANMDMR, manifestdnd
corectitudine gi promptitudine.

e Mentinerea unor relatii interumane bazate pe conduita etica si profesionala si pe
comunicare adecvata, politicoasa st eficienta, atit intern - cu personalul ANMDMR, cat si
extern - cu reprezentantii institutiilor/persoanelor juridice/persoanelor fizice care au
depus/transmis documente la ANMDMR sau a altor parti interesate ale ANMDMR.

e Adoptarea in permanenti a unui comportament adecvat conditiilor de activitate in masurj
s promoveze imaginea si interesele ANMDMR.

e Cooperarea la solutionarea tuturor problemelor care apar la locul de munc, manifestind
interes si initiativd in vederea bunei desfagurdiri a activititii, Tnaintidnd ierarhic orice
propunere ce ar putea duce la cresterea calitiitii muncii prestate, pentru a primi acordul scris
in vederea aplicérii acesteia.

e Pistrarea confidentialitatii informatiilor i a documentelor la care are acces prin prisma
activitdfii desfasurate, prin discretie si nedivulgarea acestora citre alte persoane din
interiorul sau exteriorul ANMDMR care nu au legitura cu informatiile respective.

¢ Rispunderea pentru corectitudinea lucrérilor efectuate si a documentelor elaborate.

¢ Cunoagterea i respectarea tuturor procedurilor si a altor documente de lucru care se aplicé
in domeniul siu de activitate.

¢ Respectarea termenelor stabilite pentru finalizarea lucririlor.

+ Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul ANMDMR.

¢ Folosirea timpului de munci exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu,

e Respectarea programului de lucru.

e Respectarea regulilor §i regulamentelor, dispozitiilor, deciziilor si hotardrilor conducerii
ANMDMR, precum si a prevederilor legale referitoare la:

- Regulamentul de organizare si functionare (ROF), Regulamentul intern §i Codul de
conduita;

- reglementiirile privind gestionarea conflictelor de interese;

- normele privind asigurarea securitd{ii i sdn#tatii in munca;

- normele privind gestionarea situatiilor de urgenta;

- normele igienico-sanitare specifice activitatii profesionale;

- buna pastrare $i gestionare a bunurilor din inventarul ANMDMR;

* Respectarea normelor de echipare si utilizare corectd a echipamentelor de lucru specifice si
a curdteniei la locul de munca.

e Participarea la instruiri privind securitatea §i sinatatea in muncd (SSM), prevenirea si
stingerea incendiilor (PSI) si gestionarea situatiilor de urgenta (SU).

¢ Participarea la instruiri profesionale interne/externe, cursuri de perfectionare, specializare,
schimburi de experientd, manifestdri stiintifice nationale §i internationale in domeniul
specific de activitate,

2. Principalele sarcini si responsabilititi
e Operarea 3i menfinerea bazelor de date specifice Compartimentului Lizibilitate
® Activitatea de evaluare a documentatie ce cuprinde consultarea cu grupurile tinta
de pacienti
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e Preluare dosare/ solicitari/ notificari/ repartitii de la Serviciul Registraturd si

Inregistrarea acestora in bazele de date specifice
e Redactarea proceselor verbale in vederea arhivarii
e Predarea dosarelor opisate in vederea arhivarii
D, Sfera relationali a titularului postului
1. Sfera relationald interna:
a) Relatii ierarhice:

- subordonat fata de: Coordonator Compartiment Lizibilitate; Vicepresedintele ANMDMR

cu atribuii privind activitétile specifice; Presedintele ANMDMR.
- superior pentru: N/A
b) Relatii functionale:

¢ cu toate structurile organizatorice ale ANMDMR in ceea ce priveste activitatea

Compartimentului Lizibilitate.

e cu personalul ANMDMR in domeniul activitétii de lizibilitate.

¢) Relatii de control: N/A
d) Relatii de reprezentare: N/A
E. intocmit de:
1. Numele si prenumele:
2. Functia de conducere:
3. Semndtura .....
4. Data intocmirii .....
F, Luat la cunostintd de ciitre ocupantul postului
1. Numele §i prenumele: ..........
2. Semniétura .....

*) Funciie de executie sau de conducere.

**) In 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, dupi caz.
p

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

k%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate catre o altd persoand in situatia in care
salariatul se afld in imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihna,
concediu pentru incapacitate de munci, delegatii, concediu fard platd, suspendare, detagare
etc.). Se vor specifica atributiile, precum $i numele persoanei/persoanelor, dupa caz, care le

va/le vor prelua prin delegare.

PS—02/01 -F1v.03,ed. 11.20222 /2
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DIRECTIA GENERALA EVALUARE-AUTORIZARE
Serviciul emitere autorizatii

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului: ......c.coveveininiinceeneans

A. Informatii generale privind postul

1. Nivelul postului*): Functie de executie

2. Denumirea postulvui: Referent de specialitate gr. I

3. Cod COR:

4. Gradul/Treapta profesional/profesionalé: gr. I

5. Scopul principal al postului:
Emitere si gestionare autorizatii punere pe piafd, Autorizatii nevoi speciale, Autorizatii import paralel,
Autoriztii de punere pe piatéd a unor medicamente necesare pe motive de sénétate publica, gestionare
Autorizatii de folosire a unui tratament de ultima instanta, gestionare solicitéiri post autorizare,
Emiterea certificatelor in format OMS, actualizare server autorizatii de punere pe piata

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate**): Studii superioare: (farmacie, chimie, economica, administratie public)
2. Perfectiondri (specializari}):
3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): MS Office (Word,Excel) nivel
avansat
4. Limbi striine (necesitate si nivel) cunoscute: n/a
5. Abilitati, calitéti si aptitudini necesare:
* Cunoagterea la nivel profesionist a legislatiei in domeniu,
* Abilitati de comunicare, capacitate de analiza si sintezd;,
+ Capacitate de autoorganizare, de autoperfectionare;
» Rezistenti la efort si stress, spirit de initiativa, spirit de echipa;
* Discerndmant si capacitatea de a rezolva eficient problemele;
* Putere de decizie $i asumarea responsabilitafii;
* Memorie dezvoltati, judecatd rapida, capacitate de deductie logica;
* Capacitatea de valorificare intr-un context nou a experienfei dobandite,
» Capacitatea de a genera idei noi (creativitate), de gestionare a resurselor alocate;
» Flexibilitate, adaptabilitate la schimbri.
6. Cerinte specifice***): n/a
7. Competenta manageriald****) (cunostinte de management, calita{i si aptitudini manageriale): n/a

C. Atributiile postului:
1. Responsabilitati globale:

o Cunoagterea §i respectarea tuturor procedurilor care se aplicd in domeniul sdu de activitate;
e Coopereaza la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci;
e Manifesta corectitudine §i promptitudine in relatiile cu toate structurile;

s _ =N . CER . T =
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Manifestd un interes continuu pentru instruirea gi perfectionarea profesionald, precum si pentru
activitatea pe care o desfégoard, in vederea cresterii calitatii muncii sale;

Respectd programul de lucru;

Respectd curdtenia la locul de muncd, igiena personala si comportamentul adecvat conditiilor de
activitate;

Rispunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii
ierarhic superiori;

Manifesta interes gi initiativa in vederea bunei desfagurari a activitatii sale, inaintand ierarhic orice
propunere ce ar putea duce la cresterea calitdtii muncii prestate, pentru a primi acordul scris in
vederea aplicarii acesteia;

Imbunitigirea permanents a pregitirii sale profesionale si de specialitate;

Pastrarea confidentialitdtii informatiilor $i a documentelor legate de institutie;

Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;

Adoptarea in permanen{d a unui comportament in masurd si promoveze imaginea si interesele
institutiei;

Foloseste timpul de munca exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;
Este direct rdspunzitor de indeplinirea ntocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de serviciu
stabilite in prezenta fis3;

Participa la instruirea privind normele de protectia muncii, le respecti gi le aplica intocmai;
Réspunde de aplicarea normelor privind securitatea si sanatatea in munca, prevenirea gi

stingerea incendiilor;

Respecta prevederile Regulamentului Intern, precum si celelalte reguli si regulamente existente in
institutie, dispozitii, decizii i hotarari ale conducerii institutiei,

Principalele sarcini §i responsabilitati:

Tehnoredactare autorizatii de punere pe piati;

Emiterea autorizatii Import Paralel;

Tehnoredactare Autorizafii pentru Nevoi Speciale;

Tehnoredactarea Certificatului produsului medicamentos in format OMS,;
Tehnoredactarea proceselor verbale si emiterea Autorizatiilor pentru tratamente de ultimi
instanta;

Tehnoredactarea proceselor verbale Comisiei Autorizare punere pe piati;
Tehnoredactarea/emiterea Certificatului produsului medicamentos in format OMS;
Tehnoredactare adresi de informare privind eliberarea autorizatiei de punere;
Tehnoredactare angajamente post-autorizare;

Tehnoredactare listad APP;

Eliberare APP cétre producatori/detinitori ;

Actualizare server cu Autorizatiile de punere pe piata;

Actualizarea bazei de date “Registraturd” a informatiilor privind peodusele medicamntoase
autorizate;

Actualizarea bazei de date "Registraturd” a informatiilor privind stadiul medicamntelor discutate
in sedinta comisiei de autorizare de punere pe piatd CAPP;

Actualizarea bazei de date “Solicitari post-autorizare™;
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e Introducerea in baza de date "Registraturd” a adresei de reidicare a APP-ului si arhivarea acesteia
in dosarul de autorizate;

e Tehnoredactare adresd prin care se confirmd cd medicamentul este in curs de reinnoire a
Autorizatiei de punere pe piatd, cu mentiunea “poate fi comercializat”;
Tehnoredactare adresa la solicitare duplicat al App/anexe/documentatie;
Evidenta bazei de date cu solicitéri post-autorizare/reinnoire;
Actualizare server cu Autorizatiile de import paralel si cu cele 5 anexe referitoare la prospect,
rezumatul caracteristicilor produsului, ambalaj, date privind compozitia calitativa si cantitativa a
medicamentului, date privind fabricatia medicamentului

» Tehnoredactare modificare App §i Anexe, ca urmare a gregelilor editoriale;

e Tehnoredactare adres3 de informare privind eliberarea autorizatiei pentru Nevoi Speciale;

e Raspuns DGIF “alertd rapida”;

* Actualizare bazei de date ANS;

e Gestionarea bazelor de date specifice SEA;

e Urmirirea indicatorilor de performanté la nivel SEA;

Tehnoredactarea proceselor verbale in vederea arhivirii dosarelor de autorizare;

Arhivarea APP in bibliorafturi dedicate;

Tehnoredactarea proceselor verbale in vederea arhivérii documentelor SEA;

Tehnoredactarea diverselor lucrdri solicitate de seful SEA/DGEA/presedinte ANMDMR;

D. Sfera relationali a titularului postului
1. Sfera relationald interna:
a) Relatii ierarhice:
- subordonat fata de: Sef SEA
- 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 autoritafi si institutii publice: nfa
b) cu organizafii internationale: n/a
¢) cu persoane juridice private: nfa
3. Delegarea de atributii §i competen{a*****);

E. intocmit de:
1. Numele si prenumele:
2. Functia de conducere:
3. Semnitura
4. Data intocmirii

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

2. Semndtura

3. Data
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G. Contrasemneazi: n/a
1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semndtura .....

*) 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 obfinerea unui/unei aviz/autorizatii previzut/prevazute de lege, dupi caz.

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

#axxk%) Se vor trece atribuiiile care vor fi delegate cétre o altd persoana in situatia in care salariatul se afla
in imposibilitatea de a-gi indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihné, concediu pentru incapacitate
de munca, delegatii, concediu fara plata, suspendare, detagare etc.). Se vor specifica atributiile, precum si
numele persoanei/persoanelor, dupé caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului:

A. Informatii generale privind postul

Nivelul postului*): Functie de executie

Denumirea postului: Inspector de Specialitate Gr I A

Cod COR: 242202

Gradul/Treapta profesional/profesionala: Gr. I A

Scopul principal al postului: gestionarea aspectelor legate de aplicarea prevederilor art.737,738 din Legea

95/2006

A S G

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1.Studii de specialitate®*): superioare (diploma de licenta)
2. Perfectiondri (specializari):
3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): operare MS Office nivel avansat;
4. Limbi strdine (necesitate si nivel) cunoscute: engleza
5.Abilitati, calitati si aptitudini necesare:
e Abilitati de comunicare, capacitate de analizi si sintezi;
Capacitate de autoorganizare, de autoperfectionare;
Spirit de initiativa, spirit de echipi;
Memorie dezvoltatd, judecatd rapid3, capacitate de deductie logicé;
Capacitatea de valorificare intr-un context nou a experientei dobandite:
Capacitatea de gestionare a resurselor alocate,
Flexibilitate, adaptabilitate la schimbdri.
6. Cerinte specifice***):N/A
7. Competenta manageriald****) (cunostinte de management, calitigi si aptitudini manageriale): N/A

C. Atributiile postului:
o Inregistrarea raportarilor Detinatorilor de Autorizatii de Punere pe Piata conform art. 737, 738 din
legea 95/2006 republicatd in 28.08.2015, privind reforma in domeniul sanitar, titlul XVIII
Medicamentul in evidenta electronicd xls pentru aplicarea clauzei de incetare ,,Sunset Clause®;
actualizarea permanentd a informatiilor in evidenta electronicé xIs pentru aplicarea clauzei de incetare
»Sunset Clause* referitoare la notificérile de: intrerupere temporard/ definitivd a punerii pe piati,
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reluarea comercializarii, retragerea APP - urilor/ procedurii de refnnoire $i cererilor de exceptare de
la clauza de Sunset;

Actualizarea periodica a evidentei electronice xIs ,,Notificari discontinuitate medicamente* de pe site-
ul ANMDMR;

Arhivarea adreselor primite/ eliberate;

Participare la intocmirea diferitelor situatii/adrese de rispuns solicitate de Seful Serviciului
Nomenclator pentru Ministerul San#tagii, Casa Nationald de Asigurdri de Sadnditate, alte institugii gi
diversi solicitanti etc. pe baza datelor continute in nomenclatorul ANMDMR si evidenta electronica
xlIs pentru aplicarea clauzei de incetare ,,Sunset Clause*

Perticipare la pregitirea si transmiterea situatiei medicamentelor autorizate sau in curs de autorizare,
in cadrul procedurilor de arbitraj (Periodic safety update report single assessments PSUSA) solicitate
de Agentia Europend a Medicamentului (EMA) sub coordonarea sefului ierarhic;

Efectuarea altor sarcini repartizate de Seful Serviciului Nomenclator, directorul general al DGEA sau
de cétre conducerea ANMDMR;

Participarea la elaborarea si actualizarea PS/ PO specifice serviciului la solicitarea Sefului Serviciului
Nomenclator.

D. Sfera relationali a titularului postului

1. Sfera relationalé interné: cu salariafii din toate structurile organizatorice ale ANMDMR
a) Relatii ierarhice:

- subordonat faté de:- Sef Serviciu Nomenclator

- Director general — Directia Generald Evaluare - Autorizare
- Vicepresedinte cu atributii privind activititile specific stiintifice
- Presedinte

- superior pentru: N/A

b) Relatii functionale: cu salariatii din cadrul Serviciului Nomenclator
c¢) Relatit de control: N/A

d) Relatii de reprezentare: N/A

2. Sfera relationald externa:

a) cu autoritati si institufii publice: N/A

b) cu organizatii internationale: N/A

c) cu persoane juridice private: N/A

3. Delegarea de atributii §i competenfa*****):N/A

E. intocmit de:
1. Numele si prenumele:
2. Functia de conducere:
3. Semndtura .....
4. Data Intocmirii .....

F. Luat la cunostinta de cétre ocupantul postului
1. Numele si prenumele:
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. Contrasemneazi:
1. Numele si prenumele; N/A
2. Functia: N/A
3, Semnatura .....

*) Functie de executie sau de conducere.

** In cazul studiilor medii se va preciza modalitatea de atestare a acestora (atestate cu diplom3 de absolvire
sau diploma de bacalaureat).

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

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

*¥xx%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate catre o alta persoand in sitvatia in care salariatul se afli in
imposibilitatea de a-gi Indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihnd, concediu pentru incapacitate de
muncé, delegatii, concediu fara plata, suspendare, detasare etc.). Se vor specifica atributiile, precum gi numele
persoanei/persoanelor, dupi caz, care le va/le vor prelua prin delegare.

PS - 02/01 - Fl v.03,ed. 11.20223 /3
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DGEA/SERVICIUL NOMENCLATOR

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului:

A. Informatii generale privind postul

Nivelul postului*): Functie de executie

Denumirea postului: Referent de specialitate Gr I A

Cod COR: 242204

Gradul/Treapta profesional/profesionald: Gr. I A

Scopul principal al postului: gestionarea aspectelor legate de aplicarea prevederilor art.737,738 din Legea
95/2006

R

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1.Studii de specialitate**): superioare (diplomé de licenti)

2. Perfectionari (specializéri):

3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): operare MS Office nivel avansat;
4. Limbi striine (necesitate si nivel) cunoscute: engleza

S.Abilitafi, calitati i aptitudini necesare:

Abilitati de comunicare, capacitate de analizi si sinteza;

Capacitate de autoorganizare, de autoperfectionare;

Spirit de initiativa, spirit de echipa;

Memorie dezvoltatd, judecatd rapida, capacitate de deductie logici;

Capacitatea de valorificare intr-un context nou a experientei dobandite:

Capacitatea de gestionare a resurselor alocate;

Flexibilitate, adaptabilitate la schimbdri.

6. Cerinte specifice***):N/A

7. Competenta manageriald****) (cunostinfe de management, calitd{i i aptitudini manageriale): N/A

C. Atributiile postului:

Inregistrarea raportérilor Detindtorilor de Autorizatii de Punere pe Piatd conform art. 737, 738 din
legea 95/2006 republicatd in 28.08.2015, privind reforma in domeniul sanitar, titlul XVIII
Medicamentul in evidenta electronicd xls pentru aplicarea clauzei de incetare ,,Sunset Clause®;
actualizarea permanenti a informatiilor in evidenta electronic xlIs pentru aplicarea clauzei de incetare
»Sunset Clause* referitoare la notificérile de: intrerupere temporard/ definitivd a punerii pe piata,
reluarea comercializérii, retragerea APP - urilor/ procedurii de reinnoire i cererilor de exceptare de
la clauza de Sunset;
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e Actualizarea pericdica a evidentei electronice xls ,,Notificari discontinuitate medicamente** de pe site-
ul ANMDMR;

e Arhivarea adreselor primite/ eliberate;

e Participare la intocmirea diferitelor situatii/adrese de raspuns solicitate de Seful Serviciului
Nomenclator pentru Ministerul Sanatifii, Casa Nationald de Asigurdri de Sanitate, alte institutii i
diversi solicitanit etc. pe baza datelor continute in nomenclatorul ANMDMR si evidenta electronica
xls pentru aplicarea clauzei de incetare ,,Sunset Clause*

e Perticipare la pregétirea si transmiterea situagiei medicamentelor autorizate sau in curs de autorizare,
in cadrul procedurilor de arbitraj (Periodic safety update report single assessments PSUSA) solicitate
de Agentia Europend a Medicamentului (EMA) sub coordonarea sefului ierarhic;

e Efectuarea altor sarcini repartizate de Seful Serviciului Nomenclator, directorul general al DGEA sau
de citre conducerea ANMDMR;

» Participarea la elaborarea si actualizarea PS/ PO specifice serviciului la solicitarea $Sefului Serviciului
Nomenclator.

D. Sfera relationali a titularului postului
1. Sfera relationald internd: cu salariatii din toate structurile organizatorice ale ANMDMR
a) Relatii ierarhice:
- subordonat fati de:- Sef Serviciu Nomenclator
- Director general — Directia Generala Evaluare - Autorizare
- Vicepresedinte cu atributii privind activititile specific stiintifice
- Presedinte
- superior pentru: N/A
b) Relatii functionale: cu salariatii din cadrul Serviciului Nomenclator
c¢) Relatii de control: N/A
d) Relatii de reprezentare: N/A

2. Sfera relationala externa:

b) cu organizatii internagionale; N/A

¢) cu persoane juridice private: N/A

3. Delegarea de atributii $i competen{a**#**):N/A

E. intocmit de:
1. Numele si prenumele:
2. Functia de conducere:
3. Semndtura .....
4. Data intocmirii .....

F. Luat la cunogtin{d de catre ocupantul postului
1. Numele si prenumele:

2. Semnitura .....

3. Data .....



K MINISTERUL SANATATII

v //,\ (\\\ E AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
Sl A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

' &5 Str. Av. Sanitescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
% x‘ Tel: +4021-317.11.00
Z ANMOMR Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro

G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele: N/A
2. Functia; N/A

3. Semnétura .....

*) Functie de executie sau de conducere.

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

**%) Se va specifica obfinerea unui/unei aviz/autorizafii prevazut/previzute de lege, dupa caz.

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

#*+%%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o altd persoani in situatia in care salariatul se afla in
imposibilitatea de a-si indeplini atribugiile de serviciu (concediu de odihnd, concediu pentru incapacitate de
munci, delegatii, concediu fara platé, suspendare, detasare etc.). Se vor specifica atributiile, precum si numele
persoanei/persoanclor, dupa caz, care le va/le vor prelua prin delegare.

PS -02/01 - F1v.03,ed. 11.20223/3



9. DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE - BIROUL ACHIZITII

PUBLICE SI PROTOCOL
> 1 (unu) post de expert gr. I, nivel studii S, minim 3 ani si 6 luni vechime in
specialitate (economicd/drept/inginerie), normi intreaga, perioada nedeterminata
» 1 (unu) post de expert 1A, nivel studii S, minim 6 ani i 6 luni vechime in specialitate

(economicd/drept/inginerie), norma intreagi, perioadi nedeterminata.

12. DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE - SERVICIUL BUGET
FINANCIAR CONTABILITATE

> 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, minim 6 ani $i 6 luni vechime in
(pecilitlie (economicd), norma intre[$a, periolild nedetermin(ii;
> 1 {(unu) post de referent tr. IA, studii medii, norma intreagd, perioadi nedeterminata.

10. DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII

L Serviciul personal, salarizare, Compartiment salarizare:

> I (unu) de referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
(PecillitCte (economicd, drept), norma intre (g3, perio 4 nedetermin(1i;

» I (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate,

norma intre(ga, perio[da nedetermin(14;

II.  Serviciul asigurarea calititii si registraturi, Compartiment registraturi si
arhivi:

> 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate,
norma intreagid perioada nedeterminata.
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FISA POSTULUI CADRU

. Informatii generale privind postul
Nivelul postului : executie
Denumirea postului: expert achizitii publice
Cod Cor: 214946
Gradul profesional: Gr. I
Scopul principal al postului: Planificarea si realizarea proceselor privind achizitionarea
produselor, serviciilor si lucririlor din cadrul ANMDMR

Al =

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate: superioare (stiinte ingineresti, economice §i juridice)
Perfectionari (Specializari):
® curs expert achizifii publice;

3. Cunostinte de operare/programare: operare - nivel intermediar
4. Limbi striine: englezi - mediu
5. Abilitati, calitdti i aptitudini necesare:

» Cunoagterea sistemului de operare Microsoft Office (Word, Excel), Internet, SEAP;

*  Cunostinte — legislafia in domeniul achizitiilor publice, in vigoare (Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice; Hotdrdrea nr.395/2016 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publicd/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizifiile publice; etc.)

* Aptitudini generale de Invitare;

«  Abilitati de comunicare orala si scrisa;

¢ Lucru in echipa

6. Cerinte specifice***). Curs expert achizitii publice

7. Competenta manageriald****) (cunostinte de management, calitéti si aptitudini manageriale):-
C. Atributiile postului:

|

Elaborarea Programului anual al achizitiilor publice si a Anexei privind achizitiile directe, pe baza
necesitatilor de produse, servicii si lucrdiri, solicitate de structurile organizatorice din cadrul
ANMDMR prin referatele de necesitate anuale;

»  Operarea de modificari sau completéri ulterioare in programul anual al achizitiilor, cand situatia o
impune, cu aprobarea conducétorului institutiei $i avizul compartimentului economic-financiar, in
baza referatelor de necesitate intocmite de citre structurile din cadrul ANMDMR:;

* Derularea procesului de consultare a pietei, parte a procesului de achizitie publica, prin publicarea

in SEAP, a anunfului privind consultarea pietei pentru realizarea achizitiilor in conditii de eficienta

economica si sociala;

PS - 02/01 -F2
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* Consultarea catalogului electronic de produse/servicii/lucrdari in vederea identificirii
produsele/serviciile/lucrarile care corespund necesitatilor autoritdfii contractante la solicitarea
structurilor beneficiare;

= [nregistrarea Referatului de necesitate in Registrul electronic din cadrul BAPP ;

= Realizarea achizitiilor directe off-line si online din Catalogul electronic SEAP, in baza referatelor
de necesitate insotite de notele de fundamentare, emise de ctre structurile ANMDMR si aprobate
de Presedintele ANMDMR;

» Intocmirea si transmiterea comenzii ferme operatorului economic cégtigétor;

» Intocmirea si urmirirea derularii si finalizérii procedurilor de atribuire a contractelor de achizitie
publica (achizitii de produse, servicii sau lucréri);

» Elaborarea documentelor suport aferente procedurilor de achizitii publice, respectiv strategia de
contractare si declaratia pe proprie rispundere a reprezentantului legal care contine datele de
identificare ale persoanelor cu functii de decizie din cadrul autorititfii contractante;

= Elaborarea documentatiei de atribuire, alcdtuita din: fisa de date a achizitiei, caietul de sarcini,
proiectul de contract continénd clauze contractuale obligatorii, formulare si modele de documente

® Generarea electronica a DUAE, completat cu informatiile solicitate in raport cu criteriile de
calificare si selectie stabilite prin documentatia de atribuire si atasarea DUAE in SEAP impreuna
cu celelalte documente ale achizitiei:

» [Initierea aplicérii procedurii de atribuire dupé elaborarea si aprobarea documentatiei de atribuire
si documentele suport;

* Introducerea in SEAP a informatiilor cuprinse in fisa de date a achizitiei prin completarea
formularului specific disponibil;

» Participa ca membru sau presedinte in comisiile de evaluare a ofertelor;

= Réspunde in scris, in colaborare cu compartimentele de specialitate la clarificarile solicitate de
ctre potentialii ofertanti pe tot parcursul deruldrii procedurilor de achizitii publice;

= Participa la intocmirea proceselor verbale intermediare si a raportului procedurii de atribuire;

= Urmdrirea §i asigurarea respectdrii prevederilor legale la desfdsurarea procedurilor privind
péstrarea confidentialitdfii documentelor primite de la ofertanti/candidati;

= Urmdérirea constituirii garantiei de participare si a garantiei de buna executie si intreprinderea
demersurile necesare in vederea eliberdrii acestora;

» Inregistrarea si definirea produselot/serviciilor si lucrarilor in modulul PAx Achizitii, conf. PAAP
si referatelor de necesitate;

= Intocmirea documentelor privind liberul acces la informatii de interes public in domeniul
achizitiilor publice si transmiterea acestora spre publicare pe site-ul ANMDMR trimestrial.

= raspunde de respectarea ROF si RI, a hotérdrilor Consiliului stiintific, hotaririlor Consiliului de
administratie, instructiunilor si deciziilor Presedintelui ANMDMR, relevante;

» raspunde de buna péstrare si utilizare a inventarului din dotare;

* respecta normele de securitate si sdndtate in munca,

» respecta normele privind situatiile de urgenta din cadrul directiei;

» respecta prevederile Legii nr. 15/2016 privind modificarea §i completarea Legii nr. 349/2002
pentru prevenirea si combaterea efectelor consumului produselor din tutun;

» raspunde de asumarea obligatiilor ce ii revin in executarea atributiilor/sarcinilor postului;

® raspunde de respectarea termenelor legale pentru finalizarea lucrérilor specifice;

® findeplineste si alte sarcini de serviciu corespunzitoare pregétirii profesionale trasate de seful
ierarhic (director directie, vicepresedinte, presedinte);

= raspunde de respectarea caracterului de confidentialitate a activitdtilor ce se desfisoard in
ANMDMR

D. Sfera relationald a titularului postului

el TN
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1. Sfera relationald interna:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fata de: $ef Birou achizitii publice §i protocol, Director Directie Economici si Achizitii
Publice, Vicepresedinte cu atributii privind activitatile tehnico-administrative si Presedintele Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

- superior pentru:-

b) Relatii functionale: toate structurile din cadrul ANMDMR

c) Relatii de control:-

d) Relatii de reprezentare:

2. Sfera relationald externa:

a) cu autoritdfii si institufii publice: Agentia Nationala a Achizitiilor Publice (ANAP)
b) cu organizafii internationale:-

¢) cu persoane juridice private: operatori economici (ofertanti)

3. Delegarea de atributii si competentd*** ¥y

E. Intocmit de:

1. Numele si prenumele:

2. Functia de conducere:

3. Semnatura ...
4. Data TntOCIMUITIT vevvvecrenreererecrnneienns

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

G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:

2. Functia:

3. Semnatura .......ccccooereenenen

*) Functie de executie sau de conducere.

** In 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/prevézute de lege, dupa caz.

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

*rxx¥) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o altd persoand in situatia in care salariatul
se afld in imposibilitatea de a-gi indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihna, concediu pentru
incapacitate de munci, delegatii, concediu fara plata, suspendare, detasare etc.). Se vor specifica
atributiile, precum $i numele persoanei/persoanelor, dupa caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE
Biroul achizitii publice i protocol

FISA POSTULUI CADRU

. Informatii generale privind postul
Nivelul postului : executie
Denumirea postului: expert achizitii publice
Cod Cor: 214946
Gradul profesional: Gr. I A
Scopul principal al postului: Planificarea si realizarea proceselor privind achizitionarea
produselor, serviciilor si lucririlor din cadrul ANMDMR

S

Conditii specifice pentru ocuparea postului
Studii de specialitate: superioare (stiinte ingineresti, economice si juridice)
. Perfectionéri (Specializiri):
& curs expert achizifii publice;
Cunostinte de operare/programare: operare - nivel intermediar
Limbi strdine: englezi - mediu
Abilitati, calitéfi si aptitudini necesare:
* Cunoagsterea sistemului de operare Microsoft Office (Word, Excel), Internet, SEAP;
=  Cunostinte — legislatia in domeniul achizitiilor publice, in vigoare (Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice; Hotdrdrea nr.395/2016 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publicd/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizifiile publice; etc.)
=  Aptitudini generale de invétare;
" Abilitafi de comunicare orala si scrisa;
® Lucru in echipa
Cerinte specifice***): Curs expert achizitii publice
Competenta manageriala***¥) (cunostinie de management, calitéti i aptitudini manageriale):-

b2 —

il G

N

Atributiile postului:

Elaborarea Programului anual al achizitiilor publice si a Anexei privind achizitiile directe, pe baza

necesitatilor de produse, servicii si lucriri, solicitate de structurile organizatorice din cadrul

ANMDMR prin referatele de necesitate anuale;

» Definitivarea programului anual al achizitiilor publice, dupé aprobarea bugetului de venituri si
cheltuieli;

® Operarea de modificéri sau completéri ultericare in programul anual al achizitiilor, cind situatia o

impune, cu aprobarea conducétorului institutiei si avizul compartimentului economic-financiar, in

baza referatelor de necesitate intocmite de cétre structurile din cadrul ANMDMR;

"0
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» Derularea procesului de consultare a piefei, parte a procesului de achizitie publica, prin publicarea
in SEAP, a anuntului privind consultarea pietei pentru realizarea achizitiilor in conditii de eficienta
economica si sociala;

" (Consultarea catalogului electronic de produse/serviciiflucrari in vederea identificarii
produsele/serviciile/lucrdrile care corespund necesitatilor autoritatii contractante la solicitarea
structurilor beneficiare;

« TInregistrarea Referatului de necesitate in Registrul electronic din cadrul BAPP ;

= Realizarea achizifiilor directe off-line si online din Catalogul electronic SEAP, in baza referatelor
de necesitate nsotite de notele de fundamentare, emise de cétre structurile ANMDMR si aprobate
de Pregedintele ANMDMR,;

= {ntocmirea si transmiterea comenzii ferme operatorului economic céstigator;

» Intocmirea si urmdrirea derularii si finalizérii procedurilor de atribuire a contractelor de achizifie
publica (achizifii de produse, servicii sau lucrari);

= Stabilirea informatiilor din fisa de date a achizifiei, respectiv informatiile generale standard,
formalitdtile ce trebuie indeplinite, cerintele ce fac obiectul DUAE, criteriile de calificare si
selectie, informatiile privind garantia de participare, informatiile din propunerea tehnica si
financiara, criteriul de atribuire, céile de atac ce pot fi utilizate;

» Elaborarea documentelor suport aferente procedurilor de achizifii publice, respectiv strategia de
contractare si declarafia pe proprie rispundere a reprezentantului legal care contine datele de
identificare ale persoanelor cu functii de decizie din cadrul autoritétii contractante;

= Elaborarea documentatiei de atribuire, alcdtuita din: fisa de date a achizitiei, caietul de sarcini,
proiectul de contract continand clauze contractuale obligatorii, formulare si modele de documente

» Consultarea cu compartimentelor de specialitate in vederea stabilini specificatiilor tehnice,
cerintelor cuprinse in caietul de sarcini astfel incit acesta sa corespunda necesitatilor ANMDMR;

= QGenerarea electronica a DUAE, completat cu informatiile solicitate in raport cu criteriile de
calificare si selectie stabilite prin documentatia de atribuire si atasarea DUAE in SEAP impreuna
cu celelalte documente ale achizitiei:

» Initierea aplicarii procedurii de atribuire dupé elaborarea si aprobarea documentatiei de atribuire
si documentele suport;

* Transmiterea spre publicare in SEAP a documentatiei de atribuire si a documentele suport;

» Introducerea in SEAP informatiile cuprinse in fisa de date a achizitiei prin completarea
formularului specific disponibil;

» Transmiterea spre publicare a anunturile citre operatorul SEAP prin mijloace electronice, respectiv
a anuntului de intentie, a anunfului de participare, a anuntului de atribuire si anuntului de tip erata
la anuntul initial, precum si a anunturilor citre Jurnalul Oficial al Uniunii Europene;

= participa ca membru sau presedinte in comisiile de evaluare a ofertelor;

* rispunde in scris, in colaborare cu compartimentele de specialitate la clarificérile solicitate de catre
potentialii ofertanti pe tot parcursul derulérii procedurilor de achizitii publice;

" participa la intocmirea proceselor verbale intermediare si a raportului procedurii de atribuire;

* Urmirirea si asigurarea respectdirii prevederilor legale la desfisurarea procedurilor privind
pastrarea confidentialitdtii documentelor primite de la ofertanti/candidati;

= Urmdrirea constituirii garantiei de participare si a garantiei de buna executie si intreprinderea
demersurile necesare in vederea eliberirii acestora;

= {intocmirea proiectului de contract cu ofertantul declarat castigitor si transmiterea acestuia
Persoanelor responsabile cu semnarea acestuia,

" Intocmirea documentelor privind liberul acces la informafii de interes public in domeniul
achizitiilor publice §i transmiterea acestora spre publicare pe site-ul ANMDMR trimestrial.

= Monitorizarea legislatiei in domeniul achizitiilor publice;

S
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responsabil cu managementul calitdtii si cu riscurile (RMCR) in cadrul Biroului de achizitii publice
si protocol;

raspunde de respectarea ROF si RI, a hotérarilor Consiliului stiintific, hotérarilor Consiliului de
administratie, instructiunilor si deciziilor Presedintelui ANMDMR, relevante;

raspunde de buna pastrare si utilizare a inventarului din dotare;

respecta normele de securitate si sdnatate in munca,

respecta normele privind situatiile de urgenta din cadrul directiei;

respecta prevederile Legii nr. 15/2016 privind modificarea si completarea Legii nr. 349/2002
pentru prevenirea §i combaterea efectelor consumului produselor din tutun;

raspunde de asumarea obligatiilor ce ii revin in executarea atributiilor/sarcinilor postului;
raspunde de respectarea termenelor legale pentru finalizarea lucrarilor specifice;

indeplineste si alte sarcini de serviciu corespunzitoare pregitirii profesionale trasate de geful
ierarhic (director directie, vicepregedinte, presedinte);

raspunde de respectarea caracterului de confidentialitate a activitdfilor ce se desfisoard in
ANMDMR

D. Sfera relationala a titularului postului

1.

Sfera relationald interna:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fata de: Sef Birou achizitii publice si protocol, Director Directie Economica si Achizitii
Publice, Vicepresedinte cu atributii privind activitdtile tehnico-administrative si Presedintele Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

- superior pentru:-

b) Relatii functionale: toate structurile din cadrul ANMDMR

c¢) Relatii de control:-

d) Relatii de reprezentare:

2. Sferarelationald externa:

a) cu autorit#tii si institutii publice: Agentia Nationala a Achizitiilor Publice (ANAP)
b) cu organizatii internationale:-

c) cu persoane juridice private: operatori economici (ofertanti)

3. Delegarea de atributii $i competenta***#*)-

E. Intocmit de:

1. Numele si prenumele:

2. Functia de conducere:

3. Semnatura .........coceeeervrenneeceenn
4. Data IntOCIMUri .ooovvrveneceereinieniens
F. Luat la cunostinta de cétre ocupantul postului
1. Numele §i prenumele:

3/4

2. Semnatura ......cccooeveverereenns
3. Data oo
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G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:

2. Functia: Director economic
3. Semnatura .......cooviiiniiiinienn

*) Functie de executie sau de conducere.

** fn cazul studiilor medii se va preciza modalitatea de atestare a acestora (atestate cu diplomai 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.

*x#%x) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o alt3 persoand in situatia in care salariatul
se afla In imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihna, concediu pentru
incapacitate de muncd, delegatii, concediu fard platd, suspendare, detagare etc.). Se vor specifica
atributiile, precum si numele persoanei/persoanelor, dupé caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE
Serviciul Buget, Financiar, Contabilitate

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului:

Informatii generale privind postul

Nivelul postului : executie

Denumirea postului Expert

Cod Cor: 242202

Gradul profesional: GR. IA

Scopul principal al postului: prestarea unor servicii §i competente ce intri in atributiile
din cadrul postului Expert GR. 1A

L PR — >

. Conditii specifice pentru ocuparea postului
Studii de specialitate : superioare economice
Perfectionari(Specializari):
Cunostinte de operare/programare: operare — nivel avansat
Limbi stréine: - nivel intermediar
Abilitéfi, calitafi si aptitudini necesare: atentie la detalii, comunicare, corectitudine, lucru
in echipi.
Cerinte specifice***): -
7. Competenta managerialdi****) (cunostinfe de management, calitdfi si aptitudini
manageriale):-

Sl o Rl v ¥

o

C. Atributiile postului:

o Réspunde de inregistrarea zilnicé in programul de contabilitate, a incasérilor de la clientii
in valutd, conform extraselor de cont §i a registrelor de cas# precum si corespondenta cu acestia;
. inregistreazﬁ facturile in valuti;
. Inregistreaza in programul de contabilitate deconturile de deplasari in strainatate;
. Transmite pentru facturare dobanzile si penalitdtile in valuti calculate pentru depésirea
scadentei;
® Transmite citre facturare, situatia facturilor neincasate la termen care trebuie stornate;
. Réspunde de inregistrarea corectd si la termen a documentelor financiar-contabile de
corectitudinea datelor inscrise in documentele si situatiile contabile intocmite;
. Verific3 si inregistreaza in programul de contabilitate dispozitiile de plata si incasare in
valutd, a ordinelor de plata si Tncasare emise de BCR;
. Verificd §i inregistreazd in programul de contabilitate deconturile de deplaséri in
strainitate;
. Inregistreaza facturile in valuti primite de la furnizori;

(e = ——==TERY
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Intocmeste confirmdrile privind incasiri clienti valuta pentru structurile de specialitate;
Inregistreaza miscarile prin contul 581;

. intocmeste balante de verificare lunare pentru conturile pe care le;

. Inregistreaza in contabilitate dobénzile si penalitatile in valuta facturate citre debitori;

. Verifica soldurile conturilor clienti si clienti creditori in valuta;

) Réaspunde de corectitudinea soldurilor conturilor de mai sus;

) Transmite cétre facturare, situatia facturitor neincasate la termen care trebuie stornate;

° intocmeste lunar reevaluarea tuturor conturilor in valuti,

. Réspunde de imputatia platilor efectuate de citre clienti in valutd, in contul obligatiilor de
platd, in conformitate cu prevederile legale in vigoare;

. Raspunde de intocmirea registrului inventar pentru conturile din BCR;

* Participa la intocmirea situatiilor financiare lunare, trimestriale i anuale;

. Indeplineste si alte sarcini de serviciu corespunzitoare pregitirii profesionale trasate de
seful ierarhic.

. Réspunde de intocmirea si actualizarea procedurilor interne alocate, dupé aprobarea Fisei
de propunere /elaborare;

. Riaspunde de buna péstrare si utilizare a inventarului din dotare;

. Ordonarea §i arhivarea documentelor in bibliorafturi in conformitate cu legislatia in
vigoare;

. Raspunde de respectarea caracterului de confidentialitate a activitatilor ce se desfisoara in
ANMDMR, conform angajamentului de confidentialitate semnat si asumat;

o Respectd normele PSI, normele de tehnici a securitéfii si protectiei muncii;

o Riaspunde de respectarea Regulamentului de organizare si functionare al ANMDMR, a

prevederilor Codului de conduitd interna, a Regulamentului intern al ANMDMR, a hotéaréarilor
Consiliului stiintific, a hotérarilor Consiliului de Administratie, a deciziilor Presedintelui
ANMDMR, a procedurilor specifice si a procedurilor generale ale ANMDMR, a legislatiei in
domeniu, In vigoare;

D. Sfera relationala a titularului postului

1. Sfera relationali interna:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fafd de: Sef Serviciu Buget, Financiar, Contabilitate, Director Directie
Economica si Achizitii Publice, Vicepresedintele cu atributii privind activititile tehnico-
administrative si Presedintele Agentiei Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania

- superior pentru:-

b) Relatii functionale: toate structurile din cadrul ANMDMR

¢) Relatii de control:-

d) Relatii de reprezentare:

2. Sferarelationala externﬁ

dispozitivelor medicale si Mmlsterul Saniitatii
b) cu organizatii internationale:-

¢) cu persoane juridice private: clientii ANMDMR

. =N
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d) Delegarea de atributii §i competenta*****):
Pentru activitatea din fisa de post inlocuitoarea este ............

E. intocmit de:

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

4, Data intocmirii .....

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

G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnatura .....

*) Functie de executie sau de conducere.

** {n 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, dupa caz.

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

#k#:%%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o alta persoana in situatia in care salariatul se
afla in imposibilitatea de a-si indeplini atribufiile de serviciu (concediu de odihnd, concedin pentru
incapacitate de munca, delegatii, concediu fara plata, suspendare, detagare etc.). Se vor specifica
atributiile, precum §i numele persoanei/persoanelor, dupa caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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Aprob
PRESEDINTE

Razvan Mihai PRISADA

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului:

>

Informatii generale privind postul

Nivelul postului : executie
Denumirea postului referent

Cod Cor: 331309
Gradul profesional: tr IA

I e o e

cadrul postului referent tr 1A

. Conditii specifice pentru ocuparea postului
Studii de specialitate: diploma bacalaureat
Perfectionéri(Specializéri):-
Cunostinte de operare/programare: operare - nivel de baza
Limbi straine: limba de circulatie internationala

ol el =

in echipa
Cerinte specifice***):

2

Scopul principal al postului: prestarea unor servicii si competente ce intra in atributiile din

Abilitati, calitdti si aptitudini necesare: atentie la detalii, comunicare, corectitudine, lucru

7. Competenta manageriald****) (cunostinie de management, calita{i i aptitudini manageriale):-

C. Atributiile postului:

fntocmeste devizul estimativ pentru deplasarile in straintate,
Verifica deconturile de deplaséri in strainatate;

Efectueazi lunar punctajul intre contabilitate si gestiune,
Efectueaza reglérile pentru corectarea neconcordantelor,
Gestioneaza contul 461 — Debitori diversi — conventii civile,
Preia documentele repartizate DEAP de la registraturj,

Verific3 existenta tuturor documentelor justificative la deconturi, a semnaturilor
inregistrare de la registraturd,

si numerelor de

Completeaza registrul de corespondenfd si transmite documentele persoanelor/structurilor

nominalizate,
Intocmeste notificéri cétre clienti privind depégirea termenului scadent,

Factureaza dobinzile si penalitafile in valutd calculate pentru depésirea scadentei;

Transmite DJAERI situatia debitelor existente, in vederea recuperdrii,

PS - 02/01 - F2
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Intocmeste facturi conform adreselor primite de la Directiile din cadrul ANMDMR si a
formularelor de tarifare primite de la clienti atunci cAnd volumul de activitate presupune depésirea
termenelor de emitere a facturilor de cétre colegii cu atributii de facturare,

Verificd baza de date inainte de a se emite facturi pentru a nu le dubla.

Raspunde de transmiterea in termen, pe e-mail sau prin pogti a facturilor emise.

Rispunde de corectitudinea datelor inscrise in documentele §i situatiile contabile intocmite;
indeplineste si alte sarcini de serviciu corespunzitoare pregitirii profesionale trasate de geful
ierarhic.

Riaspunde de buna pastrare si utilizare a inventarului din dotare,

Ordonarea si arhivarea documentelor in bibliorafturi in conformitate cu legislafia in vigoare;
Rispunde de respectarea caracterului de confidentialitate a activitdtilor ce se desfasoard in
ANMDMR, conform angajamentului de confidentialitate semnat si asumat;

Respecti normele PSI, normele de tehnicé a securitéfii i protectiei muncii;

Rispunde de respectarea Regulamentului de organizare si functionare al ANMDMR, a
prevederilor Codului de conduitd internd, a Regulamentului intern al ANMDMR, a hotérérilor
Consiliului stiingific, a hotérarilor Consiliului de Administratie, a deciziilor Presedintelui
ANMDMR, a procedurilor specifice si a procedurilor generale ale ANMDMR, a legislatiei in
domeniu, in vigoare;

D. Sfera relationald a titularului postului
1. Sfera relationald interna:
a) Relatii ierarhice:
- subordonat fatd de Sef Serviciu Buget, Financiar, Contabilitate, Director Directie
Economicd si Achizitii Publice, Vicepresedinte cu atributii privind activitatile tehnico-
administrative si Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale din Romania

- superior pentru:

b) Relatii functionale: toate stucturile si cadrul ANMDMR

c) Relatii de control:-

d) Relatii de reprezentare: Trezoreria Statului Sector 1 §i Bancile comerciale cu care se
lucreazi

2. Sfera relationala externa:

a) cu autoritati si institutii publice: institutiile de stat din domeniul medicamentelor si a
dispozitivelor medicale Trezoreria Statului Sector 1

b) cu organizatii internagionale:-

¢) cu persoane juridice private: : clientii ANMDMR si Bincile comerciale cu care se lucreaza

3. Delegarea de atributii $i competenta***+*):
Pentru verificarea intrarilor pentru deconturi si furnizori si generarea notelor respective,
inlocuitorul este Loghin Magdalena.
Pentru activitatea de caserie inlocuitorul este .......
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E. Intocmit de:

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

4. Data intocmirii .....

F. Luat la cunostin{a de cétre ocupantul postului
1. Numele si prenumele:
2. Semnitura .....

G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnitura .....

*) Functie de executie sau de conducere.

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

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

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

**+:+%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o altd persoand in situafia in care salariatul se
afla in imposibilitatea de a-si Indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihn, concediu pentru
incapacitate de munca, delegatii, concediu fari 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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DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII
SERVICIUL ASIGURAREA CALITATII SI REGISTRATURA
COMPARTIMENTUL REGISTRATURA SI ARHIVA

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului: -

A. Informatii generale privind postul

1.

CE R

Nivelul postului*}): executie

Denumirea postului: Referent

Cod COR: 331309 - Referent

Treapta profesionala: Treapta IA

Scopul principal al postului: Asigurarea desfasurdrii in mod eficace a activitatilor
specifice de registraturd prin primirea, inregistrarea, repartizarea §i expedierea
documentelor interne §i externe, la interfafa cu personalul ANMDMR, cu
institutiile/persoanele juridice/persoanele fizice care depun/transmit documente la
ANMDMR, precum si cu alte parti interesate.

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1. Studii de specialitate**): medii (M) - studii medii liceale, finalizate cu diploma de
bacalaureat;

2. Perfectiondri (specializéri):

3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate i nivel): operare calculator
(dactilografiere, Word, Excel, PowerPoint, Outlook, internet, aplicatii interne etc.).

4, Limbi strdine (necesitate si nivel) cunoscute:

5. Abilitati, calitafi si aptitudini necesare:

capacitatea de organizare a muncii, de gestionare a timpului si a resurselor alocate
disponibilitate pentru orar de lucru prelungit;
amabilitate in contact cu publicul.

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

7.

Competenta manageriala****) (cunostinte de management, calitdfi §i aptitudini

manageriale): nu este cazul.

C. Atributiile postului:

1. Responsabilitiiti globale
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indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de servicin stabilite in fisa
postului.

indeplinirea cu promptitudine a sarcinilor de serviciu cu caracter temporar sau permanent
trasate de sefii ierarhici superiori, precum si a oriciror alte atributii stabilite de conducerea
ANMDMR.

Colaborarea profesionali cu toate structurile organizatorice ale ANMDMR, manifestind
corectitudine §i promptitudine.

Mentinerea unor relatii interumane bazate pe conduita etica si profesionala si pe
comunicare adecvata, politicoasa si eficienta, atat intern - cu personalul ANMDMR, cat si
extern - cu reprezentantii institnfiilor/persoanelor juridice/persoanelor fizice care au
depus/transmis documente la ANMDMR sau a altor pirfi interesate ale ANMDMR.
Adoptarea in permanenti a unui comportament adecvat conditiilor de activitate in masura
si promoveze imaginea $i interesele ANMDMR.

Cooperarea la solufionarea tuturor problemelor care apar la locul de munci, manifestind
interes §i initiativd in vederea bunei desfasurini a activitdfii, Tnaintdnd ierarhic orice
propunere ce ar putea duce la cresterea calitdtii muncii prestate, pentru a primi acordul scris
in vederea aplicirii acesteia.

Pastrarea confidentialitdtii informatiilor si a documentelor la care are acces prin prisma
activitdfii desfasurate, prin discretie si nedivulgarea acestora cétre alte persoane din
interiorul sau exteriorul ANMDMR care nu au legétura cu informatiile respective.
Rispunderea pentru corectitudinea lucririlor efectuate si a documentelor elaborate.
Cunoagterea §i respectarea tuturor procedurilor si a altor documente de lucru care se aplica
in domeniul sau de activitate.

Respectarea termenelor stabilite pentru finalizarea lucrérilor.

Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul ANMDMR.

Folosirea timpului de munci exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu.
Respectarea programului de lucru.

Respectarea regulilor si regulamentelor, dispozitiilor, deciziilor si hotararilor conducerii
ANMDMR, precum si a prevederilor legale referitoare la:

- Regulamentul de organizare si funcfionare (ROF), Regulamentul intern si Codul de
conduiti;

- reglementdrile privind gestionarea conflictelor de interese;

- normele privind asigurarea securititii §i sdnatétii in muncé;

- normele privind gestionarea situatiilor de urgenta;

- normele igienico-sanitare specifice activitdtii profesionale;

- buna pistrare §i gestionare a bunurilor din inventarul ANMDMR;

Respectarea normelor de echipare si utilizare corecté a echipamentelor de lucru specifice si
a curdteniei la locul de munca.

Furnizarea in termenul legal a rispunsurilor la adresele Ministerului Sanitatii, altor
autorititi si institutii publice, petitiile, solicitdrile de informatii de interes public etc., prin
intermediul structurii organizatorice abilitate;

Page 2 of §



sl g,
f % MINISTERUL SANATATII

Sl A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Séndtescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti

//) (\\\ % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
$

%ﬁ_ Mﬁ' Tel: +4021-317.11.00
ANMDMR ¥ Fax: +4021-316.34.97

WWW.anm.ro
Participarea, prin desemnarea de citre conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru ale autoritétilor si institutiilor publice,
precum si ale altor organisme europene competente in domeniul specific de activitate.
Participarea la instruiri privind securitatea §i sinitatea in muncd (SSM), prevenirea si
stingerea incendiilor (PSI) si gestionarea situatiilor de urgenta (SU).

Participarea la instruiri profesionale internefexterne, cursuri de perfectionare, specializare,
schimburi de experien{d, manifestiri stiingifice nationale si internationale in domeniul
specific de activitate.

2. Principalele sarcini si responsabilitati

Primeste toate documentele de intrare:

- depuse personal sau prin reprezentanti la registratura ANMDMR,

- transmise de citre instituti/persoane juridice/persoane prin fax sau email §i

tiparite de citre secretariatul sau directiile ANMDMR,

- livrate prin servicii postate sau de curierat.
Tipareste email-ul de informare primit prin platforma CESP;
Tipareste email-ul de informare primit prin platforma PCUe;
Examineazd sumar continutul documentului pentru a-l fincadra in categoria
corespunzitoare;
Verifica in istoric existenta altor documente care se referd la aceeasi problema si identifica
numarul si data de inregistrare a primului document inregistrat pentru conexare la acesta;
Daci sesizeazd neconcordante (formular utilizat gresit, referinte gresite, lipsad semnéturi
sau stampila etc.), documentul nu se poate respinge, dar informeazi expeditorul (verbal
ciitre reprezentantul prezent de fatd sau pe email — pentru documentele sosite prin curier
sau email/fax) asupra necesitdtii transmiterii documentului respectiv corectat;
Inregistreazi documentele de intrare In bazele de date / registrele electronice de pe serverul
de date al ANMDMR, aplica stampild si noteazd numiérul de inregistrare in interiorul
acesteia;
Intocmeste zilnic Registrul de predare internd;
Distribuie documentele de intrare cétre structurile ANMDMR, cu evidentierea circulatiei
acestora in interiorul ANMDMR, pe bazé de semniturd in Registrul de predare interna;
Primeste toate documentele de iesire, aprobate prin semnatura de Presedintele ANMDMR,
transmise de cétre secretariatul sau directiile ANMDMR;
Separi exemplarele originale ale documentelor de iesire (dacd sunt mai multe) in functie
de destinatie (extern si/sau intern);
Repartizeazi documentele de iesire (exemplarul extern) in mapele dedicate aplicantilor
sau le returneaza structurilor emitente pentru predare proprie catre destinatari;
Elibereaza documentele emise de ANMDMR catre destinatari, pe bazi de semnatura in
Registrul de predare externa;
Pregateste plicurile cu documentele eliberate de ANMDMR pentru ridicarea acestora de
cétre curier;
Noteazi in Registrul de predare externd data de ridicare de cétre curier si numele acestuia
san al companiei de curierat;
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e Noteazd pe dovada de livrare a curierului (AWB) numirul (numerele) de inregistrare al
(ale) documentului (documentelor) ridicate de curier $i indosariaza dovezile.

e Transmite email-uri de informare / clarificare catre cu institutiile/persoanele
juridice/persoanele fizice care au depus/transmis documente la ANMDMR.

D. Sfera relationali a titularului postului
1. Sfera relationald interna:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fata de: seful SACR,; directorul DRUMC,; Vicepresedintele ANMDMR cu
atributii privind activitéfile tehnico-administrative; Presedintele ANMDMR.

- superior pentru: N/A

b) Relatii functionale:

e cu toate structurile organizatorice ale ANMDMR 1n ceea ce priveste activitatea de
registratura.

¢ cu personalul ANMDMR in domeniul activitétii de registraturé.
¢) Relatii de control: N/A
d) Relatii de reprezentare: N/A
2. Sfera relationald externa:

a) cu autoritati i institutii publice: cu publicul (persoane fizice si reprezentanti ai
persoanelor juridice) care se adreseazd ANMDMR prin registratura

b) cu organizatii internationale: : cu publicul (persoane fizice si reprezentanti ai
persoanelor juridice) care se adreseazd ANMDMR prin registraturi

¢) cu persoane juridice private: : cu publicul (persoane fizice si reprezentanti ai

persoanelor juridice) care se adreseaza ANMDMR prin registraturi

3. Delegarea de atributii si competentda*****): Inlocuitorul doamnelor Gina Tanase,
Madalina Minescu, Florina Geanina Criciun, in situatia in care acestea nu sunt la serviciu.

E. intocmit de:

1. Numele i prenumele:
2. Functia de conducere:
3. Semnitura .....

4. Data intocmirii .....

F. Luat la cunostintii de ciitre ocupantul postului
1. Numele si prenumele: ..........

2. Semnatura .....
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G. Contrasemneazi:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:
3. Semnitura .....

*) Functie de executie sau de conducere.

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

**+) Se va specifica obfinerea unui/unei aviz/autorizatii prevazut/prevazute de lege, dupa caz.
**#%*) Doar in cazul funciiilor de conducere.

*kkx¥) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o altd persoand In situatia in care
salariatul se afld in imposibilitatea de a-gi indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihna,
concediu pentru incapacitate de munca, delegatii, concedin fard platd, suspendare, detagare
etc.). Se vor specifica atributiile, precum §i numele persoanei/persoanelor, dupa caz, care le
va/le vor prelua prin delegare.

PS -02/01 - F1 v.03,ed. 1120222/ 2
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DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII
Serviciul personal, salarizare / Compartiment salarizare

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului: .....ovvveveviinrennsvenens

A. Informatii generale privind postul

1. Nivelul postului*): Functie de executie

2. Denumirea postului: Referent de specialitate gr. IA

3. Cod COR: 242204

4. Gradul/Treapta profesional/profesionala: gr. IA

5. Scopul principal al postului: gestionarea si inregistrarea documentelor din cadrul Compartimentului
salarizare.

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate**):Studii superioare: (economicd, drept)
2. Perfectionari (specializari): Curs operator calculator;
Curs inspector resurse umane.
3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel):MS Office (Word,Excel) nivel
mediu
4. Limbi strdine (necesitate §i nivel) cunoscute: limba engleza (mediu)
S. Abilitati, calitdti si aptitudini necesare:
¢ Cunoasterea la nivel profesionist a legislatiei in domeniu;
+ Abilitati de comunicare, capacitate de analiza si sintezi;
* Capacitate de autoorganizare, de autoperfecfionare;
* Rezistent la efort si stress, spirit de initiativa, spirit de echipi;
* Discerndmaént si capacitatea de a rezolva eficient problemele;
¢ Putere de decizie si asumarea responsabilititii;
+ Memorie dezvoltata, judecata rapida, capacitate de deductie logica,
* (Capacitatea de valorificare intr-un context nou a experienfei dobandite,
» Capacitatea de a genera idei noi (creativitate), de gestionare a resurselor alocate;
* Flexibilitate, adaptabilitate la schimbri.
6. Cerinte specifice***): -
7. Competenta manageriala****) (cunogtinte de management, calitafi $i aptitudini manageriale): -

C. Atributiile postului:
1. Responsabilitati globale:

Cunoagterea §i respectarea tuturor procedurilor care se aplicd in domeniul sau de activitate;
Coopereaza la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci;

Manifesta corectitudine si promptitudine In relatiile cu toate structurile;

Manifestd un interes continuu pentru instruirea gi perfectionarea profesionald, precum si pentru
activitatea pe care o desfigoard, in vederea cresterii calitdtii muncii sale;

e Respecta programul de lucru;
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e Respecta curitenia la locul de munci, igiena personald §i comportamentul adecvat conditiilor de
activitate;

¢ Raspunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii
ierarhic superiori;

* Manifestd interes §i initiativa in vederea bunei desfasuréari a activitatii sale, Inaintand ierarhic orice

propunere ce ar putea duce la cregterea calitdfii muncii prestate, pentru a primi acordul scris in

vederea aplicarii acesteia;

Imbunatitirea permanent? a pregitirii sale profesionale si de specialitate;

Piastrarea confidentialititii informatiilor si a documentelor legate de institutie;

Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;

Adoptarea in permanentd a unui comportament in méisurd s promoveze imaginea si interesele

institutiei;

Foloseste timpul de munci exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;

Este direct raspunzitor de Indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de serviciu

stabilite Tn prezenta fisa;

Participa la instruirea privind normele de protectia muncii, le respecta si le aplica intocmai;

Rispunde de aplicarea normelor privind securitatea si sanatatea in munca, prevenirea si

stingerea incendiilor;

e Respectd prevederile Regulamentului Intern, precum §i celelalte reguli §i regulamente existente in
institutie, dispozitii, decizii si hotérari ale conducerii institutiei.

&

2. Principalele sarcini si responsabilititi:

¢ Urmareste permanent apari{ia/modificarea/abrogarea actelor normative (legi, ordonante, hotaréri,
ordine, reglementari etc.) specifice activitatilor de resurse umane si salarizare (legislatia muncii,
salarizare etc.) i se asigurd de implementarea acestora in cadrul ANMDMR;

¢ Informarea managementului de la cel mai inalt nivel cu privire la noile aparitii sau modificéri de
acte legislative din domeniul legislatiei muncii, salarizare;

¢ Evidenta de personal la nivelul ANMDMR,;

¢ Evidenta documentelor emise in cadrul Compartimentului salarizare;

o (Intocmirea statului de functii pe baza structurii organizatorice;

e  Asigurarea incadrarii personalului, la angajare sau promovare, conform statului de functii;

e Asigurarea unui sistem confidential de acordare a drepturilor banegti, precum si a unui sistem de
promovare in functii;

o Intocmirea, actualizarea si evidenta tuturor adeverintelor specifice activitatii resurselor umane;

o Intocmeste state de plata si centralizatoare lunare;

o Intocmeste diverse situatii statistice/rapoarte privind evolutia castigurilor salariale (MS, INS,
DSP);

e Evidenta pontajelor si calculul drepturilor salariale ale angajatilor ANMDMR, cu respectarea
termenelor privind plata salariilor;
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s Intocmirea statelor de plata, a fluturasilor de salarii, a centralizatoarelor, a declaratiilor unice
lunare initiale/rectificative privind contributiile angajatilor si ale angajatorului $i a altor situatii
specifice privind drepturile salariale ale salariaiilor ANMDMR;

¢ Implementarea sistemului de evaluare anuald a performantelor profesionale ale salariatilor
ANMDMR si stabilirea tuturor drepturilor salariale care rezultd in urma punctajelor obginute;

e Evidenta in format electronic a instruirilor efectuate de salariatii ANMDMR, precum s$i a
activitatilor profesionale ale acestora,

e Asigurd salvarea si ia masuri in vederea securizérii informatiilor §i datelor privind personalul
ANMDMR, in format electronic si pe suport de hartie;

» Intocmeste diverse situatii privind evidenta si dinamica de personal din ANMDMR (la solicitarea
conducatorilor ierarhici);

e Asigurarea confidentialitétii tuturor documentelor si informatiilor gestionate de salariafii din
cadrul DRUMC;

e Asigurarea accesului controlat al persoanelor desemnate de catre managementul de la cel mai inalt
nivel la documentele gi informatiile privind resursele umane i salarizarea personalului;

e Participd la activitatile specifice Compartimentului salarizare / DRUMC;

e Verifica toate documentele justificative care stau la baza calculului de drepturi banesti: formulare
de pontaj, cereri de CO, cereri de concedii fara plata, cereri de concediu pentru crestere copil,
certificate medicale, notificari popriri, etc.

Verifica conditiile de incadrare la angajare si promovare si stabileste salariul de baza si sporurile,
in conformitate cu prevederile legislatiei in vigoare;

D. Sfera relationala a titularului postului:
1. Sfera relationala interna:
a) Relatii ierarhice:
- subordonat fata de:
» Sef serviciu personal, salarizare,
e Director DRUMC,
* Vicepresedinte cu atributii privind activitafile tehnico — administrative,
* Pregedinte ANMDMR
- superior pentru: n/a
b) Relatii functionale:
¢ cu salariatii din cadrul Compartimentului salarizare, Compartimentului personal;
« cu salariatii din toate structurile organizatorice ale ANMDMR

¢) Relatii de control: n/a

d) Relatii de reprezentare: n/a

2. Sfera relationald externa:

EFR:
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a) cu autoritdti si institugii publice: cu institutiile de stat (Ministerul Sanatatii, autoritdti aflate in
subordinea Ministerului Sanatatii, ITM, Administratia Financiaré, Casa de Pensii, Agentia Nationalad
de Integritate);

a) cu organizatii internationale: n/a

b) cu persoane juridice private: n/a

3. Delegarea de atribufii §i competen{d*****): in cazul in care salariatul ..........cccoooevennn se afld in
imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihna, concediu pentru incapacitate
de munci, delegatii, concediu fira plata, suspendare, detagare etc.), acestea vor fi delegate catre persoana
desemnatd, la momentul respectiv, ca inlocuitor al doamnei/domnului ..o

E. intocmit de:

1. Numele si prenumele:

2. Functia de conducere:
NSemnatura ....... Rt
4. Data intocmirii .....ccooeeeneene.

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

G. Contrasemneazi:

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 diplomi de bacalaureat).

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

**%+) Doar In cazul functiilor de conducere.

*#45%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o altd persoand In situatia in care salariatul se afld
in imposibilitatea de a-si Indeplini atributiile de serviciu {concediu de odihnd, concediu pentru incapacitate de
munci, delegatii, concediu fara plat3, 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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DIRECTIA RESURSE UMAI_\IE SI
MANAGEMENTUL CALITATIH
Serviciul personal, salarizare / Compartiment salarizare

FISA POSTULUI CADRU
Numele si prenumele titularului:

A. Informatii generale privind postul
1. Nivelul postului*): Functie de executie
2. Denumirea postului: Referent tr. [A
3. Cod COR: 331309
4. Gradul/Treapta profesional/profesionald: tr. IA

5. Scopul principal al postului: gestionarea si inregistrarea documentelor din cadrul Compartimentului
salarizare.

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate**):Studii medii: (diploma de bacalaureat)
2. Perfectionari (specializari): Curs operare calculator si retele
3. Cunogstinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel):MS Office (Word,Excel) nivel
mediu
4. Limbi strdine (necesitate si nivel) cunoscute:-
5. Abilitati, calitati i aptitudini necesare:
* Cunostinte operare MS Office (Word, Excel)
* Abilititi de comunicare, capacitate de analiza si sinteza;,
» (Capacitate de autoorganizare, de autoperfectionare;
» Spirit de echipd, flexibilitate, adaptabilitate la schimbdri, punctualitate
6. Cerinte specifice***): -
7. Competenta manageriala****) (cunostinfe de management, calitdfi si aptitudini manageriale): -

C. Atributiile postului:
1. Responsabilitiiti globale:

¢ Cunoasterea si respectarea tuturor procedurilor care se aplicid in domeniul séu de activitate;

¢ Coopereazi la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci;

e Manifestd corectitudine si promptitudine in relafiile cu toate structurile;

e  Manifesti un interes continuu pentru instruirea $i perfectionarea profesionald, precum si pentru activitatea
pe care o desfdsoara, in vederea cresterii calitétii muncii sale;

e Respectd programul de lucru;

e Respecta curitenia la locul de munc4, igiena personala §i comportamentul adecvat conditiilor de activitate;

* Rispunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii ierarhic
superiori;

PS - 02/01 - F2
v. 02, ed. 11.2019
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e Manifestad interes si inifiativd in vederea bunei desfisurdri a activitatii sale, inaintdnd ierarhic orice
propunere ce ar putea duce la cresterea calitéitii muncii prestate, pentru a primi acordul scris in vederea
aplicarii acesteia;

e Imbunitatirea permanenta a pregatirii sale profesionale si de specialitate;

Pastrarea confidentialititii informatiilor si a documentelor legate de institutie;

Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;
Adoptarea in permanenta a unui comportament in masurd si promoveze imaginea si interesele institutiei;
Foloseste timpul de munci exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;

Este direct rispunzétor de indeplinirea intocmai a atributiilor i prevederilor sarcinilor de serviciu stabilite
in prezenta fisa;

¢ Participi la instruirea privind normele de protectia muncii, le respecti si le aplici intocmai;

s Rispunde de aplicarea normelor privind securitatea si sanatatea in runca, prevenirea §i stingerea
incendiilor;

¢ Respectd prevederile Regulamentului Intern, precum si celelalte reguli §i regulamente existente in
institutie, dispozitii, decizii si hotérari ale conducerii institutiei.

2. Principalele sarcini si responsabilititi:

participi la activititile cu specific de salarizare ;

tine evidenta si inregistreazd documentele intrate si iegite in/din cadrul Compartimentului salarizare,
resurse umane, salarizare : decizii, hotérari ale Consilului de administratie, instructiuni ale pregedintelui,
referate, cereri, certificate medicale, comuniciri, state de functii, state de platd, centralizatoare, diverse
situatii, corespondenti etc.;

gestioneazi aplicatia privind Tnregistrarea electronici a documentelor;

gestioneaza documentele Compartimentului salarizare;

intocmeste diverse adeverinte solicitate de salariati pe baza cererilor scrise: adeverinte de salariu,
adeverinte pentru asigurdri de sdnitate, adeverinie pentru compensarea energiei termice, adeverinte
referitoare la deducerile suplimentare la impozit etc.;

verifici exactitatea datelor din fisele de prezenti ale personalului din ANMDMR,;

tine evidenta concediilor medicale, de odihna siféri plata;

participa la arhivarea documentelor din cadrul compartimentului salarizare;

indeplineste §i alte sarcini de serviciu corespunzitoare pregitirii profesionale, trasate de sefii ierarhici.

D. Sfera relationali a titularului postului

1. Sfera relationald interna:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fata de:
» Sef serviciu personal, salarizare,
s Director DRUMC,
* Vicepresedinte cu atributii privind activitatile tehnico — administrative,
* Presedinte ANMDMR

- superior pentru: nfa
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b) Relatii functionale:

* cu salariatii din cadrul Compartimentului salarizare, Compartimentului personal;
* cu salariatii din toate structurile organizatorice ale ANMDMR

¢) Relatti de control: n/a
d) Relatii de reprezentare: n/a

2. Sfera relationald externi:
a) cu autoritéti si institutii publice: n/a;
b) cu organizatii internationale: n/a
c) cu persoane juridice private: n/a

3. Delegarea de atributii si competentd*****): in cazul in care salariatul ......................... se afld in
imposibilitatea de a-gi indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihn&, concediu pentru incapacitate de
muncd, delegatii, concediu fara platd, suspendare, detasare etc.), acestea vor fi delegate citre persoana
desemnat, la momentul respectiv, ca fnlocuitor al domnului/doamnei ..........occcveeveeeecinne.

E. intocmit de:

1. Numele si prenumele:

2. Functia de conducere:

3. Semnatura ........coeeeencnne
4. Data intocmirii ......coeveevine.

F. Luat la cunostinta de citre ocupantul postului
1. Numele si prenumele: ...........coovvvevinvnnincneeeinee e
2. Semnitura .....

G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnatura .....

*) Functie de execufie sau de conducere.

** In 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/prevézute de lege, dupa caz.

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

***%%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate céire o altd persoana in situatia in care salariatul se afla
in imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihnd, concediu pentru incapacitate de
munca, delegatii, concediu fara platd, suspendare, detasare etc.). Se vor specifica atributiile, precum gi numele
persoanei/persoanelor, dupa caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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ATRIBUTII SI RESPONSABILITATI POTRIVIT FISELOR DE POST CADRU
AFERENTE POSTURILOR PENTRU CARE SE ORGANIZEAZA CONCURSUL

L DIRECTIA EVALUARE SI CONTROL CALITATEA MEDICAMENTELOR
a) Laborator Determinari Fizico-Chimice Imunochimice si Serologice la
Medicamente Biologice si Farmacotoxicologie

> 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, diploma de bacalaureat, 6 ani si 6 luni
vechime fn specialitate (laborant operator chimist), cu normid fintreagd, perioada
nedeterminata;

> 1 (unu) post de referent tr. 1A, nivel studii M, diploma de bacalaureat, 6 ani si 6 luni
vechime in specialitate (asistent medical de laborator), cu norma intreagi, perioada
nedeterminata

» 1 (unu) post de expert IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(farmacie, chimie, biochimie, biologie), cu norma intreagd, perioadi nedeterminata.

b) Laborator Determinari pe Culturi Celulare si Microbiologie

> 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, diplomé de bacalaureat, 6 ani si 6 luni
vechime in specialitate (Asistent medical de laborator), cu normi intreagi, perioada
nedetermin(33;

) Laborator Determinari Fizico-Chimice si Instrumentale la Medicamente de
Sinteza

> 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii PL, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(asistent medical principal de laborator), cu norma intre! g3, perio[da nedetermin 1a;

d) Compartiment Control Produse Radiofarmaceutice

> 1 (unu) post de expert IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(farmacie, chimie, biochimie, administratie publica), cu normd intreagd, perioadi
nedeterminata;

> 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii PL, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(asistent medical de laborator) cu norm3 intreaga, perioadi nedeterminati;

e) Compartiment Evaluare Produse Biologice

> 1 (unu) post de expert debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate
(farmacie, chimie, biochimie, administratie publica), cu norma intreagi, perioada
nedeterminata.
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FISA POSTULUI CADRU
Denumirea postului REFERENT TR. IA (PL)

I Date de identificare a postului

1. Numele si prenumele titularului: -
Pozitia in COR/Cod: 331309 (referent)
Structura organizatoricd/locatia: Directia Evaluare si Control Calitatea Medicamentelor (DCCM)/
Laborator Determinari Fizico-Chimice si Instrumentale la Medicamente de Sinteza (LDFCIMS)
4. Nivelul postului: executie

W

II. Relatiile organizationale

1. Ierarhice:
» se subordoneazé: sefilor ierarhici
» are in subordine: NA

2. Functionale: cu personalul din LDFCIMS, cu personalul din alte laboratoare sau compartimente

ale DECCM, cu personalul din alte directii ale ANMDMR pentru realizarea sarcinilor de serviciu

3. De colaborare:
» 1in interiorul institufiei: cu intreg personalul ANMDMR
»> 1n exteriorul institutiei: NA

III.  Scopul general al postului:
Ocupantul postului participa la efectuarea controlului de laborator al medicamentelor de sinteza
prin metode de analiza specifice fizico-chimice si instrumentale la medicamente de sinteza, pentru
indeplinirea obiectivului strategic ANMDMR de protejare si promovare a sanatatii publice.

IV. Specificatiile postului
1. Nivelul de studii:
Studii postliceale, specialitatea asistent laborator, asistent farmacie si diploma de absolvire (PL);
2. Calificari/specializari: examen de grad principal
3. Alte specializdri:
» Cunoagterea si utilizarea sistemelor de operare PC: operare Windows, MS Office
(Excel, Word for Windows), navigare pe Internet
4. Competente si aptitudini:
» Promptitudine si operativitate in realizarea atributiilor de serviciu prevazute in fisa
postului
» Capacitatea de a executa lucrari si a desfasura activitati de calitate
» Asumarea responsabilitatilor prin receptivitate, disponibilitate la efort suplimentar,
perseverenta, obiectivitate, disciplina

» Adaptarea la complexitatea muncii, initiativa si creativitate
» Capacitatea de a lucra indepedent si in echipa
» Punctualitate
[T TN e T e k. =
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5.

V.
1.

Vechime:
a) 1n muncd: minim 6 ani si 6 luni
b) in specialitate: 6 ani si 6 luni

Descrierea postului
Responsabilititi globale

Respecta prevederile Regulamentului Intern, Regulamentului de organizare si functionare a
ANMDMR, hotérérile Consiliului gtiintific, hotararile Consiliului de administratie, precum si
celelalte reguli i regulamente existente in institutie, dispozitii, decizii si hotériri ale conducerii
institutiei;

Cunoaste si respecta toate procedurile care se aplica in domeniul sau de activitate
Coopereazi la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci;

Manifesta corectitudine si promptitudine in relatiile cu toate structurile;

Manifestd un interes continuu pentru instruirea §i perfectionarea profesionald, precum si pentru
activitatea pe care o desfigoara, in vederea cresterii calitafii muncii sale;

Respecta programul de lucru;

Respectd normele de echipare si utilizare corectd a echipamentului de lucru specific, curdtenia la
locul de muncd, igiena personald si comportamentul adecvat conditiilor de activitate;

Raspunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii
ierarhic superiori;

Manifesta interes si inifiativd in vederea bunei desfasurdri a activitafii sale, inaintind ierarhic
orice propunere ce ar putea duce la cresterea calitatii muncii prestate, pentru a primi acordul scris
in vederea aplicarii acesteia;

Imbunatatirea permanentd a pregétirii sale profesionale si de specialitate;

Pastrarea confidentialitatii informatiilor si a documentelor legate de institutie;

Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institufiei;

Adoptarea in permanen{d a unui comportament in méasuri si promoveze imaginea si interesele
institutiei;

Foloseste timpul de munci exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;

Este direct raspunzitor de indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de
serviciu stabilite in prezenta fis3;

Raspunde de aplicarea normelor privind situatiile de urgenté din cadrul laboratoruiui.
Atributii si raspunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securititii si sdnitdtii in
muncd in conformitate cu prevederile Legii securitdtii si sandtdtii in muncd nr. 319/2006, cu
modificdrile si completdrile ulterioare:

- sd 11 desfagoare activitatea, in conformitate cu pregatirea i instruirea sa, precum $i cu

instructiunile primite din partea angajatorului, astfel incit sa nu expuni la pericol de accidentare sau
imbolnavire profesionald atit propria persoand, cit si alte persoane care pot fi afectate de acfiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de munci;
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sd utilizeze corect masinile, aparatura, uneltele, substantele periculoase, echipamentele
de transport si alte mijloace de productie;

- sd utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat i, dupa utilizare, sa il
inapoieze sau sd 1l pund la locul destinat pentru péstrare;

- sd nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau inlaturarea
arbitrard a dispozitivelor de securitate proprii, in special ale masinilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor
tehnice si cladirilor, si si utilizeze corect aceste dispozitive;

- sd comunice imediat angajatorului si/sau lucratorilor desemnati orice situatie de munca
despre care au motive intemeiate s o considere un pericol pentru securitatea si sénétatea lucritorilor,
orice defectiune tehnica, precum si orice deficientd a sistemelor de protectie;

- sé aduca la cunostinta conducitorului locului de munca sifsau angajatorului accidentele
suferite de propria persoana si de cétre personalul din subordine;

- sd coopereze cu angajatorul si/sav cu lucritorii desemnati, atat timp cét este necesar,
pentru a face posibild realizarea oricéror masuri sau cerinfe dispuse de cétre inspectorii de munci si
inspectorii sanitari, pentru protectia snatatii si securitatii lucratorilor;

- sd coopereze, atat timp cit este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati,
pentru a permite angajatorului sa se asigure ¢ mediul de munca si conditiile de lucru sunt sigure si
fara riscuri pentru securitate si sanatate, in domeniul séu de activitate;

- sd participe la instructajele in domeniul securitatii si sdnatatii in munca, si isi Insugeasca
si sd respecte prevederile legislatiei din domeniul securitdfii si sindtdtii in muncd si masurile de
aplicare a acestora.

- sd dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de muncé i inspectorii sanitari;

- sd se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sanatatii la locul de munci,
conform planificérii efectuate de cétre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

¢ Responsabilitati i atributii in Sistemul de Management al Calitatii (SMC)

- Participa la implementarea si imbunatéfirea permanentd a sistemului de management al
calitatii conform SR EN ISO/CEI 17025:2018 si cerintelor EDQM pentru Reteava europeani a
laboratoarelor oficiale de control al medicamentului (OMCL).

- Cunoaste si respectd Procedurile Operationale (PO), Instructiunile de lucru, notele interne.

- Foloseste materiale si echipamente Tn mod corect §i in conformitate cu instructiunile
aplicabile.

- Participd la actiuni de instruire, calificare si profesionale

- Cunoaste responsabilitagile ce decurg din fisa postului.

- Informeaza asupra oricarei situatii ce ar putea conduce la aparitia de neconformititi.

- Participé la intocmirea de Instructiuni de lucru pentru activitatea proprie pe care o desfasoara.

%

% ANMDMR

2. Principalele sarcini si responsabilititi
e Executd partea care ii revine din tehnicile de laborator conform PO specifice Laboratorului
Determinari Fizico-Chimice si Instrumentale la Medicamente de Sinteza si PO-DECCM/22,
conform nivelului de instruire individual.

¢ Executa analize cu tehnici uzuale precum si operatii preliminare efectuarii determindrilor de
laborator, sub supravegherea personalului cu studii superioare sau a sefului de laborator.

» Prepara faze mobile, reactivi si solutii curente de laborator, solutii tampon, medii de dizolvare si
dezagregare, solutii standard si probe precum si dilutiile acestora.
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» Efectueaza, sub supravegherea personalului cu studii superioare sau a sefului de laborator reactii
chimice, misuratori de pH, cédntiriri la balan{a analiticd, teste fizico-chimice calitative i
cantitative, controlul macroscopic, determinarea fribilitatii si a rezistentei la rupere, determinarea
masei medii si individuale, uniformitatea masei si volumului.

¢ Riaspunde de pdastrarea, intrefinerea si utilizarea judicioasd a echipamentelor, precum si de

manipularea substantelor chimice cu regim special, in conformitate cu indicatiile persoanei
responsabile.

¢ Se preocupi permanent de imbogitirea cunostintelor profesionale.

e Executa si alte sarcini corespunzatoare pregatirii profesionale, trasate de personalul cu studii
superioare sau de seful de laborator.

VI. Rispunderea disciplinara:
Neindeplinirea sarcinilor de serviciu, nerespectarea regulilor si regulamentelor existente in institutie,
dispozitii, decizii si hotéréri ale conducerii sau indeplinirea lor in mod necorespunzitor atrage sanctionarea
disciplinard, conform prevederilor legale in vigoare si a Regulamentului Intern.

Nume si prenume / semnitura / data

Intocmit Avizat

=l
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FISA POSTULUI CADRU
Denumirea postului | EXPERT IA (CHIMIST PRINCIPAL)

L Date de identificare a postului
1. Numele si prenumele titularului: -
Pozitia in COR/Cod: 211303 (expert chimist)
Structura organizatoricd/locatia: Directia Evaluare si Control Calitatea Medicamentelor
(DECCM)/ Compartiment control produse radiofarmaceutice (CCPR)
4. Nivelul postului: executie

L

IL. Relatiile organizationale
1. Ierarhice:
» se subordoneazi: sefilor ierarhici
» are In subordine: NA

2. Functionale: cu personalul din CCPR, cu personalul din alte laboratoare sau compartimente ale
DECCM, cu personalul din alte directii ale ANMDMR pentru realizarea sarcinilor de serviciu

3. De colaborare:
» ininteriorul institutiei: cu intreg personalul ANMDMR
» in exteriorul institutiei: NA

III.  Scopul general al postului:
Ocupantul  postului  asigura efectuarea controlului de laborator al medicamentelor
radiofarmaceutice prin metode de analiza specifice si interpretarea rezultatelor, precum si a evaluarii
documentatiei de calitate a medicamentelor radiofarmaceutice, medicamentelor de sinteza si/sau a
dosarului standard al substantei active, la solicitarea directiilor de profil din ANMDMR, pentru
indeplinirea obiectivului strategic ANMDMR de protejare si promovare a sanatatii publice

IV.  Specificatiile postului
1. Nivelul de studii: studii universitare, respectiv studii superioare de lunga durata, diploma de
licentd in specialitatea chimie;
Calificiri/specializéri: examen de grad principal
Alte specializari:
» cunoagterea cel putin a unei limbi striine de circulatie;
» cunoagterea si utilizarea sistemelor de operare PC: operare Windows, MS Office (Excel,
Word for Windows, Power Point), navigare pe Internet
. Competente si aptitudini:
» Cunoasterea tehnicilor de analiza specifice fizico-chimice si instrumentale
» Promptitudine si operativitate in realizarea atributiilor de serviciu prevazute in fisa
postului

Comt

e
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Capacitatea de a executa lucrari si a desfasura activitati de calitate

Asumarea responsabilitatilor prin receptivitate, disponibilitate la efort suplimentar,
perseverenta, obiectivitate, disciplina

Adaptarea la complexitatea muncii, initiativa si creativitate

Capacitate de organizare a muncii proprii i de gestionare a timpului

Capacitatea de autoperfectionare

Capacitatea de valorificare Intr-un context nou a experientei dobandite,
Capacitatea de a lucra indepedent si in echipa

Capacitatea de a comunica verbal si In scris (inclusiv abilitatea de a tine prezentiri)
Capacitate de adaptare rapida

Acuratete,

Punctualitate

?

Y VVVVVVVYY

5. Vechime:
a) In munca: minim 6 ani si 6 luni
b) in specialitate: 6 ani si 6 luni vechime in specialitate

V. Descrierea postului
1. Responsabilititi globale

» Respectd prevederile Regulamentului Intern, Regulamentului de organizare si functionare a
ANMDMR, hotérarile Consiliului stiintific, hotdrarile Consiliului de administratie, precum §i
celelalte reguli $i regulamente existente in institutie, dispozitii, decizii si hotdrari ale conducerii
institutiei;

Cunoaste si respecta toate procedurile care se aplica in domeniul sau de activitate

¢ Coopereaza la solufionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci;

¢ Manifesta corectitudine si promptitudine n relatiile cu toate structurile;

e Manifestd un interes continuu pentru instruirea i perfectionarea profesionald, precum si pentru
activitatea pe care o desfasoara, in vederea cresterii calitatii muncii sale;

e Respectd programul de lucru;

* Respectd normele de echipare i utilizare corecta a echipamentului de lucru specific, curitenia la
locul de muncé, igiena personald si comportamentul adecvat conditiilor de activitate;

¢ Rispunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii
ierarhic superiort;

e Manifestd interes i initiativd in vederea bunei desfasurari a activititii sale, Tnaintind ierarhic
orice propunere ce ar putea duce la cresterea calitdtii muncii prestate, pentru a primi acordul scris
in vederea aplicarii acesteia;

e imbunitatirea permanenti a pregétirii sale profesionale si de specialitate;

¢ Pastrarea confidentialitatii informatiilor §i a documentelor legate de institutie;

e Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;
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® Adoptarea in permanen{d a unui comportament in masurd si promoveze imaginea $i interesele
institutiei;

* Foloseste timpul de munca exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;

e [Lste direct rdspunzdtor de indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de
serviciu stabilite in prezenta fisa,

¢ Rispunde de aplicarea normelor privind situaiile de urgenta din cadrul compartimentului.

e Atributii si rispunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securitatii i sdndtatii in
muncd in conformitate cu prevederile Legii securitdtii si sdndtdtii in muncd nr. 319/2006, cu
modificdrile si completdrile ulterioare:

- sa 151 desfagoare activitatea, in conformitate cu pregétirea si instruirea sa, precum si cu
instructiunile primite din partea angajatorului, astfel incit sd nu expuni la pericol de accidentare sau
imbolnavire profesionald atat propria persoan, cit si alte persoane care pot fi afectate de acfiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de muncé;

- sd utilizeze corect masinile, aparatura, uneltele, substanfele periculoase, echipamentele
de transport si alte mijloace de productie;

- sa utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupa utilizare, si il
inapoieze sau s il puna la locul destinat pentru pastrare;

- sé nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau Tnliturarea
arbitrard a dispozitivelor de securitate proprii, in special ale maginilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor
tehnice si cladirilor, si si utilizeze corect aceste dispozitive;

- sd comunice imediat angajatorului si/sau lucritorilor desemnati orice situatie de munci
despre care au motive Intemeiate sd o considere un pericol pentru securitatea si sanitatea lucritorilor,
orice defectiune tehnici, precum si orice deficient a sistemelor de protectie;

- sd aducd la cunogtintd conducétorului locului de munca si/sau angajatorului accidentele
suferite de propria persoana §i de catre personalul din subordine;

- s coopereze cu angajatorul sifsau cu lucrdtorii desemnati, atit timp cét este necesar,
pentru a face posibila realizarea oriciror mésuri sau cerinte dispuse de citre inspectorii de munci si
inspectorii sanitari, pentru protectia sdnatatii i securititii lucratorilor;

- sd coopereze, atit timp cit este necesar, cu angajatorul gi/sau cu lucritorii desemnati,
pentru a permite angajatorului sa se asigure cd mediul de munca si conditiile de lucru sunt sigure si
fard riscuri pentru securitate i sanatate, in domeniul sau de activitate;

- sa participe la instructajele in domeniul securitatii §i sanatafii in munca, si isi Insuseasca
si sa respecte prevederile legislatiei din domeniul securitdii §i sinitdtii in munca si misurile de
aplicare a acestora.

- sé dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de muncé si inspectorii sanitari;

- sa se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sanatitii la locul de munci,
conform planificarii efectuate de catre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

* Responsabilititi §i atributii in Sistemul de Management al Calitatii (SMC)

- Participa la implementarea §i imbundtitirea permanenti a sistemului de management al
calitdii conform SR EN ISO/CEI 17025:2018 si cerintelor EDQM pentru Reteaua europeand a
laboratoarelor oficiale de control al medicamentului (OMCL).

- Cunoagte §i respectd Procedurile Operationale (PO), Instructiunile de lucru, notele interne.

- Foloseste materiale i echipamente in mod corect §i in conformitate cu instructiunile
aplicabile.

- intocmeste Instructiunile de lucru §i PO pentru activitatea proprie pe care o desfisoara.
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- Cunoagste responsabilitifile ce decurg din figa postului.

- Informeazd asupra oricarei situatii ce ar putea conduce la aparitia de neconformititi.
Propune metode de reducere a riscului de aparitie a unor probleme in domeniul calitatii.

- Participa la acfiuni de instruire, calificare i profesionale

2. Principalele sarcini si responsabilititi

e Executd tehnicile de laborator conform PO specifice Compartimentului Control Produse
Radiofarmaceutice si PO-DECCM/22,, conform nivelului de instruire individual.

o Efectueaza analizele gi determindrile stabilite de seful ierarhic, in conformitate cu pregatirea
profesionala

¢ Evalueaza rezultatele testelor de laborator si semnificatia oricarel deviatii constate conform
procedurii PO-DECCM/17.

e Intocmeste si semneaza Certificatele de analiza / Rapoarte de expertiza pentru analizele pe care
le-a efectuat.

e Evalueaza documentatia de insotire a tuturor probelor care urmeaza a fi testate in CCPR
(certificate de calitate, precum si documentatia de calitate corespunzatoare, din modulul de
calitate al dosarului autorizat/in curs de autorizare).

¢ Intocmeste"Fisa privind analiza solicitarii" si “Fisa dosarului analitic al medicamentului” pentru
produsele care urmeaza sa fie analizate.

e Studiazd monografiile relevante din FE. USP, BP, ghidurile si literatura de specialitate, precum
si informatiile disponibile pe site-urile institutiilor relevante (ANMDMR, EMA, EDQM, OMS,
ICH, alte autoritati competente), in vederea insusirii, aplicdrii noutailor si optimizirii
metodologiei specifice controlului si evaluarii calitatii medicamentelor

¢ Face propuneri pentru planul anual de prelevare si testare intocmit de DGIF. Stabileste parametrii
care urmeaza a fi testati impreuna cu directorul DECCM in functie de criteriile de includere in
Planul DGIF

e Analizeaza documentatia medicamentelor propuse de DGEA-DPN/DPE si DGIF pentru
includerea in planul anual de prelevare si testare intocmit de DGIF in vederea stabilirii
parametrilor de calitate care vor fi analizati. Stabileste necesarul de reactivi si standarde de
referinte necesare pentru medicamentele incluse in acest plan.

¢ Modificid metode de analiz3, dezvoltd noi metode, le verifica si valideazi impreuna cu seful de
laborator.

¢ Face propuneri cu privire la achizitia de reactivi, consumabile, piese de schimb pentru
echipamente si se preocupa de buna gestionare a acestora.

* Intocmeste note de fundamentare cu privire la achizitia de reactivi, consumabile, piese de schimb
pentru echipamente si se preocupa de buna gestionare a acestora.

¢ Participa la activitétile de testare in cadrul studiilor efectuate la initiativa si sub coordonarea
EDQM: studii PTS (Proficiency Testing Scheme), studii compendiale (CRS, BRP), studii de
supraveghere a piefii (Market Surveillance Studies, MSS) si studiile solicitate de Federatia
Internationala a Farmacistilor (FIP) sau alte activititi de testare in refeaua OMCL.

¢ Efectueaza controlul medicamentelor radiofarmaceutice in cadrul procedurii de autorizare de
punere pe piata, la solicitarea Directiei Generale Evaluare Autorizare/evaluatorilor din DECCM.

e Efectueaza controlul medicamentelor radiofarmaceutice supravegheate, reclamate, la solicitarea
Directiei Generale Inspectie Farmaceutica.

¢ Elaboreazi protocoalele/rapoartele de validare pentru metodele de laborator utilizate
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Evalueazd documentatia de calitate a substantei active (ASMF) si/sau a medicamentelor
radiofarmaceutice/ de sinteza, depusd pentru autorizarea / reinnoirea APP / aprobarea variatiilor
de tip VII (recunoastere mutuala, descentralizata sau centralizatd) §i redacteaza rapoartele de
evaluare

Raspunde de controlul péastrarii evidentei surselor radioactive standard si  de lucru din
compartiment §i supraveghereca intocmirii formalitdtilor pentru indepartarea deseurilor
radioactive conform reglementérilor inscrise in Normele de radioprotectie si securitate nucleara.
Asigura verificarea metrologica si etalonarea echipamentelor din compartiment, precum si
asigurarea contractelor de service si asistentd tehnici, cu obtinerea buletinelor de verificare
metrologica obligatorie, precum si a buletinelor de verificare tehnici (pentru instalatiile care nu
necesita verificare metrologica obligatorie).

Asigura intocmirea documentatiei Compartimentului de control produse radiofarmaceutice
pentru reautorizarea la CNCAN, pentru evidenta IGP — Direcfia arme, droguri i produse
radioactive.

Respectd normele fundamentale de securitate radiologica.

Participa la expedifia degeurilor radioactive

Aduce la cunostiinfa directorului DECCM toate evenimentele deosebite petrecute in
compartiment §i masurile luate.

Raspunde de pastrarea, intrefinerea si utilizarea judicioasd a echipamentelor, precum si de
gestionarea $i manipularea substantelor chimice cu regim special, in conformitate cu prevederile
legale.

Propune baza materialad necesard bunei desfagurari a activitatii.

Indeplineste si alte sarcini de serviciu corespunzitoare pregétirii profesionale, stabilite de sefii
ierarhici

Riispunderea disciplinari:

Neindeplinirea sarcinilor de serviciu, nerespectarea regulilor si regulamentelor existente in institutie,
dispozitii, decizii gi hotarari ale conducerii sau indeplinirea lor in mod necorespunzitor atrage sanctionarea
disciplinard, conform prevederilor legale in vigoare si a Regulamentului Intern.

Nume si prenume / semnétura / data

Intocmit Avizat
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FISA POSTULUI CADRU
Denumirea postului REFERENT TR. IA (PL)

L Date de identificare a postului

. Numele si prenumele titularului: -

Pozitia In COR/Cod: 331309 (referent)

Structura organizatoricd/locatia: Directia Evaluare si Control Calitatea Medicamentelor
(DECCM)/ Compartiment control produse radiofarmaceutice (CCPR}

4. Nivelul postului: executie

A

IL. Relatiile organizationale

1. lIerarhice:
» se subordoneaza: sefilor ierarhici
» are in subordine: NA

2. Functionale: cu personalul din CCPR, cu personalul din alte laboratoare sau compartimente ale

DECCM, cu personalul din aite directii ale ANMDMR pentru realizarea sarcinilor de serviciu

3. De colaborare:
» 1in interiorul institutiei: cu intreg personalul ANMDMR
» in exteriorul institutiei: NA

III.  Scopul general al postului:
Ocupantul postului asigura participa la efectuarea controlului de laborator al medicamentelor
radiofarmaceutice prin metode de analiza specifice, pentru indeplinirea obiectivului strategic
ANMDMR de protejare si promovare a sanatatii publice,

IV.  Specificatiile postului
1. Nivelul de studii: Studii postliceale, specialitatea asistent laborator, asistent farmacie si diploma
de absolvire (PL);

2. Calificari/specializiri: -
3. Alte specializari:
» Cunoagsterea gi utilizarea sistemelor de operare PC: operare Windows, MS Office (Excel,
Word)
4. Competente si aptitudini:
» Promptitudine si operativitate in realizarea atributiilor de serviciu prevazute in fisa
postului
» Capacitatea de a executa lucrari si a desfasura activitati de calitate
» Asumarea responsabilitatilor prin receptivitate, disponibilitate la efort suplimentar,
perseverenta, obiectivitate, disciplina
» Adaptarea la complexitatea muncii, initiativa si creativitate
» Capacitatea de a lucra indepedent si in echipa
» Punctualitate
5. Vechime:
Rt . TN RS =]
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a) in muncd: minim 6 ani
b) in specialitate: 6 ani vechime in specialitate

V. Descrierea postului
1. Responsabilititi globale

e Respectd prevederile Regulamentului Intern, Regulamentului de organizare si functionare a
ANMDMR, hotérérile Consiliului stiinfific, hotérarile Consiliului de administratie, precum si
celelalte reguli si regulamente existente in institutie, dispozitii, decizii §i hotdréri ale conducerii
institutiei;
Cunoaste si respecta toate procedurile care se aplica in domeniul sau de activitate
Coopereazi la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci;
Manifesta corectitudine §i promptitudine in relatiile cu toate structurile;
Manifestd un interes continuu pentru instruirea si perfectionarea profesionala, precum si pentru
activitatea pe care o desfagoard, in vederea cresterii calitatii muncii sale;
Respecté programul de lucru;
Respectd normele de echipare si utilizare corectd a echipamentului de lucru specific, curdtenia la
locul de munca, igiena personald $i comportamentul adecvat conditiilor de activitate;
¢ Rispunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii

ierarhic superiori;

¢ Manifesta interes si initiativd In vederea bunei desfagurri a activitatii sale, inaintand ierarhic
orice propunere ce ar putea duce la cresterea calitafii muncii prestate, pentru a primi acordul scris
in vederea aplicarii acesteia;
fmbunitatirea permanenta a pregatirii sale profesionale si de specialitate;
Pastrarea confidentialitafii informatiilor i a documentelor legate de institutie;
Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;
Adoptarea In permanentd a unui comportament in masurd si promoveze imaginea si interesele
institutiei;
Foloseste timpul de munci exclusiv pentru Indeplinirea sarcinilor de serviciu;

e Este direct rispunzitor de indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de
serviciu stabilite in prezenta fisd;

e Rispunde de aplicarea normelor privind situatiile de urgentd din cadrul compartimentului.

e Atributii si raspunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securitatii §i sénatatii in
munci in conformitate cu prevederile Legii securitdtii §i sdndtdtii in muncd nr. 319/2006, cu
modificdrile si completdrile ulterioare:

- si 151 desfésoare activitatea, In conformitate cu pregétirea §i instruirea sa, precum $i cu
instructiunile primite din partea angajatorului, astfel incat sa nu expuni la pericol de accidentare sau
imbolnavire profesionald atéat propria persoand, cit si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de munci;

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

- sa utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupi utilizare, sa il
inapoieze sau s3 il pund la locul destinat pentru pastrare;

- s@ nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau inlaturarea
arbitrara a dispozitivelor de securitate proprii, In special ale magsinilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor
tehnice si cladirilor, si sé utilizeze corect aceste dispozitive;
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- si comunice imediat angajatorului si/sau lucritorilor desemnati orice situatie de munca
despre care au motive intemeiate sa o considere un pericol pentru securitatea i sanitatea lucrétorilor,
orice defectiune tehnici, precum si orice deficienta a sistemelor de protectie;

- s& aduci la cunostinta conducatorului locului de munca si/sau angajatorului accidentele
suferite de propria persoana si de cétre personalul din subordine;

- sd coopereze cu angajatorul si/sau cu lucratorii desemnati, atét timp cét este necesar,
pentru a face posibila realizarea oricror masuri sau cerinfe dispuse de cdtre inspectorii de munca i
inspectorii sanitari, pentru protec{ia sanatafii si securitatii lucratorilor;

- sa coopereze, atit timp cét este necesar, cu angajatorul sifsau cu lucritorii desemnati,
pentru a permite angajatorului s se asigure cid mediul de munca si conditiile de lucru sunt sigure i
fara riscuri pentru securitate i sandtate, in domeniul sau de activitate;

- sa participe la instructajele in domeniul securitatii si sdnatatii in munca, sé isi insugeasca
si sd respecte prevederile legislatiei din domeniul securitifii $i sadndtifii in munca §i masurile de
aplicare a acestora.

- sa dea relatiile solicitate de catre inspectorii de munca §i inspectorii sanitari,

- sé se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sandtitii la locul de munca,
conform planificérii efectuate de cétre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

e Responsabilitati si atributii Tn Sistemul de Management al Calitatii (SMC)

- Participa la implementarea si imbunitifirea permanent a sistemului de management al
calitatii conform SR EN ISO/CEI 17025:2018 si cerintelor EDQM pentru Reteaua europeand a
laboratoarelor oficiale de control al medicamentului (OMCL).

- Cunoaste si respectd Procedurile Operationale (PO), Instructiunile de lucru, notele
interne.

- Foloseste materiale si echipamente in mod corect i in conformitate cu instructiunile
aplicabile.

- Participa la actiuni de instruire, calificare si profesionale

- Cunoaste responsabilitdtile ce decurg din fisa postului

- Informeaza asupra oricarei situatii ce ar putea conduce la aparitia de neconformitati

- Participa la intocmirea Instructiunilor de lucru pentru activitatea proprie pe care o
desfagoara.

2. Principalele sarcini si responsabilitati

¢ Executd determinarile conform PO = specifice Compartimentului Control  Produse
Radiofarmaceutice, conform nivelului de instruire individual.

e Participarca la efectuarea unor operatiuni tehnice specifice din compartiment: control
radiofarmaceutic.

o Efectueaza curdtirea si spalarea sticlariei si a materialelor din compartiment.

e Efectueaza curatenia si dezinfectia curenta si saptamanala a compartimentului.

e Efectuarea decontaminarii radioactive a veselei, a altor ustensile din compartiment si a
eventualelor zone de lucru contaminate pana la decontaminarea totala (controlul permanent cu
dozimetrul/ debitmetrul din dotarea compartimentului).

Neutralizarea diferitelor reziduuri sub supravegherea personalului cu studii superioare.
Raspunde de pastrarea, inirefinerea si utilizarea judicioasd a echipamentelor, precum gi de
gestionarea $i manipularea substangelor chimice cu regim special, in conformitate cu prevederile
legale.
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e Indeplineste si alte sarcini de serviciu corespunzatoare pregitirii profesionale, stabilite de sefii
ierarhici.
e Rispunde de aplicarea normelor privind securitatea §i sdnitatea Tn munca, precum §i a celor
privind situatiile de urgent din cadrul compartimentului.
Participarea la expeditia deseurilor radioactive.
Respectarea normelor fundamentale de securitate radiologica.

VI. Rispunderea disciplinara:
Neindeplinirea sarcinilor de serviciu, nerespectarea regulilor si regulamentelor existente in institutie,
dispozitii, decizii si hotardri ale conducerii sau indeplinirea lor in mod necorespunzator atrage sanctionarea
disciplinard, conform prevederilor legale in vigoare si a Regulamentului Intern.

Nume si prenume / semnétura / data
Intocmit Avizat
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FISA POSTULUI CADRU
Denumirea postului REFERENT TR. IA (PL)

L. Date de identificare a postului
1. Numele $i prenumele titularului: -
2. Pozitia in COR/Cod: 331309 (referent)
3. Structura organizatoricd/locatia: Directia Evaluare si Control Calitatea Medicamentelor

(DECCM)/ Laborator Determinari Fizico-Chimice Imunochimice si Serologice la Medicamente
Biologice si Farmacotoxicologie
4. Nivelul postului: executie

IL. Relatiile organizationale
1. Ierarhice:
» se subordoneaza: sefilor terarhici
» are in subordine: NA
2. Functionale:  cu personalul din LDFCISMBFT, cu personalul din alte laboratoare sau
compartimente ale DECCM, cu personalul din alte directii ale ANMDMR pentru realizarea sarcinilor de
serviciu
3. De colaborare:
» 1in interiorul institutiei: cu intreg personalul ANMDMR
» in exteriorul institutiei: NA

HI. Scopul general al postului:
Ocupantul postului participa la efectuarea controlului de laborator al medicamentelor biologice prin
metode de analiza specifice fizico-chimice, imunochimice, serologice sau farmacotoxicologice la
medicamente biologice, pentru indeplinirea obiectivului sirategic ANMDMR de protejare si
promovare a sanatatii publice.

IV.  Specificatiile postului
1. Nivelul de studii:
Studii postliceale, specialitatea asistent laborator, asistent farmacie si diploma de absolvire (PL);

2. Calificari/specializéri: examen de grad principal
3. Alte specializari:
» Cunoasterea $i utilizarea sistemelor de operare PC: operare Windows, MS Office
(Excel, Word)
4. Competente si aptitudini:
» Promptitudine si operativitate in realizarea atributiilor de serviciu prevazute in fisa
postului
» Capacitatea de a executa lucrari si a desfasura activitati de calitate
» Asumarea responsabilitatilor prin receptivitate, disponibilitate la efort suplimentar,
perseverenta, obiectivitate, disciplina
» Adaptarea la complexitatea muncii, initiativa si creativitate
(S W -, R e e
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.
b2l Capacitatea de a lucra indepedent si in echipa

>
» Punctualitate

5. Vechime:
a) 1n muncé: minim 6 ani si 6 luni
b) 1n specialitate: 6 ani si 6 luni

V. Descrierea postului
1. Responsabilitati globale

e Respectd prevederile Regulamentului Intern, Regulamentului de organizare si functionare a
ANMDMR, hotérérile Consiliului stiintific, hotarérile Consiliului de administratie, precum si
celelalte reguli si regulamente existente In institutie, dispozitii, decizii si hotarari ale conducerii
institutiei;

e Cunoaste si respecta toate procedurile care se aplica in domeniul sau de activitate

e Coopereaza la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci;

e Manifesta corectitudine §i promptitudine in relatiile cu toate structurile;

e Manifestd un interes continuu pentru instruirea si perfectionarea profesionalé, precum i pentru
activitatea pe care o desfasoara, in vederea cresterii calititii muncii sale;

e Respectd programul de lucru;

¢ Respectd normele de echipare gi utilizare corectd a echipamentului de lucru specific, curdtenia la
locul de munca, igiena personald si comportamentul adecvat conditiilor de activitate;

e Rispunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de gefii
ierarhic superiori;

e Manifestd interes gi inifiativd in vederea bunei desfisurdri a activitatii sale, inaintdnd ierarhic
orice propunere ce ar putea duce la cregterea caliti{ii muncii prestate, pentru a primi acordul scris
in vederea aplicarii acesteia;

¢ [mbunatatirea permanenta a pregatirii sale profesionale i de specialitate;

o Pistrarea confidentialitafii informatiilor i a documentelor legate de institutie;

e Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei,

e Adoptarea in permanentd a unui comportament in masurd s promoveze imaginea si interesele
institufiei;

¢ Foloseste timpul de munca exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;

e Este direct raspunzitor de indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de
serviciu stabilite in prezenta fisa;

¢ Rispunde de aplicarea normelor privind situatiile de urgenta din cadrul laboratorului.

¢ Atributii §i rAspunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securitdtii si sanatitii in
muncd in conformitate cu prevederile Legii securitdfii si sdndtdtii in muncd nr. 319/2006, cu
modificdrile si completdrile ulterioare

- sa isi desfagoare activitatea, In conformitate cu pregitirea si instruirea sa, precum §i cu
instructiunile primite din partea angajatorului, astfel incit s nu expuna la pericol de accidentare sau
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imbolnavire profesionala atat propria persoand, cat si alte persoane care pot fi afectate de acfiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de munci;

- sa utilizeze corect maginile, aparatura, uneltele, substantele periculoase, echipamentele de
transport si alte mijloace de productie;

- sa utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupi utilizare, s3 il
inapoieze sau si il puna la locul destinat pentru pastrare;

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

- sa comunice imediat angajatorului si/sau lucritorilor desemnati orice situatie de munci
despre care au motive intemeiate s o considere un pericol pentru securitatea si sanitatea lucritorilor,
orice defectiune tehnica, precum si orice deficient3 a sistemelor de protectie;

- 84 aduci la cunostintd conducatorului locului de muncé si/sau angajatorului accidentele
suferite de propria persoané si de cétre personalul din subordine;

- sa coopereze cu angajatorul si/sau cu lucrétorii desemnati, atét timp cét este necesar, pentru
a face posibila realizarea oricdror masuri sau cerinfe dispuse de cétre inspectorii de munci si inspectorii
sanitari, pentru protectia sdndtagii si securitatii lucratorilor;

- $a coopereze, atat timp cét este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucrétorii desemnati, pentru
a permite angajatorului sa se asigure cd mediul de munci si condifiile de lucru sunt sigure si fara riscuri
pentru securitate si sénatate, in domeniul sdu de activitate;

- sé participe la instructajele in domeniul securitatii si sAnatitii In munca, si Tsi Insuseasci si
sa respecte prevederile legislatiei din domeniul securitafii si s@natatii in munca si masurile de aplicare
a acestora.

- sé dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de munca si inspectorii sanitari;

- sd se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sinatitii la locul de munci,
conform planificarii efectuate de citre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

e Responsabilitati si atributii in Sistemul de Management al Calitétii (SMC)

- Participa la implementarea §i imbunététirea permanentd a sistemului de management al
calitdgfii conform SR EN ISO/CEI 17025:2018 si cerintelor EDQM pentru Reteaua europeani a
[aboratoarelor oficiale de control al medicamentului (OMCL).

- Cunoaste si respectd Procedurile Operationale (PO), Instructiunile de lucru, notele interne.

- Foloseste materiale §i echipamente in mod corect §i in conformitate cu instructiunile
aplicabile.

- Participa la actiuni de instruire, calificare si profesionale
Cunoaste responsabilitétile ce decurg din fisa postului.

Informeaz3 asupra oricarei situatii ce ar putea conduce la aparitia de neconformititi.
Participd la intocmirea de Instructiuni de lucru pentru activitatea proprie pe care o desfagoara.

2. Principalele sarcini si responsabilititi
e Executd partea care 1i revine din tehnicile de laborator conform PO specifice Laboratorului
Determinari Fizico-Chimice, Imunochimice si Serologice la Medicamente Biologice si
Farmacotoxicologie si PO-DECCM/22, conform nivelului de instruire individual.
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o “Fi&ita analize cu tehnici uzuale i ii imi ii indri
precum si operatii preliminare efectuarii determindrilor de
laborator, sub supravegherea personalului cu studii superioare sau a gefului de laborator.

e Prepara medii de cultura, reactivi si solutii curente de laborator, solutii tampon, geloze, coloranti
uzuali, dilutiile probelor de lucru.

¢ Efectueaza, sub supravegherea personalului cu studii superioare sau a sefului de laborator reactii
serologice, reactii de imunochimie, reactii complexometrice, reactii enzimatice, mésuratori de
pH, céantiriri la balanta analitica, calibrarea electrozilor, teste farmacotoxicologice sau teste
fizico-chimice calitative si cantitative.

o Rispunde de pastrarea, intretinerea §i utilizarea judicioasd a echipamentelor, precum si de
manipularea substantelor chimice cu regim special, in conformitate cu indicatiile persoanei
responsabile.

¢ Se preocupd permanent de imbogatirea cunogtintelor profesionale.

e FExecuta si alte sarcini corespunzatoare pregatirii profesionale, trasate de personalul cu studii
superioare sau de seful de laborator.

VI. Riaspunderea disciplinara:
Neindeplinirea sarcinilor de serviciu, nerespectarea regulilor gi regulamentelor existente n institutie,
dispozitii, decizii si hotérari ale conducerii sau indeplinirea lor in mod necorespunzétor atrage sanctionarea
disciplinara, conform prevederilor legale in vigoare §i a Regulamentului Intern.

Nume i prenume / semndtura / data

Intocmit Avizat
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FISA POSTULUI CADRU

Denumirea postului

REFERENT TR. IA (M)

W

II.

2.
compartimente ale DECCM, cu personalul din alte directii ale ANMDMR

Date de identificare a postului
Numele si prenumele titularului: -
Pozitia in COR/Cod: 331309 (referent)

. Structura organizatoricd/locatia: Directia Evaluare si Control Calitatea Medicamentelor

(DECCM)/ Laborator Determinari Fizico-Chimice Imunochimice si Serologice la Medicamente
Biologice si Farmacotoxicologie

Nivelul postului: executie

Relatiile organizationale

. lerarhice:

» se subordoneazi: sefilor ierarhici

5> are in subordine: NA

Functionale: cu personalul din LDFCISMBFT, cu personalul din alte laboratoare sau

3. De colaborare:

IIL

IV.

Ao

» in interiorul institufiei: cu intreg personalul ANMDMR

» in exteriorul institutiei: NA

Scopul general al postului:

Ocupantul postului participa la efectuarea controlului de laborator al medicamentelor biologice prin
metode de analiza specifice fizico-chimice, imunochimice, serologice sau farmacotoxicologice la

medicamente biologice,

promovare a sanatatii publice.

Specificatiile postului
Nivelul de studii:

Studii liceale si diploma de bacalaureat (M);
2. Calificari/specializari: -

Alte specializari: -

. Competente si aptitudini:

pentru indeplinirea obiectivului strategic ANMDMR de protejare si

» Promptitudine si operativitate in realizarea atributiilor de serviciu prevazute in fisa

postului

» Capacitatea de a executa lucrari si a desfasura activitati de calitate
» Asumarea responsabilitatilor prin receptivitate, disponibilitate la efort suplimentar,

1/4
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% ANMDMR
perseverenta, obiectivitate, disciplina

» Adaptarea la complexitatea muncii, initiativa si creativitate
» Capacitatea de a lucra indepedent si in echipa

> Punctoalitate

5. Vechime:
a) in munci: minim 6 ani si 6 luni
b) in specialitate: 6 ani si 6 luni

V. Descrierea postului

1. Responsabilititi globale

o Respectd prevederile Regulamentului Intern, Regulamentului de organizare §i functionare a
ANMDMR, hotarérile Consiliului stiingific, hotdririle Consiliului de administrafie, precum si
celelalte reguli si regulamente existente in institutie, dispozitii, decizii si hotéarari ale conducerii
institutiei;

o Cunoaste si respecta toate procedurile care se aplica in domeniul sau de activitate

e Coopereazi la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de muncé;

¢ Manifesta corectitudine si promptitudine in relatiile cu toate structurile;

¢ Manifestd un interes continuu pentru instruirea $i perfectionarea profesionald, precum si pentru
activitatea pe care o desfigoard, in vederea cregterii calitatii muncii sale;

e Respectd programul de lucru;

e Respectd normele de echipare si utilizare corecti a echipamentului de lucru specific, curitenia la
locul de munca, igiena personald si comportamentul adecvat conditiilor de activitate;

¢ Rispunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii
ierarhic superiori,

e Manifestd interes i inifiativd Tn vederea bunei desfasurari a activitétii sale, fnaintand ierarhic
orice propunere ce ar putea duce la cresterea calitifii muncii prestate, pentru a primi acordul scris
in vederea aplicarii acesteia;

o Imbunatairea permanenta a pregitirii sale profesionale i de specialitate;

e Pistrarea confidentialitatii informatiilor si a documentelor legate de institutie;

e Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;

e Adoptarea in permanentd a unui comportament in masurd s promoveze imaginea §i interesele
institutiei;

¢ Foloseste timpul de munca exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;

e Este direct raspunzitor de indeplinirea Intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de
serviciu stabilite in prezenta fisé;

e Rispunde de aplicarea normelor privind situatiile de urgenta din cadrul laboratorului.
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¢ Atributii si rdspunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securitétii si sanététii in
munca in conformitate cu prevederile Legii securitdfii si sandtdfii in muncd nr. 319/2006, cu
modificdrile si completdrile ulterioare

- sé si desfagoare activitatea, in conformitate cu pregéitirea si instruirea sa, precum si cu
instructiunile primite din partea angajatorului, astfel incat sd nu expuni la pericol de accidentare sau
imbolnévire profesionald atét propria persoand, cit si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de muncé;

- sé utilizeze corect masinile, aparatura, uneltele, substanfele periculoase, echipamentele de
transport gi alte mijloace de productie;

- s@ utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupé utilizare, si il
inapoieze sau sd il pund la locul destinat pentru pastrare;

- sd nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau inliturarea
arbitrari a dispozitivelor de securitate proprii, in special ale maginilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor
tehnice si cladirilor, si sa utilizeze corect aceste dispozitive;

- sd comunice imediat angajatorului si/sau lucrétorilor desemnaii orice situatie de munca
despre care au motive intemeiate sa o considere un pericol pentru securitatea i sanétatea lucratorilor,
orice defectiune tehnicé, precum si orice deficient a sistemelor de protectie;

- sd aduci la cunostin{3 conducatorului locului de muncé si/sau angajatorului accidentele
suferite de propria persoand si de citre personalul din subordine;

- séd coopereze cu angajatorul sifsau cu lucratorii desemnati, atat timp cét este necesar, pentru
a face posibilé realizarea oricaror masuri sau cerinte dispuse de catre inspectorii de munca si inspectorii
sanitari, pentru protectia sénatétii si securititii lucritorilor;

- sd coopereze, atit timp cit este necesar, cu angajatorul gi/sau cu lucratorii desemnati, pentru
a permite angajatorului sa se asigure cd mediul de munca si conditiile de lucru sunt sigure si fara riscuri
pentru securitate §i sanétate, in domeniul sdu de activitate;

- sd participe la instructajele in domeniul securitétii si sindtéii In munca, s 1si insugeasca gi
sa respecte prevederile legislatiei din domeniul securitatii i sanatafii In munca si masurile de aplicare
a acestora.

- sd dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de munci si inspectorii sanitari;

- sd se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sénatatii la locul de munca,
conform planificarii efectuate de catre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

¢ Responsabilitati si atributii in Sisternul de Management al Calitétii (SMC)

- Participa la implementarea $i imbundtdfirea permanentd a sistemului de management al
calitdtii conform SR EN ISO/CEI 17025:2018 si cerintelor EDQM pentru Refeaua europeani a
laboratoarelor oficiale de control al medicamentului (OMCL).

- Cunoagste si respectd Procedurile Operationale (PO), Instructiunile de lucru, notele interne.

- Foloseste materiale si echipamente in mod corect §i in conformitate cu instructiunile
aplicabile.

- Participa la actiuni de instruire, calificare $i profesionale

- Cunoagte responsabilititile ce decurg din figa postului

- Informeaza asupra oricarei situatii ce ar putea conduce la aparitia de neconformitéti

- Participa la intocmirea Instructiunilor de lucru pentru activitatea proprie pe care 0
desfagoara.

2. Principalele sarcini si responsabilitati
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e Executd partea care ii revine din tehnicile de laborator conform PO specifice Laboratorului
Determinari Fizico-Chimice, Imunochimice si Serologice la Medicamente Biologice si
Farmacotoxicologie si PO-DECCM/22, conform nivelului de instruire individual.

¢ Executd analize cu tehnici uzuale, precum i operatii preliminare efectuédrii determindrifor de
laborator, sub supravegherea personalului cu studii superioare sau a sefului de laborator,, conform
nivelului de instruire individual.

e Efectueazi, sub supravegherea personalului cu studii superioare sau a sefului de laborator, teste
de control, conform nivelului de instruire individual.

¢ Riaspunde de pastrarea, intrefinerea si utilizarea judicioasd a echipamentelor.

e Executd si alte sarcini corespunzitoare pregétirii profesionale, trasate de personalul cu studii
superioare sau de seful de laborator

VI. Rispunderea disciplinarii:
Neindeplinirea sarcinilor de serviciu, nerespectarea regulilor gi regulamentelor existente in institutie,
dispozitii, decizii i hotarari ale conducerii sau indeplinirea lor in mod necorespunzitor atrage sanctionarea
disciplinard, conform prevederilor legale in vigoare si a Regulamentului Intern.

Nume si prenume / semnétura / data

Intocmit Avizat
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FISA POSTULUI CADRU
Denumirea postului | EXPERT DEBUTANT (BIOLOG DEBUTANT)

L Date de identificare a postului
1. Numele §i prenumele titularului: -
Pozitia in COR/Cod: 213102 (expert biolog)
Structura organizatoricé/locafia: Directia Evaluare si Control Calitatea Medicamentelor
(DECCM)/ Compartiment Evaluare Produse Biologice (CEPB)
4. Nivelul postului: executie

S

IL. Relatiile organizationale

1. lerarhice:
» _se subordoneazi: sefilor ierarhici
» are in subordine: NA

2. Functionale: cu personalul din alte laboratoare sau compartimente ale DECCM, cu personalul din

alte directii ale ANMDMR pentru realizarea sarcinilor de serviciu

3. De colaborare:
» in interiorul institutiei: cu intreg personalul ANMDMR
» in exteriorul institutiei: NA

III.  Scopul general al postului:
Ocupantul postului asigura evaluarea documentatiei de calitate a medicamentelor biologice la
solicitarea directiilor de profil din ANMDMR, pentru indeplinirea obiectivului strategic ANMDMR
de protejare si promovare a sanatatii publice,

IV.  Specificatiile postului
Nivelul de studii: diploma de licentd in specialitatea biologie

—_

2. Calificari/specializéri:
3. Alte specializiri:
» cunoagterea a cel putin a unei limbi strdine de circulatie nivel mediu
» cunoagterea §i utilizarea sistemelor de operare PC: operare Windows, MS Office (Excel,
Word for Windows, Power Point)
4. Competente si aptitudini:
» Promptitudine si operativitate in realizarea atributiilor de serviciu prevazute in fisa
postului
» Capacitatea de a executa lucrari si a desfasura activitati de calitate
» Asumarea responsabilitatilor prin receptivitate, disponibilitate la efort suplimentar,
perseverenta, obiectivitate, disciplina
» Adaptarea la complexitatea muncii, initiativa si creativitate
» Capacitate de organizare a muncii proprii §i de gestionare a timpului
» Capacitatea de autoperfectionare
[T Al = T T
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» Capacitatea de valorificare intr-un context nou a experientei dobindite,
» Capacitatea de a lucra indepedent si in echipa
» Capacitatea de a comunica verbal si Tn scris (inclusiv abilitatea de a tine prezentari),
» Capacitate de adaptare rapida
» Acuratete,
> Punctualitate
5. Vechime:

a) in munca: -
b) in specialitate: -

V. Descrierea postului

1. Responsabilititi globale

¢ Respectd prevederile Regulamentului Intern, Regulamentului de organizare si functionare a
ANMDMR, hotararile Consiliului stiintific, hotéréarile Consiliului de administratie, precum si
celelalte reguli §1 regulamente existente in institutie, dispozitii, decizii si hotérari ale conducerii
institufiei;

¢ Cunoaste si respecta toate procedurile care se aplica in domeniul sau de activitate

e Coopereaza la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci;

e Manifesta corectitudine si promptitudine in relatiile cu toate structurile;

e Manifestd un interes continuu pentru instruirea si perfectionarea profesionald, precum si pentru
activitatea pe care o desfasoard, In vederea cresterii calitdfii muncii sale;

¢ Respectd programul de lucru;

¢ Respectd normele de echipare si utilizare corectl a echipamentului de lucru specific, curitenia la
locul de muncd, igiena personala si comportamentul adecvat conditiilor de activitate;

¢ Raspunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii
ierarhic superiori;

* Manifesté interes si inifiativd in vederea bunei desfasurari a activititii sale, Tnaintdnd ierarhic
orice propunere ce ar putea duce la cresterea calititii muncii prestate, pentru a primi acordul scris
in vederea aplicarii acesteia;

o Imbunitatirea permanenta a pregitirii sale profesionale si de specialitate;

o Pastrarea confidentialitatii informatiilor i a documentelor legate de institutie;

e Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;

e Adoptarea in permanentd a unui comportamcnt in masurd si promoveze imaginea $i interesele
institutiei;

¢ Foloseste timpul de munca exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;

e Este direct rdspunzitor de indeplinirea intocmai a atributiilor §i prevederilor sarcinilor de
serviciu stabilite in prezenta fisa;

¢ Raspunde de aplicarea normelor privind situatiile de urgenté din cadrul compartimentului.
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e Atribufii si raspunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securitafii si sanatétii in
muncd in conformitate cu prevederile Legii securitatii si sandtdfii in muncd nr. 319/2006, cu
modificdrile si completdrile ulterioare:

- sd 1gi desfagoare activitatea, in conformitate cu pregitirea §i instruirea sa, precum §i cu
instrucfiunile primite din partea angajatorului, astfel incat sd nu expuna la pericol de accidentare sau
imbolnévire profesionala atit propria persoand, cat §i alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de muncé;

- sd utilizeze corect maginile, aparatura, uneltele, substaniele periculoase, echipamentele
de transport si alte mijloace de productie;

- sd utilizeze corect echipamentul individual de proteciie acordat §i, dupd utilizare, sa il
Tnapoieze sau s# il puni la locul destinat pentru pastrare;

- sd nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau inlaturarea
arbitrard a dispozitivelor de securitate proprii, in Special ale maginilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor
tehnice si cladirilor, si sa utilizeze corect aceste dispozitive;

- sd comunice imediat angajatorului si/sau lucratorilor desemnati orice situatie de munca
despre care au motive intemeiate s& o considere un pericol pentru securitatea si sdndtatea lucritorilor,
orice defectiune tehnic3, precum si orice deficienta a sistemelor de protectie;

- s@ aducd la cunostingd conducatorului locului de munca gi/sau angajatorului accidentele
suferite de propria persoana si de cétre personalul din subordine;

- sd coopereze cu angajatorul si/sau cu lucrétorii desemnati, atdt timp cét este necesar,
pentru a face posibild realizarea oricaror masuri sau cerinfe dispuse de cétre inspectorii de munca §i
inspectorii sanitari, pentru protec{ia sanatafii gi securitatii lucrétorilor;

- sd coopereze, atdt timp cat este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati,
pentru a permite angajatorului sa se asigure cad mediul de munca si conditiile de lucru sunt sigure si
fard riscuri pentru securitate §i sénétate, in domeniul séu de activitate;

- sé participe la instructajele in domeniul securitétii §i sdnatatii In munca, si 1si insuseasci
si s respecte prevederile legislatiei din domeniul securitafii si sdnatitii in munca si masurile de
aplicare a acestora.

- si dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de munci si inspectorii sanitari;

- sd se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sanétafii la locul de munca,
conform planificérii efectuate de citre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

e Responsabilititi si atributii in Sistemul de Management al Calitaii (SMC)

- Cunoaste $i respecta Procedurile Operationale (PO), Instructiunile de lucru, notele interne.
- Intocmeste Instructiunile de lucru si PO pentru activitatea proprie pe care o desfasoara.

- Cunoaste responsabilitdtile ce decurg din fisa postului.

- Informeazd asupra oricarei situatii ce ar putea conduce la aparitia de neconformitti.

- Propune metode de reducere a riscului de aparitie a unor probleme in domeniul calit#tii.

- Participi la actiuni de instruire, calificare si profesionale

2. Principalele sarcini si responsabilititi

e Studiazd monografiile relevante din FE. USP, BP, ghidurile si literatura de specialitate, precum
si informatiile disponibile pe site-urile institutiilor relevante (ANMDMR, EMA, EDQM, OMS,
ICH, alte autoritati competente), in vederea insugirii, aplicdrii noutdtilor gi optimizarii
metodologiei specifice controlului si evaluarii calitatii medicamentelor
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¢ Evalueazd documentatia depuséd pentru aprobarea variatiilor de tip I/Il pentru medicamentelor
biologice autohtone / din import (procedura nationald, procedurd de recunoagtere mutuald) si
redacteazd: Raportul de evaluare a variatiei.

Propune baza materiald necesard bunei desfasurari a activitafii.

Indeplineste si alte sarcini de serviciu corespunzitoare pregatirii profesionale, stabilite de sefii
ierarhici.

V1. Rispunderea disciplinari:
Neindeplinirea sarcinilor de serviciu, nerespectarea regulilor si regulamentelor existente in institutie,
dispozitii, decizii si hotérari ale conducerii sau indeplinirea lor in mod necorespunzitor atrage sancfionarea
disciplinari, conform prevederilor legale in vigoare si a Regulamentului Intern.

Nume si prenume / semnétura / data

Intocmit Avizat
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FISA POSTULUI CADRU
Denumirea postului REFERENT TR. IA (PL)

I Date de identificare a postului
1. Numele si prenumele titularului: -
Pozitia in COR/Cod: 331309 (Referent)
Structura organizatoricd/locatia: Directia Evaluare si Control Calitatea Medicamentelor
(DECCM)/ Laborator Determinari pe Culturi Celulare §i Microbiologie (LDCCM)
4. Nivelul postului: executie

@ N

IL. Relatiile organizationale
1. Ierarhice:
> se subordoneaza: sefilor ierarhici
» are in subordine: NA
2. Functionale: cu personalul din LDCCM, cu personalul din alte laboratoare sau compartimente ale
DECCM, cu personalul din alte directii ale ANMDMR pentru realizarea sarcinilor de serviciu
3. De colaborare:

» 1n interiorul institutiei: cu intreg personalul ANMDMR
» 1n exteriorul institutiei: NA

IIL.  Scopul general al postului:
Ocupantul postului participa la efectuarea controlului de laborator al medicamentelor de uz uman
prin metode de analizd specifice microbiologice si pe culturi celulare, pentru indeplinirea
obiectivului strategic ANMDMR de protejare si promovare a sanatatii publice.

IV.  Specificatiile postului
1. Nivelul de studii:
Studii postliceale (PL), specialitatea asistent laborator si diploma de absolvire (PL);
Calificari/specializari: examen de grad principal
Alte specializari:
> Cunoasterea si utilizarea sistemelor de operare PC: operare Windows, MS Office
(Excel, Word for Windows), navigare pe Internet
Competente si aptitudini:
» Promptitudine si operativitate in realizarea atributiilor de serviciu prevazute in fisa
postului
» Capacitatea de a executa lucrari si a desfasura activitati de calitate
» Asumarea responsabilitatilor prin receptivitate, disponibilitate la efort suplimentar,
perseverenta, obiectivitate, disciplina

Adaptarea la complexitatea muncii, initiativa si creativitate
Capacitatea de a lucra indepedent si in echipa
Punctualitate

el
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5. Vechime:

V.
1.

a) in munci: minim 6 ani si 6 luni
b) in specialitate: 6 ani si 6 luni

Descrierea postului

Responsabilititi globale
Respectd prevederile Regulamentului Intern, Regulamentului de organizare gi functionare a
ANMDMR, hotérérile Consiliului stiintific, hotararile Consiliului de administratie, precum si
celelalte reguli si regulamente existente in institutie, dispozitii, decizii si hotarari ale conducerii
institutiei;
Cunoaste si respecta toate procedurile care se aplica in domeniul sau de activitate
Coopereazi la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci;
Manifesta corectitudine $i promptitudine in relatiile cu toate structurile;
Manifestd un interes continuu pentru instruirea si perfectionarea profesionald, precum si pentru
activitatea pe care o desfigoar, in vederea cresterii calitdtii muncii sale;
Respecta programul de lucru;
Respecta normele de echipare si utilizare corecté a echipamentului de lucru specific, curdtenia la
locul de munca, igiena personald §i comportamentul adecvat conditiilor de activitate;
Réaspunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sgefii
ierarhic superiori;
Manifesta interes si inifiativd In vederea bunei desfasurdri a activititii sale, Tnaintand ierarhic
orice propunere ce ar putea duce la cresterea calitafii muncii prestate, pentru a primi acordul scris
in vederea aplicarii acesteia,
Imbunitatirea permanenta a pregitirii sale profesionale si de specialitate;
Pastrarea confidentialitafii informatiilor si a documentelor legate de institutie;
Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;
Adoptarea in permanentd a unui comportament in masura si promoveze imaginea i interesele
institufiei;
Foloseste timpul de munci exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;
Este direct raspunzétor de indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de
serviciu stabilite In prezenta fisa;
Réaspunde de aplicarea normelor privind situatiile de urgenta din cadrul laboratorului.

Atribufii si rispunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securitafii si sanatétii in
munca In conformitate cu prevederile Legii securitdtii §i sdndtdtii in muncd nr. 319/2006, cu
modificdrile si completdrile ulterioare

- s fsi desfagoare activitatea, in conformitate cu pregitirea si instruirea sa, precum §i cu

instructiunile primite din partea angajatorului, astfel incat s nu expuni la pericol de accidentare sau
imbolnavire profesionala atét propria persoand, cit §i alte persoane care pot fi afectate de acfiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de munci;
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sé utilizeze corect maginile, aparatura, uneltele, substantele periculoase, echipamentele de
transport si alte mijloace de productie;

- sé utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupa utilizare, si il
inapoieze sau sa il puna la locul destinat pentru pastrare;

- s nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau inlaturarea
arbitraré a dispozitivelor de securitate proprii, in special ale masinilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor
tehnice si cladirilor, si sa utilizeze corect aceste dispozitive;

- sd comunice imediat angajatorului gi/sau lucritorilor desemnati orice situajie de munca
despre care au motive intemeiate sd o considere un pericol pentru securitatea i sindtatea lucrétorilor,
orice defectiune tehnicé, precum si orice deficientd a sistemelor de protectie;

- sa aducd la cunogtin{d conducitorului locului de munca si/sau angajatorului accidentele
suferite de propria persoand si de cétre personalul din subordine;

- sa coopereze cu angajatoru] si/sau cu lucratorii desemnafi, atat timp cit este necesar, pentru
a face posibild realizarea oricaror masuri sau cerinte dispuse de catre inspectorii de munca si inspectorii
sanitari, pentru protecfia sanétafii si securitatii lucratorilor;

- sa coopereze, att timp cét este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucrétorii desemnafi, pentru
a permite angajatorului s se asigure c mediul de munca si conditiile de lucru sunt sigure si fara riscuri
pentru securitate si sandtate, in domeniul sdu de activitate;

- sa participe la instructajele in domeniul securitétii i sinatatii in munca, si 1si Insuseasca si
sé respecte prevederile legislatiei din domeniul securitdfii si sanatafii in munca si mésurile de aplicare
a acestora.

- sa dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de munca gi inspectorii sanitari;

- sd se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sénatatii la locul de munca,
conform planificérii efectuate de citre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

e Responsabilititi si atributii in Sistemul de Management al Calitatii (SMC):

- Participa la implementarea §i imbunatatirea permanentd a sistemului de management al
calitatii conform SR EN ISO/CEI 17025:2018 si cerintelor EDQM pentru Reteaua europeand a
laboratoarelor oficiale de control al medicamentului (OMCL).

- Cunoagste si respectd Procedurile Operationale (PO}, Instructiunile de lucru, notele interne.

- Folosegte materiale si echipamente in mod corect i In conformitate cu instructiunile
aplicabile.

- Participd la actiuni de instruire, calificare si profesionale

- Cunoagte responsabilitdtile ce decurg din fisa postului.

- Informeaza asupra oricarei situatii ce ar putea conduce la aparifia de neconformitati.

- Participd la intocmirea de Instructiuni de lucru pentru activitatea proprie pe care o
desfasoara.

%

% ANMOMR

2. Principalele sarcini si responsabilitati
e Executd partea care ii revine din tehnicile de laborator conform PO specifice Laboratorului
Determinéri pe Culturi Celulare si Microbiologie si PO-DECCM/22, conform nivelului de
instruire individual.

e Executa analize cu tehnici uzuale precum si operatii preliminare efectuarii determindrilor de
laborator, sub supravegherea personalului cu studii superioare sau a sefului de laborator.
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. Afiﬁg{?ueazé operatii farmaceutice in cadrul laboratorului: céntarire, dizolvare, filtrare, extractii,
sterilizare, dezinfectie.

e Efectueazi masuratori ale pH-ului mediilor de cultura §i a altor solutii, calibreazd pH-
metru/balante analitice, efectueazd monitorizari specifice laboratorului.

e Verifica valoarea nutritivd a mediilor de cultura.

¢ Raspunde de pastrarea, intrefinerea gi utilizarea judicioasd a echipamentelor, precum si de
manipularea substantelor chimice cu regim special, in conformitate cu indicatiile persoanei
responsabile.

¢ Se preocupd permanent de imbogatirea cunostintelor profesionale.

e Executa si alte sarcini corespunzatoare pregatirii profesionale, trasate de personalul cu studii
superioare sau de seful de laborator.

VL.  Rispunderea disciplinari:
Neindeplinirea sarcinilor de serviciu, nerespectarea regulilor si regulamentelor existente in institutie,
dispozitii, decizii si hotdrari ale conducerii sau indeplinirea lor in mod necorespunzitor atrage sanctionarea
disciplinard, conform prevederilor legale in vigoare si a Regulamentului Intern.

Nume si prenume / semnatura / data

Intocmit Avizat
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FISA POSTULUI CADRU
Denumirea postului | EXPERT JA (BIOLOG PRINCIPAL)

I Date de identificare a postului

1. Numele si prenumele titularului: -
Pozifia in COR/Cod: 213102 (expert biolog)
Structura organizatoricd/locatia: Directia Evaluare si Control Calitatea Medicamentelor
(DECCM)/ Laborator Determinari Fizico-Chimice, Imunochimice Si Serologice La
Medicamentele Biologice si Farmacotoxicologie (LFCISMBFT)
4. Nivelul postului: executie

W

IL. Relatiile organizationale
1. Terarhice:
» se subordoneazi: sefilor ierarhici
» are in subordine: NA
2. Functionale: cu personalul din LDFCISMBFT, cu personalul din alte laboratoare sau
compartimente ale DECCM, cu personalul din alte directii ale ANMDMR pentru realizarea sarcinilor de
serviciu
3. De colaborare:
» in interiorul institutiei: cu intreg personalul ANMDMR
» 1in exteriorul institutiei: NA

III.  Scopul general al postului:
Ocupantul postului asigura efectuarea controlului de laborator al medicamentelor biologice prin
metode de analiza specifice imunochimice, serologice sau farmacotoxicologice la medicamente
biologice si interpretarea rezultatelor, precum si a evaluarii documentatiei de calitate a
medicamentelor biologice la solicitarea directiilor de profil din ANMDMR, pentru indeplinirea
obiectivului strategic ANMDMR de protejare si promovare a sanatatii publice.

IV.  Specificatiile postului
1. Nivelul de studii: studii universitare, respectiv studii superioare de lungé duratd, diploma de
licenta in specialitatea biologie;
2. Calificari/specializéri: examen de grad principal
3. Alte specializari:
» cunoagterea cel putin a unei limbi striine de circulatie;
» cunoagterea §i utilizarea sistemelor de operare PC: operare Windows, MS Office (Excel,
Word for Windows, Power Point)
4. Competente si aptitudini:
» Cunoasterea tehnicilor de analiza imunochimice, serologice si/sau farmacotoxicologice,
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» Promptitudine si operativitate in realizarea atributiilor de serviciu prevazute in fisa
postului
» Capacitatea de a executa lucrari si a desfasura activitati de calitate
» Asumarea responsabilitatilor prin receptivitate, disponibilitate la efort suplimentar,
perseverenta, obiectivitate, disciplina
» Adaptarea la complexitatea muncii, initiativa si creativitate
» Capacitate de organizare a muncii proprii §i de gestionare a timpului
» Capacitatea de autoperfectionare
» Capacitatea de valorificare intr-un context nou a experientei dobandite,
» Capacitatea de a lucra indepedent si in echipa
» Capacitatea de a comunica verbal si in scris (inclusiv abilitatea de a tine prezentari),
» Capacitate de adaptare rapida
» Acuratete,
» Punctualitate
5. Vechime:
a) in munca: minim 6 ani si 6 luni
b} in specialitate: 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
V. Descrierea postului

1. Responsabilitati globale

e Respectd prevederile Regulamentului Intern, Regulamentului de organizare si functionare a
ANMDMR, hotirérile Consiliului stiintific, hotrdrile Consiliului de administratie, precum i
celelalte reguli i regulamente existente in institutie, dispozitii, decizii $i hotarari ale conducerii
institutiei;

e Cunoaste si respecta toate procedurile care se aplica in domeniul sau de activitate
Coopereaza la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci,

e Manifesta corectitudine i promptitudine in relatiile cu toate structurile;

e Manifestd un interes continuu pentru instruirea si perfectionarea profesionald, precum si pentru
activitatea pe care o desfiisoars, in vederea cregterii calitd{ii muncii sale;

¢ Respectd programul de lucru;

» Respectd normele de echipare i utilizare corecté a echipamentului de lucru specific, curafenia la
locul de munci, igiena personalé si comportamentul adecvat conditiilor de activitate;

* Rispunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii
ierarhic superiori;

e Manifestd interes §i inifiativd in vederea bunei desfasurdri a activitdtii sale, Tnaintind ierarhic
orice propunere ce ar putea duce la cresterea calitdfii muncii prestate, pentru a primi acordul scris
in vederea aplicarii acesteia;

¢ imbunatatirea permanenta a pregatirii sale profesionale si de specialitate;

e Pistrarea confidentialitafii informatiilor $i a documentelor legate de institutie;
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o Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;

» Adoptarea in permanentd a unui comportament in mésura sd promoveze imaginea i interesele
institutiei;

e Foloseste timpul de munca exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;

e Este direct raspunzator de indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de
serviciu stabilite in prezenta fisa;

e Rispunde de aplicarea normelor privind situatiile de urgenta din cadrul laboratorului.

¢ Atributii §i rispunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securitatii i sanatatii in
muncd In conformitate cu prevederile Legii securitatii si sandtdtii in muncd nr. 319/2006, cu
modificdrile si completdrile ulterioare:

- sa 1si desfasoare activitatea, in conformitate cu pregatirea $i instruirea sa, precum §i cu
instructiunile primite din partea angajatorului, astfel incat si nu expuni la pericol de accidentare sau
imbolnavire profesionald att propria persoand, cét si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de munci;

- sa utilizeze corect maginile, aparatura, uneltele, substantele periculoase, echipamentele
de transport si alte mijloace de productie;

= s& utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat gi, dupa utilizare, 53 il
inapoieze sau sd il pund la locul destinat pentru pastrare;

- s nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau inldturarea
arbitrard a dispozitivelor de securitate proprii, in special ale masinilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor
tehnice si clidirilor, si si utilizeze corect aceste dispozitive;

- sa comunice imediat angajatorului gi/sau lucratorilor desemnati orice situatie de munca
despre care au motive intemeiate sd o considere un pericol pentru securitatea si sénatatea lucrétorilor,
orice defectiune tehnicé, precum si orice deficienta a sistemelor de protectie;

- sd aduca la cunogtintd conducétorului locului de munca si/sau angajatorului accidentele
suferite de propria persoana si de citre personalul din subordine;

- sd coopereze cu angajatorul gi/sau cu lucritorii desemnati, atat timp cét este necesar,
pentru a face posibild realizarea oriciror masuri sau cerinfe dispuse de cétre inspectorii de munca si
inspectorii sanitari, pentru protectia sanététii si securitatii lucratorilor;

- s coopereze, atit timp cét este necesar, cu angajatorul gi/sau cu lucritorii desemnati,
pentru a permite angajatorului si se asigure cd mediul de munci si condifiile de lucru sunt sigure si
fara riscuri pentru securitate gi sandtate, in domeniul sau de activitate;

- sd participe la instructajele in domeniul securitatii si sdnatatii in munca, s& isi insugeasca
si s@ respecte prevederile legislatiei din domeniul securitdfii §i sénatafii in muncd i mésurile de
aplicare a acestora.

- si dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de munca si inspectorii sanitari;

- sd se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sanététii la locul de munca,
conform planificérii efectuate de catre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

e Responsabilitati si atributii in Sistemul de Management al Calitatii (SMC)

- Participa la implementarea §i Imbundtéfirea permanents a sistemului de management al
calitdtii conform SR EN ISO/CEI 17025:2018 si cerintelor EDQM pentru Reteana europeand a
laboratoarelor oficiale de control al medicamentului (OMCL).

- Cunoaste si respecta Procedurile Operationale (PO), Instructiunile de lucru, notele interne.
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- Foloseste materiale §i echipamente in mod corect si in conformitate cu instructiunile
aplicabile.

- Intocmeste Instructiunile de lucru si PO pentru activitatea proprie pe care o desfasoara.

- Cunoagste responsabilitifile ce decurg din figa postului.

- Informeaza asupra oricarei situatii ce ar putea conduce la aparitia de neconformitéti.

- Propune metode de reducere a riscului de aparitie a unor probleme in domeniul calitatii.
- Participa la actiuni de instruire, calificare si profesionale

2. Principalele sarcini si responsabilititi

Executa tehnicile de laborator conform PO specifice Laboratorului Determinéri Fizico-Chimice,
Imunochimice si Serologice la Medicamente Biologice si Farmacotoxicologie si PO-DECCM/22,
conform nivelului de instruire individual.

Efectueazd analizele §i determindrile stabilite de seful de laborator, in conformitate cu pregétirea
profesionald

Evalueaza rezultatele testelor de laborator si semnificatia oricarei deviatii constate conform
procedurii PO-DECCM/17

Intocmeste si semneaza Certificatele de analiza / Rapoarte de expertiza pentru analizele pe care
le-a efectuat.

Evalueaza documentatia de insotire a tuturor probelor care urmeaza a fi testate in LDFCISMBFT
(certificate de calitate, sumare de protocol, precum si documentatia de calitate corespunzatoare,
din modulul de calitate al dosarului autorizat/in curs de autorizare).

Intocmeste"Fisa privind analiza solicitarii" si “Fisa dosarului analitic al medicamentului” pentru
produsele care urmeaza sa fie analizate. Stabileste "Fisa de produs” pentru medicamentele
biologice care urmeaza sé fie primite pentru testare.

Studiazd monografiile relevante din FE. USP, BP, ghidurile si literatura de specialitate, precum
si informatiile disponibile pe site-urile institutiilor relevante (ANMDMR, EMA, EDQM, OMS,
ICH, alte autoritati competente), in vederea insugirii, aplicarii noutdtilor si optimizarii
metodologiei specifice controlului si evaluarii calitatii medicamentelor

Analizeaza documentatia medicamentelor propuse de DGEA-DPN/DPE si DGIF pentru
includerea in planul anual de prelevare si testare intocmit de DGIF in vederea stabilirii
parametrilor de calitate care vor fi analizati. Stabileste necesarul de reactivi si standarde de
referinte necesare pentru medicamentele incluse in acest plan.

Modifica metode de analizd, dezvoltd noi metode, le verifica si valideazd impreuna cu seful de
laborator.

Face propuneri cu privire la achizitia de reactivi, consumabile, piese de schimb pentru
echipamente si se preocupa de buna gestionare a acestora.

Participa la activitatile de testare in cadrul studiilor efectuate la initiativa $i sub coordonarea
EDOQM: studii PTS (Proficiency Testing Scheme), studii compendiale (CRS, BRP), studii de
supraveghere a piefii (Market Surveillance Studies, MSS), programe CAP, precum si studiile
solicitate de Federatia Internationala a Farmacistilor (FIP) sau alte activitifi de testare in refeaua
OMCL.

Efectueaza controlul medicamentelor in cadrul procedurii de autorizare de punere pe piatd, la
solicitarea Directiei Generale Evaluare Autorizare/evaluatorilor din DECCM.

Efectueaza controlul medicamentelor supravegheate, reclamate, la solicitarea Directiei Generale
Inspectie Farmaceutica.
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Elaboreaza protocoalele/rapoartele de validare pentru metodele de laborator utilizate

Evalueazd documentatia depusa pentru autorizarea / reinnoirea APP / aprobarea variatiilor de tip
V11 pentru medicamentelor biologice autohtone / din import (procedura nationald, procedura de
recunoagtere mutuald, procedura descentralizatd, procedura centralizata) si redacteazi: Raportul
de evaluare a documentatiei de calitate, Raportul de evaluare a variatiei.

e Evalueazd documentatia depusd pentru autorizarea desfdsurdrii studiilor clinice pentru
medicamentele biologice si redacteazi Raportul de evaluare a documentatiei de calitate.

e Rispunde de pastrarea, intrefinerea gi utilizarea judicioasd a echipamentelor, precum si de
gestionarea $i manipularea substantelor chimice cu regim special, in conformitate cu prevederile
legale.

¢ Propune baza materiald necesara bunei desfasurari a activitatii.

e findeplineste si alte sarcini de serviciu corespunzdtoare pregatirii profesionale, stabilite de sefii
ierarhici.

VI. Rispunderea disciplinari:
Neindeplinirea sarcinilor de serviciu, nerespectarea regulilor §i regulamentelor existente in institutie,
dispozitii, decizii g1 hotériri ale conducerii sau indeplinirea lor in mod necorespunzitor atrage sanctionarea
disciplinard, conform prevederilor legale In vigoare si a Regulamentului Intern.

Nume si prenume / semndtura / data

Intocmit Avizat

N - O T e
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4. DIRECTIA EVALUARE TEHNOLOGII MEDICALE
L COMPARTIMENT EVALUARE MEDICALA

» 1 (unu) post de expert gr. 1A, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie,
economici, administratie publici, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, cu norma intreaga,
perioadd nedeterminata.

II. COMPARTIMENT VALIDARE SI ANALIZA DATE MEDICALE

> 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie,
economici, administratie publica, 6 ani si 6 luni vechime In specialitate, cu norma intreaga,
perioadad nedeterminata;

> 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie,
economicd, administrafie public, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, cu norma intreaga,
perioadi nedeterminata;

> 1 (unu) post de expert gr. I1, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economica,
administratie publicid, 6 luni vechime in specialitate, cu norma intreagd, perioada
nedeterminata
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DIRECTIA EVALUARE TEHNOLOGII MEDICALE
Compartimentului validare si analizi date medicale

FISA POSTULUI CADRU
Numele si prenumele titularului: n/a

A. Informatii generale privind postul

Nivelul postului*): executie

Denumirea postului: Expert gr.Il

Cod COR: 242202

Gradul/Treapta profesional/profesionala: gradul II

Scopul principal al postului: evaluarea introducerii DCI-ului in lista care cuprinde denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asigurafii, cu sau fard contributie
personald, pe bazd de prescriptic medicald, Tn sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sénatate, aprobati prin hotirére de guvern;

W=

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate**): studii superioare (diploma de licenta)
2. Perfectiondri (specializari):
3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): cunogtinie operare MS Office
(avansat), cunostin{e operare pe calculator (avansat)
Limbi strdine (necesitate §i nivel) cunoscute: 1b. Engleza (nivel avansat)
Abilitati, calitati si aptitudini necesare:
» Abilitati de comunicare, capacitate de analiza si sinteza;
« Capacitate de autoorganizare, de autoperfectionare;
» Rezistenta la efort si stres, spirit de initiativa, spirit de echipa
» Putere de decizie si asumarea responsabilitatii;
6. Cerinte specifice***): nfa
7. Competenta manageriald****) (cunogtinte de management, calitati si aptitudini manageriale): n/a

Sl E=

C. Atributiile postului:

1. Responsabilititi globale
Cunoagsterea i respectarea tuturor procedurilor care se aplici in domeniul séu de activitate;
Coopereazi la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci;
Manifesti corectitudine si promptitudine in relatiile cu toate structurile;
Manifestd un interes continuu pentru instruirea $i perfectionarea profesionald, precum si pentru
activitatea pe care o desfigoar, in vederea cresterii calititii muncii sale;

PS - 02/01 - Fl v. 03, ed. 11.2022
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Respecti programul de lucru;

Respectd curdfenia la locul de muncd, igiena personald i comportamentul adecvat conditiilor de
activitate;

Réspunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii
ierarhic superiori;

Manifests interes §i initiativd In vederea bunei desfasuriri a activititii sale, inaintand ierarhic orice
propunere ce ar putea duce la cregterea calitdtit muncii prestate, pentru a primi acordul scris in vederea
aplicarii acesteia;

Imbunitatirea permanenta a pregitirii sale profesionale si de specialitate;

Pastrarea confidentialitafii informatiilor i a documentelor legate de institutie;

Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;

Adoptarea in permanentd a unui comportament in misurd si promoveze imaginea si interesele
institutiei;

Foloseste timpul de munci exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;
Este direct raspunzitor de indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de serviciu
stabilite in prezenta fisa;

Participd la instruirea privind normele de protectia muncii, le respectd si le aplica intocmai;
Riaspunde de aplicarea normelor privind securitatea si sanatatea in munca, prevenirea §i stingerea
incendiilor;
rdspunde de respectarea prevederilor Regulamentului de organizare si functionare a ANMDMR si ale
Regulamentului intern al ANMDMR, a hotérérilor Consiliului stiingific, hotérarilor Consiliului de
administratie, instructiunilor gi deciziilor presedintelui ANMDMR relevante.

2. Principalele sarcini si responsabilititi

primirea confirmérilor de plata pentru dosarele depuse in vederea evaludrii tehnice;

examinarea cererii §i a documentatiei prezentate de solicitan{i in acord cu reglementérile in vigoare
privind evaluarea tehnologiilor medicale;

tine evidenta lucrdrilor personale efectuate conform dispozitiilor legale Tn vigoare;

raspunde de legalitatea actelor intocmite (rapoarte, referate) in fata persoanelor din conducere cérora
se subordoneazi;

descércarea pe server, in folderele ordonate alfabetic dupéd detindtorul autorizatiei de punere pe
piatd/reprezentantul detinatorului, a CD-urilor cu documentatia aferentd cererilor de evaluare a
tehnologiilor medicale;

consultarea unor site-uri profesionale: EMA, HAS, NICE, SMC, IQWIG, GBA, site-uri medica ale
societéfilor europene $i americane

analizarea RCP-urilor, a rapoartelor de evaluare elaborate de autoritdfile competente, a ghidurilor
clinice si protocoalelor terapeutice sau a altor date utile in vederea finalizérii procedurii de evaluare,
consultarea bazelor de date proprii care cuprind ,,Situatii” solicitate si ,,Documentatie” depusa de
solicitant, ,,Rapoarte” de evaluare a tehnologiilor medicale, ,,Adrese si Decizii” emise, ,,Contestatii”
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depuse de companiile defindtoare ale autorizatiilor de punere pe piati, ,,Protocoale terapeutice
elaborate”, ,,Site”, care cuprinde situatia cererilor depuse si publicate pe site;

participarea la grupuri de lucru la desemnarea de cétre seful/sefii ierarhici

intocmirea s tehnoredactarea adreselor s deciziilor de includere
neconditionatd/neincludere/excludere/includere conditionatd/extindere indicatii/ mutarea unei DCI
compensate/notarea unei DCI compensate cu (), (¥#), (***), (**%*) gi prezentarea acestora pentru
semnat la seful de Departament si Presedinte;

primirea acestora de la semnat si trimiterea lor cétre solicitanti;

primirea completérilor solicitanfilor in urma invalidarii cererilor de evaluare de la directorul DETM;
examinarea completérilor solicitantilor in urma invalidérii cererilor de evaluare;

verificarea dosarelor pentru sedinga de Contestatii;

intocmirea i tehnoredactarea situatiei cu ,,Dosare finalizate™;

participare la raportarea unor situatii solicitate de sefii ierarhici si de Presedintele ANMDMR;
intocmirea si tehnoredactarea raspunsului la adresele solicitate de sefii ierarhici;

participarea la sedintele de Contestatii;

participarea la programul de instruire stabilit in planul departamentului.

respectarea responsabilitdtilor postului - cele care decurg din obligativitatea executarii
atributiilor/sarcinilor din fisa si cele date de directorul DETM;

respectarea angajamentului de confidentialitate;

respectarea Regulamentului de organizare si functionare §i Regulamentului intern, a hotéréarilor
Consiliului stiintific, hotérarilor Consiliului de Administratie instructiunilor si deciziilor
presedintelui ANMDMR relevante;

asigurarea integritatii patrimoniului;

respectarea normelor privind securitatea gi sdnétatea in munca si in domeniul situatiilor de urgenta;
rezolvarea lucriérilor solicitate de directorii din ANMDMR, indiferent de scara ierarhic  superioara.

3. Atributii si rispunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securititii si sinitatii in
munci Tofi salariatii ANMDMR au, in conformitate cu prevederile Legii securitdtii si sanatdfii in
muncd nr. 319/2006, cu modificdrile si completdrile ulterioare, urmitoarele responsabilititi generale:
1.

sa 151 desfagoare activitatea, in conformitate cu pregétirea i instruirea sa, precum §i cu instructiunile
primite din partea angajatorului, astfel incét sd nu expund la pericol de accidentare sau imbolnéavire
profesionald atdt propria persoana, cat si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau omisiunile
sale in timpul procesului de munca;

2. sd utilizeze corect maginile, aparatura, uneltele, substangele periculoase, echipamentele de transport gi
alte mijloace de productie;
3. sd utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat gi, dupa utilizare, s3 il inapoieze sau
sa 1] puni la locul destinat pentru péastrare;
= ==\ R e e 3
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4. si nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau inliturarea arbitrara a
dispozitivelor de securitate proprii, in special ale maginilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor tehnice
si cladirilor, si sa utilizeze corect aceste dispozitive;

5. sd comunice imediat angajatorului gi/sau lucrdtorilor desemnati orice situatie de munc# despre care au
motive Intemeiate si o considere un pericol pentru securitatea si sandtatea lucritorilor, orice
defectiune tehnicd, precum gi orice deficienta a sistemelor de protectie;

6. si aduca la cunostin{d conducitorului locului de munca si/sau angajatorului accidentele suferite de
propria persoand i de citre personalul din subordine;

7. si coopereze cu angajatorul si/sau cu lucrétorii desemnati, atat timp cat este necesar, pentru a face
posibild realizarea oricdror masuri sau cerinte dispuse de cdtre inspectorii de muncd $i inspectorii
sanitari, pentru protectia sanatétii si securitatii lucritorilor;

8. sd coopereze, atit timp cit este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, pentru a permite
angajatorului sa se asigure cd mediul de munca si conditiile de lucru sunt sigure si fara riscuri pentru
securitate si s3ndtate, in domeniul siu de activitate;

9. sid participe la instructajele in domeniul securitfii si sénatafii in munca, si isi insugeasca §i sa respecte
prevederile legislaiei din domeniul securitatii $i sdnétaii in munca si masurile de aplicare a acestora.

10. sa dea relatiile solicitate de catre inspectorii de munca §i inspectorii sanitari;

11.sd se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sandtdtii la locul de munci, conform
planificérii efectuate de cétre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationali a titularului postului
1. Sfera relationald interna:

a) Relatii ierarhice:
- subordonat fata de:
o Coordonator - Directia evaluare tehnologii medicale
o Vicepresedinte cu atributii privind activitatile specific stiintifice
o Presedinte

- superior pentru: n/a
b) Relatii functionale: cu salariatii din cadrul Directia evaluare tehnologii medicale
¢) Relatii de control: n/a
d) Relatii de reprezentare: n/a

2. Sfera relafionald externa:
a) cu autoritati si institutii publice: n/a
b) cu organizatii internationale: n/a
¢) cu persoane juridice private: nfa
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e MINISTERUL SANATATN

u //,\ (\\\ % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
‘% $1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
'1‘ & Str. Av. Sdnatescu, nr, 48, sector 1, 011478 Bucuresti
2, A&‘ Tel: +4021-317.11.00
eq“ ANMOMR © Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

3. Delegarea de atributii $i competen{d****¥): nfa

E. intocmit de:
1. Numele si prenumele:
2. Functia de conducere:

3. Semndatura:
4, Data intocmirii:

F. Luat la cunostintd de ciitre ocupantul postului
[. Numele si prenumele: nfa
2. Semnitura: n/a
3. Data: n/a

G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnatura:

4. Data:

*) Functie de execufie sau de conducere.

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

*#+) Se va specifica ob{inerea unuifunei aviz/autorizali prevazut/prevazute de lege, dupa caz.

*##¥) Doar in cazul functitlor de conducere.

xE42%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate catre 0 alld persoand in situatia in care salariatu] se afld in imposibilitatea de a-i indeplini
atributiile de serviciu {concediu de odihna, concediu pentru incapacitate de muncd, delegatil, concediu fara plaid, suspendare, detagare etc.). Se vor
specifica atributitle, precum i numele persoaner/persoanelor, dupa caz, care le va/le vor prelua prin delegare.

PS - 02/01 = F1 v. 03, ed. 11.2022



mﬂdﬂ%

MINISTERUL SANATATII

5 /, (\\\ E AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
g $i A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
‘,\ Str. Av. Sandtescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
j Tel: +4021-317.11.00

‘? ANMOMR Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

DIRECTIA EVALUARE TEHNOLOGII MEDICALE
Compartimentului validare si analizi date medicale

FISA POSTULUI CADRU
Numele si prenumele titularului: nfa

A. Informatii generale privind postul

Nivelul postului*): executie

Denumirea postului: Expert gr. IA

Cod COR: 242202

Gradul/Treapta profesional/profesionala: gradul TA

Scopu! principal al postului: evaluarea introducerii DCI-ului in lista care cuprinde denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asiguriri sociale de sinatate, precum §i
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sénatate, aprobati prin hotarére de guvern;

s T e

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate**): studii superioare (diploma de licenta) farmacie
2. Perfectionéri (specializari):
3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): cunostinie operare MS Office
(avansat), cunogstinte operare pe calculator (avansat)
Limbi strdine (necesitate si nivel) cunoscute: lb. Engleza (nivel avansat)
Abilitati, calitati i aptitudini necesare:
* Abilitati de comunicare, capacitate de analiza si sinteza;
» Capacitate de autoorganizare, de autoperfectionare;
* Rezistenta la efort si stres, spirit de inifiativa, spirit de echipa
* Putere de decizie si asumarea responsabilitatii;
6. Cerinte specifice***): n/a
7. Competenta manageriala****) (cunostinte de management, calitd{i §i aptitudini manageriale): n/a

A b

C. Atributiile postului:
1. Responsabilititi globale
* Cunoasterea §i respectarea tuturor procedurilor care se aplica in domeniul siu de activitate;
o Coopereazd la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci;
e Manifesti corectitudine si promptitudine in relatiile cu toate structurile;
L]

Manifestd un interes continuu pentru instruirea si perfectionarea profesionald, precum si pentru
activitatea pe care o desfisoard, in vederea cresterii calitdtii muncii sale;
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Respecta programul de lucru;

Respectd curéfenia la locul de muncé, igiena personald si comportamentul adecvat conditiilor de
activitate;

Raspunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii
ierarhic superiori;

Manifestd interes si inifiativd in vederea bunei desfasurdri a activitiitii sale, fnaintdnd ierarhic orice
propunere ce ar putea duce la cresterea calitifii muncii prestate, pentru a primi acordul scris in vederea
aplicarii acesteia;

Imbunatatirea permanenti a pregitirii sale profesionale si de specialitate;

Pastrarea confidentialitatii informatiilor i a documentelor legate de institutie;

Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;

Adoptarea in permanen{d a unui comportament in misurd sd promoveze imaginea si interesele
institutiei;

Foloseste timpul de munca exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu,
Este direct raspunzitor de indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de serviciu
stabilite In prezenta fisa;

Participi la instruirea privind normele de protectia muncii, le respecta si le aplica intocmai;
Riaspunde de aplicarea normelor privind securitatea si sanatatea in munca, prevenirea i stingerea
incendiilor;
raspunde de respectarea prevederilor Regulamentului de organizare si functionare a ANMDMR si ale
Regulamentului intern al ANMDMR, a hotérérilor Consiliului stiintific, hotarérilor Consiliului de
administratie, instructiunilor i deciziilor presedintelui ANMDMR relevante.

2. Principalele sarcini si responsabilitafi

primirea confirmdrilor de platd pentru dosarele depuse in vederea evaludrii tehnice;

examinarea cererii §i a documentatiei prezentate de solicitanti In acord cu reglementdrile in vigoare
privind evaluarea tehnologiilor medicale;

tine evidenta lucrérilor personale efectuate conform dispozitiilor legale in vigoare;

raspunde de legalitatea actelor intocmite (rapoarte, referate) in faa perscanelor din conducere cérora
se subordoneazi;

descércarea pe server, in folderele ordonate alfabetic dupd detindtorul autorizatiei de punere pe
piati/reprezentantul detindtorului, a CD-urilor cu documentatia aferentd cererilor de evaluare a
tehnologiilor medicale;

consultarea unor site-uri profesionale: EMA, HAS, NICE, SMC, IQWIG, GBA, site-uri medica ale
societdtilor europene si americane

analizarea RCP-urilor, a rapoartelor de evaluare elaborate de autorititile competente, a ghidurilor
clinice si protocoalelor terapeutice sau a altor date utile in vederea finalizarii procedurii de evaluare;
consultarea bazelor de date proprii care cuprind ,,Situatii” solicitate si ,,Documentatie” depusi de
solicitant, ,,Rapoarte” de evaluare a tehnologiilor medicale, ,,Adrese si Decizii” emise, ,,Contestatii”
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depuse de companiile defindtoare ale autorizatiilor de punere pe piatd, ,,Protocoale terapeutice
elaborate”, ,,Site”, care cuprinde situatia cererilor depuse si publicate pe site;

participarea la grupuri de lucru la desemnarea de cétre seful/sefii ierarhici

intocmirea si tehnoredactarea adreselor $i deciziilor de includere
necondifionatd/neincludere/excludere/includere conditionati/extindere indicatii/ mutarea unei DCI
compensate/notarea unei DCI compensate cu (*), (¥%), (¥**), (****) si prezentarea acestora pentru
semnat la seful de Departament si Presedinte;

primirea acestora de la semnat si trimiterea lor ctre solicitanti;

primirea completérilor solicitantilor in urma invalidarii cererilor de evaluare de la directoru]l DETM;
examinarea completérilor solicitantilor in urma invalidarii cererilor de evaluare;

verificarea dosarelor pentru sedinta de Contestatii;

intocmirea si tehnoredactarea situatiei cu ,,Dosare finalizate™;

participare la raportarea unor situatii solicitate de sefii ierarhici si de Presedintele ANMDMR,;
intocmirea si tehnoredactarea raspunsului la adresele solicitate de sefii ierarhici;

participarea la sedintele de Contestatii;

participarea la programul de instruire stabilit in planul departamentului.

respectarea responsabilitatilor postului - cele care decurg din obligativitatea executérii
atributiilor/sarcinilor din fisa si cele date de directorul DETM;

respectarea angajamentului de confidentialitate;

respectarea Regulamentului de organizare i funcfionare i Regulamentului intern, a hotérarilor
Consiliului stiintific, hotérérilor Consiliului de Administratie instructiunilor si deciziilor
presedintelui ANMDMR relevante;

asigurarea integritafii patrimoniului;

respectarea normelor privind securitatea gi sdnitatea in muncé si in domeniul situatiilor de urgenta;
rezolvarea lucrérilor solicitate de directorii din ANMDMR, indiferent de scara ierarhic  superioara.

s A

3. Atributii si riaspunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securitifii si sanatiitii in
munca Toti salariatii ANMDMR au, in conformitate cu prevederile Legii securititii si sdndtdifii in
muncd nr. 319/2006, cu modificdrile si completdrile ulterioare, urmitoarele responsabilititi generale:
1.

sa Tsi desfagoare activitatea, in conformitate cu pregitirea si instruirea sa, precum §i cu instructiunile
primite din partea angajatorului, astfel incat sd nu expund la pericol de accidentare sau imbolnavire
profesionalé atat propria persoani, cét si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau omisiunile
sale in timpul procesului de munci;

2. sautilizeze corect masinile, aparatura, uneltele, substantele periculoase, echipamentele de transport si
alte mijloace de productie;
3. sd utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupa utilizare, sé il inapoieze sau
s# 1l puna la locul destinat pentru pistrare;
- i Kre=e="—=s="% - =B
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4. sid 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, si s& utilizeze corect aceste dispozitive;

5. sd comunice imediat angajatorului sifsau lucritorilor desemnati orice situatie de munca despre care au
motive intemeiate s3 o considere un pericol pentru securitatea si s@natatea lucritorilor, orice
defectiune tehnicé, precum si orice deficienta a sistemelor de protectie;

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

7. si coopereze cu angajatorul sifsau cu lucrdtorii desemnati, atat timp cét este necesar, pentru a face
posibila realizarea oricdror méasuri sau cerinfe dispuse de cétre inspectorii de muncé si inspectorii
sanitari, pentru protectia sanatatii si securitaii lucratorilor;

8. sd coopereze, atdt timp cat este necesar, cu angajatorul sifsau cu lucrétorii desemnati, pentru a permite
angajatorului s se asigure cd mediul de munca gi conditiile de lucru sunt sigure si féra riscuri pentru
securitate si sﬁnétate 'fn domeniul uéu de activitate‘

prevederile legislatiei din domeniul securitafii i sinatatii in munca si mésurile de aplicare a acestora.
10. sa dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de munca i inspectorii sanitari;
11.sa se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sandtitii la locul de munca, conform
planificarii efectuate de citre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationali a titularului postului
I. Sfera relationala interna:

a) Relatii ierarhice:
- subordonat faia de:
o Coordonator - Directia evaluare tehnologii medicale
o Vicepresedinte cu atributii privind activitatile specific stiintifice
o Presedinte

- superior pentru: n/a
b) Relatii functionale: cu salariatii din cadrul Directia evaluare tehnologii medicale
c) Relatii de control: n/a
d) Relatii de reprezentare: n/a

2. Sfera relationali externi:
a) cu autoritafi si institutii publice: n/a
b) cu organizatii internationale: n/a
¢) cu persoane juridice private: n/a
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3. Delegarea de atributii si competenta*****): n/a

E. intocmit de:
1. Numele si prenumele:
2. Functia de conducere:

3. Semnitura:
4. Data intocmirii:

F. Luat la cunostingi de ciitre ocupantul postului
I. Numele si prenumele: n/a
2. Semnditura: n/a
3. Data: nfa

G. Contrasemneazi:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnétura:

4. Data:

*} Functie de executie sau de conducere,

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

*#*%) Se va specifica obfinerea unuifunei aviz/autorizatii prevazut/previzute de lege, dupi caz.

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

*#+k#) Se vor trece atributiile care vor fi delegate citre o altd persoana in situafia in care salariatul se afld in imposibilitatea de a-si indeplini
atributiile de serviciu (concediu de odihna, concediu pentru incapacitate de muncé, delegatii. concediu fira platd, suspendare, detagare etc.). Se vor
specifica atnbufiile, precum si numele persoanei/persoanelor, dupi caz, care le vafle vor prelua prin delegare.
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2. DIRECTIA GENERALA EVALUARE — AUTORIZARE

I.  DIRECTIA FARMACOVIGILENTA SI MANAGEMENTUL RISCULUI

a) Serviciul Evaluare

> 1 (unu) post de referent de specialitate gr. I, nivel studii S, 3 ani si 6 luni vechime
in specialitate (farmacie), cu norma intreagd, perioadi nedeterminata.

b) Birou Gestionare Date

) 2 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(farmacie, chimie, economicd, administratie publicd), cu norma intreagd, perioadd
nedetermin 13;

1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(farmacie), cu normi intreagd, perioada nedeterminata.
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DIRECTIA FARMACOVIGILENTA SI MANAGEMENTUL RISCULUI (DFVMRY)/
BIROU GESTIONARE DATE

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului: ...

A. Informatii generale privind postul

Nivelul postului*): executie

Denumirea postului: Expert GR. [ A

Cod COR:

Gradul/Treapta profesional/profesionald: GR. I A

Scopul principal al postului: desfasurarea activitéfilor specifice de farmacovigilenta previzute in ROF,
in limitele prevazute de responsabilitatile si atributiile din fisa postului, evaluarea informatiilor de
sigurantd referitoare la medicamentele de uz uman

Nk WL -

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1. Studii de specialitate**): Universitare in domeniul Farmacie, Chimie, Economica, Administratie
publica

2. Perfectiondri (specializéri): farmacist/farmacist specialist/farmacist primar sau altele in funtie de
specialitate

3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): cunostinte avansate de utilizare a
calculatorului (Word, Excel, Power Point).

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

5. Abilitati, calitati §i aptitudini necesare: capacitatea de a rezolva eficient problemele, capacitate de
implementare a solutiilor, capacitate de organizare a muncii proprii si de gestionare a timpului, capacitatea
de asumare a responsabilitatilor, capacitatea de autoperfecfionare, capacitatea de valorificare intr-un context
nou a experientei dobéndite, capacitatea de analiz3 si de sintezi, capacitatea de a genera idei noi
(creativitate), spirit de inifiativd, capacitatea de planificare, capacitatea de a actiona, capacitatea de a lucra
independent, capacitatea de a lucra in echipa, capacitatea de a comunica verbal si in scris (inclusiv abilitatea
de a tine prezentdri).

6. Cerinte specifice***): Experienta in activitatea de farmacovigilentd de minimum 2 ani

7. Competenta manageriala****) (cunostinte de management, calitéti i aptitudini manageriale): N/A

C. Atributiile postului:
1. Responsabilitati globale

e gestionarea reactiilor adverse in sistemul Eudravigilance, evaluarea rapoartelor de reactii adverse;
¢ Evalueaza documentatie de farmacovigilenti

P$S-02/01-Fiv.03, ed. 11,2022
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2. Principalele sarcini §i responsabilitati

- Gestioneazd, evalueaza si asigura transmiterea in EudraVigilance a rapoartelor de reactii adverse grave
§i non-grave provenite din raportarea spontand de pe teritoriul Roméniei (transmise de profesionistii
din domeniul sanatéfii sau persoane care nu sunt profesionisti in domeniul sinatatii citre ANMDMR);

~ Gestioneazd, evalueaza i asigura transmiterea in EudraVigilance a reactiilor adverse post-imunizare
(RAPI) transmise in baza protocolului de colaborare, cu caracter permanent, intre ANMDMR prin
DFVMR si Institutul National de Sanitate Publica (INSP) prin Centrul National de Supraveghere si
Control al Bolilor Transmisibile (CNSCBT?;

— Completeazd macheta cu reactiile adverse post-imunizare (RAPI) primite de ANMDMR de la
profesionistii din domeniul sanatatii sau persoane care nu sunt profesionisti in domeniul s&natatii si o
transmite pe e-mail, catre Institutul National de Sanitate Publicd (INSP) prin Centrul National de
Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile (CNSCBT) la solicitarea sefului ierarhic.

— Realizeaza corespondenta pe e-mail cu persoanele care raporteaza reactii adverse, transmite diverse
solicitari de informatii privind reactiile adverse sau transmite raspunsuri la intrebari referitoare la
reactiile adverse la medicamentele de uz uman.

— Realizarea detectdrii semnalelor de siguranid pentru substaniele pe care Roméinia trebuie si le
monitorizeze in baza de date europeana Eudravigilance si pentru substantele pentru care se identifica
probleme de sigurantd la nivel national.

— Transmite comentarii pentru procedurile de evaluare semnale de siguranta care se desfasoari la nivel
European in Comitetul de sigurantd al EMA (PRAC).

— Gestioneazd reactiile adverse raportate de DAPP in sistemul Eudravigilance, descarcare periodica si
verificare/analiza.

— Utilizeaza baza de date Eudravigilance Data Analysis System - EVDAS prin generarea de rapoarte
referitoare la reactiile adverse raportate in Eudravigilance sau la QPPV/locatia DSSF/medicamente
autorizate in UE. Genereaza rapoarte in baza de date Art 57 necesare activitétii specifice in DFVMR
sau solicitate de alte structuri din ANMDMR.

— Colaboreazd cu partile interesate in vederea instruirii profesionistilor din domeniul sinatatii §i a
pacientilor in vederea raportérii de reactii adverse la medicamentele de uz uman §i monitorizarea
sigurantei.

— Evalueazi si intocmeste raport de evaluare a documentatiei de farmacovigilenta - rezumatul sistemului
de farmacovigilenta, Dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta, planul de management al
riscului, depuse de aplican{i in vederea autorizérii medicamentelor pentru punerea pe piatd prin
procedurd nationald si procedurd de recunoastere mutuald/procedurd descentralizati/Repeat-Use si
procedur# centralizati (inclusiv proceduri cu RO RMS)

— Evalueazi documentatia de siguran{d - PBRER/Addendum to Clinical Overview, depuse de detinitorii
de autorizatii de punere pe piata in vederea reinnoirii APP prin procedura nationala i procedura de
recunoagtere mutuald/procedura descentralizatd/centralizata (inclusiv proceduri cu RO RMS);

— Evalueazi rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS) depuse pentru medicamente
autorizate numai in Roménia care contin substante care nu se gisesc in lista EURD si care nu se
incadreaza in procedura PSUSA (denumita procedura non-PSUSA).

PS-02/01—F1v. 03, ed. 11.2022
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— Valideaza si evalueazd documentatia de farmacovigilentd introduse prin variatie la medicamentele
autorizate prin procedura nationald si procedura de recunoastere mutualéd/proceduri descentralizati sau
prin procedura centralizati.

— Valideaza documentafia de farmacovigilen{d - rezumatul sistemului de farmacovigilenta, planul de
management al riscului, depuse de aplicanti in vederea autorizérii/reautorizarea medicamentelor pentru
punerea pe piatd prin procedura nationala

— Stabileste/traduce condifii de autorizare specifice de farmacovigilentd pentru medicamentele
autorizate prin procedura nationald/europeand (MRP/DCP/Repeat-Use) cu RO-SMI sau RO-SMR in
faza nationala; Colaborare cu SEA privind faptul ca unele medicamente au/nu au conditii suplimentare
la finalizarea procedurii de autorizare/reautorizare.

- Verificd implementarea de cétre detinétorii de autorizatie de punere pe piatd a deciziilor emise de
Comisia Europend/CMDh, in ceea ce priveste farmacovigilenta pentru medicamentele de uz uman
autorizate prin procedura nafionala, descentralizata sau centralizata;

- Redacteazad réspunsul la solicitdrile de informatii pentru anumite medicamente sau clase de
medicamente, primite de la alte state membre/EMA, si transmiterea acestuia pe calea Sistemului de
alertd rapidé/informatii non-urgente;

- Redacteaza informadrile non-Urgente sau Alerte Rapide pentru anumite medicamente sau clase de
medicamente, catre celelalte state membre ale UE si transmiterea acestuia pe calea Sistemului de
alerta rapida/informatii non-urgente;

- Monitorizeaza conturile dedicate de email, specifice activititii de farmacovigilenta: adr@anm.ro;
farmacovigilenfi@anm.ro; variatii.farmacovigilenta@ ANMDMR .ro; ro-h.pharmacovigilance @ro-
h.eudra.org ; ro-h.psur@ro-h.eudra.org; ro-h.ra@ro-h.eudra.org; psur@anmdm.ro; signal @anm.ro ,
contact.adr@anm.ro, commonrepository @anm.ro dupé caz.

- Participa la actualizarea tarifelor pentru prestatiile efectuate de DFVMR

- Redacteaza raspunsul la solicitdrile de informatii privind farmacovigilenta primite de la alte autoritati
competente, detinétori de autorizatii de punere pe piatd, state membre UE, la solicitarea sefului Birou
Gestionare Date/Directorului DFVMR;

- Comunicad cu alte departamente si structuri ale ANMDMR privind solutionarea aspectelor de
farmacovigilenti, la solicitarea gefilor ierarhici;

- Colaboreaza in vederea elaborarii $i revizuirii legislatiei din domeniu.

- Elaboreazéd/revizuieste procedurile operationale (PO) specifice activitdtilor pe care le desfisoara,
participind la implementarea, mentinerea §i imbunatitirea sistemului de management al calitatii
(SMCQC) in cadrul DFVMR;

- Réspunde de punerea fn aplicare a Procedurilor Operationale corespunzitoare activitatilor pe care le
desfasoara.

- Intocmeste raport anual de activitate.

- Colaboreaza cu pirfile interesate in vederea instruirii profesionistilor din domeniul sdnatatii i a
pacientilor in vederea raportdrii de reactii adverse la medicamentele de uz uman;

- Participd la congrese, simpozioane, cursuri sau alte manifestdri utile pentru perfectionarea
cunogtintelor de specialitate sau sustine prezentdri stiingifice

- Trateaza cu toatd atentia circuitul documentelor la care lucreazi astfel incét s3 nu apara intarzieri sau
repartitii defectuoase ale acestora.
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- Se perfectioneazd permanent din punct de vedere profesional, inclusiv in scrierea corectd a
documentelor in limba englezi

- Foloseste cu maximum de eficienta timpul de lucru in cadrul programului de activitate;

- Réspunde de indeplinirea corectd si cu operativitate a tuturor activitatilor corespunzitoare postului;

— Respectd ROF si RI, a hotérarilor Consiliului Stiintific, a hotdrérilor Consiliului de Administratie, a
Instructiunilor si Deciziilor presedintelui ANMDMR relevante;

— fn relatiile cu ceilalti angajati mentine un climat favorabil desfasurarii activitagii in cadrul DEVMR
si cu ceilalti angajati ai Agentiei;

— Raspunde tuturor solicitdrilor sefilor ierarhici facute in interesul bunului mers al activitatii DFVMR
sau al Agentiei;

— Asigurd respectarea normelor de securitate si sindtate in munci in vederea prevenirii accidentelor si
imbolnavirilor profesionale cét si a normelor privind situatiile de urgents;

— Raéspunde de buna pastrare i utilizare a inventarului din dotare;

— Asiguri integritatea patrimoniului din dotare;

- Utilizeazd cu atentie aparatura din dotare pentru a asigura buna functionare a acesteia un timp cat mai
lung;

— Asiguri respectarea angajamentului de confidentialitate;

— Asigura respectarea Codului de comportament al personalului ANMDMR;

— Respectd normele igienico-sanitare specifice activitatii profesionale

— Respectd prevederile Legii securitdfii §i sdndtdfii in muncd nr. 319/2006, cu modificdrile si
completdrile ulterioare:

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

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

3. s utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupa utilizare, sa 1l inapoieze
sau sa il puna la locul destinat pentru péstrare;

4. s3 nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau Tnlaturarea arbitrara
a dispozitivelor de securitate proprii, in special ale masinilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor tehnice
si cladirilor, si sa utilizeze corect aceste dispozitive;

5. s comunice imediat angajatorului si/sau lucratorilor desemnati orice situatie de munca despre
care au motive intemeiate si o considere un pericol pentru securitatea si sdnétatea lucratorilor, orice
defectiune tehnicd, precum si orice deficientd a sistemelor de protectie;

6. sd aduci la cunostintd conducitorului locului de munci si/sau angajatorului accidentele suferite
de propria persoand §i de cétre personalul din subordine;

7. sd coopereze cu angajatorul si/sau cu lucrétorii desemnati, atit timp cét este necesar, pentru a
face posibild realizarea oricdror mésuri sau cerinte dispuse de catre inspectorii de munci si inspectorii
sanitari, pentru protectia sanatatii i securitatii lucratorilor;

8. si coopereze, atit timp cat este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucratorii desemnati, pentru a
permite angajatorului si se asigure cd mediul de munca i conditiile de lucru sunt sigure si fara riscuri
pentru securitate gi sdnétate, in domeniul siu de activitate;
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9. sd participe la instructajele in domeniul securitétii §i sanatétii in munci, si 1si Insugeasca si sa
respecte prevederile legislatiei din domeniul securitétii $i sdndtatii In munc3 si masurile de aplicare a

acestora.
10. sa dea relatiile solicitate de catre inspectorii de muncé si inspectorii sanitari;
11. sa se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sanatatii la locul de munci,

conform planificarii efectuate de citre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationali a titularului postului

1. Sfera relationali internai:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fatd de: $ef Birou Gestionare Date si Director Directia Farmacovigilenta si Managementui
Riscului

- superior pentru: N/A

b) Relatii functionale: colaboreaza cu alte structuri din ANMDMR Ia solicitarea sefilor ierahici

c) Relatii de control: N/A

d) Relatii de reprezentare: N/A

2. Sfera relationali externﬁ
ierahici.

b) cu organizatii internafionale: organisme internationale in domeniul farmacovigilentei, la solicitarea
sefilor ierahici.

c) cu persoane juridice private: Tn domeniul farmacovigilentei, la solicitarea gefilor ierahici.

3. Delegarea de atributii si competengi*****): Pe perioadele de absenta temporar3 a salariatei Stan Ionela
(concediu de odihnd, concediu pentru incapacitate de muncad, delegatii, concediu fard platd, suspendare,
detasare etc.), atributiile de serviciu vor fi delegate citre un expert din cadrul biroului Gestionare Date al
DFVMR.

E. intocmit de:

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

4. Data intocmirii .....

F. Luat la cunostinta de citre ocupantul postului
1. Numele si prenumele:
2. Semndtura .....

G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnitura .....

PS - 02/01 - F1v. 03, ed. 11.2022
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*} Functie de executie sau de conducere.

*# In 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/prevézute de lege, dupi caz.

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

*xd%k) Se vor trece atributiile care vor fi delegate catre o altd persoand in situatia in care salariatul se afla
in imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihné, concediu pentru incapacitate
de muncai, delegatii, concediu fara platé, suspendare, detagare etc.). Se vor specifica atribufiile, precum si
numele persoanei/persoanelor, dupé caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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DIRECTIA FARMACOVIGILENTA SI MANAGEMENTUL RISCULUI (DFVMR)/
SERVICIUL EVALUARE

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului: ...

A. Informatii generale privind postul

Nivelul postului*): executie

Denumirea postului: REFERENT DE SPECIALITATE GR. |

Cod COR:

Gradul/Treapta profesional/profesionald: GR. I (Farmacist specialist/farmacist primar)

Scopul principal al postului: desfasurarea activitatilor specifice de farmacovigilenta previzute in ROF,
in limitele prevézute de responsabilitatile si atributiile din fisa postului, evaluarea informatiilor de
siguranta referitoare la medicamentele de vz uman

i e o e

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1. Studii de specialitate**): Facultate de Farmacie

2. Perfectiondri (specializari): farmacist specialist/farmacist primar

3. Cunogstinfe de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): cunogtinte avansate de utilizare a
calculatorului (Word, Excel, Power Point).

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

5. Abilitati, calitati si aptitudini necesare: capacitatea de a rezolva eficient problemele, capacitate de
implementare a solutiilor, capacitate de organizare a muncii proprii i de gestionare a timpului, capacitatea
de asumare a responsabilitafilor, capacitatea de autoperfectionare, capacitatea de valorificare intr-un context
nou a experientei dobfndite, capacitatea de analiza si de sintezd, capacitatea de a genera idei noi
(creativitate), spirit de inifiativa, capacitatea de planificare, capacitatea de a actiona, capacitatea de a lucra
independent, capacitatea de a lucra in echipd, capacitatea de a comunica verbal si Tn scris (inclusiv abilitatea
de a fine prezentdri).

6. Cerinte specifice***): Experienta in activitatea de farmacovigilentd de minimum 1 an

7. Competenta manageriald***#) (cunostinte de management, caliti{i si aptitudini manageriale): N/A

C. Atributiile postului:
1. Responsabilitati globale

e Evalueazi documentatia de farmacovigilenta

Fi
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. Principalele sarcini §i responsabilititi

Evalueaza si intocmegste raport de evaluare a documentatiei de farmacovigilenta - rezumatul sistemului
de farmacovigilenta, Dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta, planul de management al
riscului, depuse de aplicanti in vederea autorizirii medicamentelor pentru punerea pe piatd prin
procedurd nationald i procedurd de recunoastere mutuald/procedurd descentralizati/Repeat-Use si
procedurd centralizatd (inclusiv proceduri cu RO RMS)

Evalueazad documentatia de siguranti — PBRER/Addendum to Clinical Overview, depuse de detinatorii
de autorizatii de punere pe piatd in vederea reinnoirii APP prin procedura nationala si procedura de
recunoagtere mutuald/procedura descentralizatd/centralizata (inclusiv proceduri cu RO RMS);
Evalueaza documentatia pentru rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS) depuse in
cadrul procedurilor de evaluare unicé europeand - PSUR Single Assessment, PSUSA, pentru care
Romania a fost nominalizati Lead Member State (LMS). Transmite comentarii la procedurile PSUSA
in care RO este stat membru interesat.

Evalueaza rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS) depuse pentru medicamente
autorizate numai In Romaénia care contin substante care nu se gasesc in lista EURD si care nu se
incadreaza in procedura PSUSA (denumiti procedura non-PSUSA).

Evalueazd documentatia de farmacovigilen{a introduse prin variatie la medicamentele autorizate prin
procedura nationald si procedura de recunoastere mutuald/procedura descentralizat3 sau prin procedura
centralizata.

Valideazd documentatia de farmacovigilentd - rezumatul sistemului de farmacovigilenta, planul de
management al riscului, depuse de aplicanti in vederea autorizérii/reautorizarea medicamentelor pentru
punerea pe piatd prin procedurd nationala

Valideazi si evalueazd documentatia de farmacovigilentd introdusa prin variafie la medicamentele
autorizate prin procedura nafionala $i procedurd de recunoastere mutuald/procedurd descentralizata;

Evalueazi Dosarul Standard al Sistemului de Farmacovigilentd (DSSF) al DAPP, depus la solicitarea
ANMDMR sau in cadrul procedurilor de evaluare in procedura nationald sau in proceduri europene
Stabileste/traduce conditii de autorizare specifice de farmacovigilentd pentru medicamentele
autorizate prin procedura nationald/europeand (MRP/DCP/Repeat-Use) cu RO-SMI sau RO-SMR in
faza nationala; Colaborare cu SEA privind faptul ca unele medicamente au/nu au conditii suplimentare
la finalizarea procedurii de autorizare/reautorizare.

Evalueazi studiile de siguranta post-autorizare (PASS) (protocol, rapoarte intermediare, raport final al
studiului) - in colaborare cu Directia Studii clinice

Evalueazi materiale educationale destinate pacientilor/profesionigtilor din domeniul san#tatii si pe cele
derivate din planul de management al riscului;

Evalueazid documentele tip “Comunicare directd catre profesionistii din domeniul sanatati” si
redacteazd scrisorile de informare privind Comunicirile directe cétre profesionistii din domeniul
sanatafii Casel Nationale de Asigurdri de Sanitate, Ministerului Sanatatii, Colegiului Medicilor din
Romania gi Colegiului Farmacistilor din Roménia, si face demersuri pentru publicarea acestora pe
website-ul ANMDMR; Informeaz3 pe email Colegiul Medicilor si Colegiul Farmacistilor in vederea
publicarii Comunicarilor catre profesionigtii din domeniul sénétitii pe website-ul propriu.

? b/ = o )
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— Verifici traducerea Comunicatelor de presi ale Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), emise
ca urmare a recomanddrilor PRAC sau recomandéri EMA privind siguranta medicamentelor de uz
urnan.

— Verificad implementarea de cétre detinitorii de autorizatie de punere pe piatd a deciziilor emise de
Comisia Europend/CMDh, in ceea ce priveste farmacovigilenta pentru medicamentele de uz uman
autorizate prin procedura nationala, descentralizaté sau centralizaté;

- Redacteazd raspunsul la solicitéirile de informatii pentru anumite medicamente sau clase de
medicamente, primite de la alte state membre/EMA, si transmiterea acestuia pe calea Sistemului de
alerta rapidd/informatii non-urgente;

- Redacteaza informdrilor non-Urgente sau Alerte Rapide pentru anumite medicamente sau clase de

medicamente, catre celelalte state membre ale UE si transmiterea acestuia pe calea Sistemului de
alerta rapida/informatii non-urgente;

- Monitorizeaza conturile dedicate de email, specifice activitdtii de farmacovigilentd: adr@anm.ro;
farmacovigilentd@anm.ro; variatii.farmacovigilenta@ ANMDMR .ro; ro-h.pharmacovigilance @ro-
h.eudra.org ; ro-h.psur@ro-h.eudra.org; ro-h.ra@ro-h.cudra.org; psur@anmdm.ro; signal@anm.ro ,
contact.adr@anm.ro, commonrepository @anm.ro dupi caz.

- Participd la actualizarea tarifelor pentru prestatiile efectuate de DFVMR

- Redacteazi raspunsul la solicitirile de informatii privind farmacovigilenta primite de la alte autoritati
competente, detinatori de autorizatii de punere pe piatd, state membre UE, la solicitarea sefului
Serviciu Evaluare/Directorului DFVMR;

- Comunicd cu alte departamente §i Structuri ale ANMDMR privind solutionarea aspectelor de
farmacovigilenta, la solicitarea sefilor ierarhici;

- Colaboreaza in vederea elaborarii si revizuirii legislatiei din domeniu.

-  Elaboreazd/revizuiegte procedurile operationale (PO) specifice activitifilor pe care le desfigoari,
participdnd la implementarea, mentinerea §i imbunététirea sistemului de management al calitétii
(SMC) in cadrul DFVMR;

- Raspunde de punerea in aplicare a Procedurilor Operationale corespunzitoare activitatilor pe care le
desfasoara.

- Intocmeste raport anual de activitate.

- Colaboreaza cu pértile interesate in vederea instruirii profesionigtilor din domeniul sanititii si a
pacientilor in vederea raportérii de reactii adverse la medicamentele de uz uman;

- Participd la congrese, simpozioane, cursuri sau alte manifestdri utile pentru perfectionarea
cunostintelor de specialitate sau susfine prezentari stiintifice

- Trateazi cu toatd atentia circuitul documentelor la care lucreazé astfel incét sa nu apari Intirzieri sau
repartitii defectuoase ale acestora.

- Se perfectioneazd permanent din punct de vedere profesional, inclusiv in scrierea corecti a
documentelor in limba engleza

- Foloseste cu maximum de eficienta timpul de lucru in cadrul programului de activitate;

- Réspunde de indeplinirea corect si cu operativitate a tuturor activitatilor corespunzétoare postului;

— Respectd ROF si RI, a hotérarilor Consiliului Stiintific, a hotérérilor Consiliului de Administratie, a
Instructiunilor si Deciziilor presedintelui ANMDMR relevante;

g . L_'_-__ FEE - vy
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In relatiile cu ceilalti angajati mentine un climat favorabil desfagurarii activitatii in cadrul DFVMR
si cu ceilalfi angajati ai Agentiei;

Raspunde tuturor solicitarilor ;efilor ierarhici facute in interesul bunului mers al activititii DFVMR
sau al Agentiei;

Asigura respectarea normelor de securitate si sdndtate In muncé in vederea prevenirii accidentelor si
imbolnévirilor profesionale cit $i a normelor privind situatiile de urgent3;

Réspunde de buna péstrare i utilizare a inventarului din dotare;

Asigura integritatea patrimoniului din dotare;

Utilizeaza cu atentie aparatura din dotare pentru a asigura buna functionare a acesteia un timp cit mai
lung;

Asigura respectarea angajamentului de confidentialitate;

Asiguré respectarea Codului de comportament al personalului ANMDMR;

Respecta normele igienico sanitare specifice activitétii profesionale

(.0 O

Respecta prevederile Legii securitdfii §i sandtdfii in muncd nr. 31 972006, cu modifi caru’e §i
completdrile ulterioare:

1. si fsi desfdgoare activitatea, in conformitate cu pregitirea §i instruirea sa, precum si cu
instructiunile primite din partea angajatorului, astfel incat sa nu expuni la pericol de accidentare sau
imbolnavire profesionald atét propria persoand, cét si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de munci;

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

3. sautilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupd utilizare, s il inapoieze
sau s il pund la locul destinat pentru péstrare;

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

5. si comunice imediat angajatorului gi/sau lucratorilor desemnati orice situatie de munci despre
care au motive intemeiate sé o considere un pericol pentru securitatea §i sanatatea lucrétorilor, orice
defectiune tehnicd, precum si orice deficienti a sistemelor de protectie;

6. sa aduca la cunostintd conducétorului locului de munci si/sau angajatorului accidentele suferite
de propria persoand si de citre personalul din subordine;

7. sh coopereze cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, atit timp cét este necesar, pentru a
face posibild realizarea oricdror mésuri sau cerinte dispuse de cétre inspectorii de muncai si inspectorii
sanitari, pentru protectia sanati{ii i securitétii lucrétorilor;

8. sa coopereze, atit timp cit este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, pentru a
permite angajatorului si se asigure ci mediul de munci si conditiile de lucru sunt sigure si fara riscuri
pentru securitate si sAnitate, in domeniul sdu de activitate;

9. sa participe la instructajele in domeniul securitatii si sindtdtii In munci, sa isi insugeasca si sa
respecte prevederile legislagiei din domeniul securitatii si sanAtafii In munca si masurile de aplicare a
acestora.

10. sa dea relatiile solicitate de citre inspectorii de munci si inspectorii sanitari;

1. sé se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sanatitii la locul de munca,
conform planificérii efectuate de cétre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.
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D. Sfera relationali a titularului postului

1. Sfera relationala interni:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fati de: Sef Serviciul Evaluare §i Director Directia Farmacovigilentd si Managementul
Riscului

- superior pentru: N/A

b) Relatii functionale: colaboreazé cu alte structuri din ANMDMR la solicitarea sefilor ierahici

¢) Relatii de control: N/A

d) Relafii de reprezentare: N/A

2. Sfera relationala externi:
ierahici.

b) cu organizatii internationale: organisme internationale in domeniul farmacovigilentei, la solicitarea
sefilor ierahici.

c) cu persoane juridice private: in domeniul farmacovigilentei, la solicitarea sefilor ierahici.

3. Delegarea de atributii i competent{a***#%): Pe perioadele de absentd temporari a salariatei Stan Ionela
(concediu de odihnd, concediu pentru incapacitate de muncd, delegatii, concediu fard plati, suspendare,

detagare etc.), atributiile de serviciu vor fi delegate citre un expert sau medic din cadrul Serviciului Evaluare
al DFVMR.

E. intocmit de:

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

4. Data intocmirili .....

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

G. Contrasemneaza:

1. Numele i prenumele:
2. Functia:

3. Semnatura .....
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*) 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/autorizafii prevazut/prevazute de lege, dupi caz.

**x*) Doar in cazul functiilor de conducere.

*Hkx®) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o altd persoana in situatia in care salariatul se afla
in imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihnd, concediu pentru incapacitate
de munca, delegatii, concediu féra platd, suspendare, detasare etc.). Se vor specifica atributiile, precum si
numele persoanei/persoanelor, dupé caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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11. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE

L DIRECTIA REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA-SERVICIUL
SUPRAVEGHERE PIATA- UTI IASI

» 1 (unu) post de inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fara conditii de
vechime in specialitate, administratie publicd (specialitate tehnica asociati dispozitivelor
medicale :electrotehnicd, electronica, inginerie electricd, electronica si telecomunicatii,
tehnologie chimici, chimie industriald, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice,
tehnologia constructiilor de masini, bioinginerie, inginerie medicala, biochimie, biologie,
etc.) norma intreagd, perioada nedeterminata.

II. DIRECTIA REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA-SERVICIUL
SUPRAVEGHERE PIATA- UTI TIMISOARA

> 1 (unu) post de inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard conditii de
vechime n specialitate, administratie publica (specialitate tehnica asociatid dispozitivelor
medicale :electrotehnicd, electronicd, inginerie electrica, electronicd si telecomunicatii,
tehnologie chimici, chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice,
tehnologia constructiilor de masini, bioinginerie, inginerie medicala, biochimie, biologie,
etc.) norma intreagi, perioada nedeterminata.

IIl. DIRECTIA AVIZARE

> 1 (unu} post de curier nivel studii G, cu norma intreagé, pe perioada nedeterminati
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DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE - DIRECTIA AVIZARE

FISA POSTULUI CADRU
A. Informatii generale privind postul
1. Nivelul postului*): Functie de execufie
2. Denumirea postului: Curier
3. Cod COR: 962101
4. Gradul/Treapta profesional/profesionalé: debutant
5. Scopul principal al postului: primirea §i prezentarea spre aprobare/avizare a documentelor emise de

structurile organizatorice din cadrul ANMDMR la sediul din Titulescu
B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1. Studii de specialitate**): diploma studii generale

2. Perfectiondri (specializdri): -

3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate §i nivel): nivel incepétor

4. Limbi straine (necesitate si nivel) cunoscute: engleza, nivel mediu (scris, citit, vorbit);

5. Abilitati, calitati si aptitudini necesare: bun organizator, bun comunicator, rezistentd la stres, capacitate
mare de concentrare, conduitd eleganti, seriozitate.

6. Cerinte specifice***): -

7. Competenta manageriald****) (cunostinte de management, calitéti i aptitudini manageriale): -

C. Atributiile postului:

1. Responsabilititi globale:

¢ Colaborarea profesionala cu toate structurile organizatorice ale ANMDMR, manifestéind corectitudine
si promptitudine;

s Menfinerea unor relatii interumane bazate pe conduita etica si profesionala si pe comunicare adecvata,
politicoasa si eficienta, atat intern - cu personalul ANMDMR, cat si extern - cu reprezentantii clientilor
sau a altor pérti interesate ale ANMDMR;

¢ Adoptarea in permanentd a unui comportament adecvat condifiilor de activitate in masurd sa
promoveze imaginea si interesele ANMDMR;
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¢ Cooperarea la solutionarea tuturor problemelor care apar la locul de muncé, manifestand interes si
initiativd n vederea bunei desfasuriri a activitafii, inaintdnd ierarhic orice propunere ce ar putea duce
la cregterea calitéitii muncii prestate, pentru a primi acordul scris Tn vederea aplicirii acesteia;

e Pistrarea confidentialitatii informatiilor $i a documentelor la care are acces prin prisma activitaii
desfagurate, prin discretie si nedivulgarea acestora citre alte persoane din interiorul sau exteriorul
ANMDMR care nu au legétura cu informatiile respective;

¢ Raspunderea pentru corectitudinea lucrérilor efectuate si a documentelor elaborate;

¢ Cunoagsterea §i respectarea tuturor procedurilor si a altor documente de lucru care se aplici in domeniul
sdu de activitate;

¢ Respectarea termenelor stabilite pentru finalizarea lucrérilor;

e Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul ANMDMR;;

¢ Folosirea timpului de munci exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;

e Respectarea programului de lucru;

¢ Respectarea regulilor si regulamentelor, dispozitiilor, deciziilor si hotararilor conducerii ANMDMR,
precum si a prevederilor legale referitoare la:

- Regulamentul de organizare §i funcfionare (ROF), Regulamentul intern i Codul de conduit;
- reglementdrile privind gestionarea conflictelor de interese;

- normele privind asigurarea securitatii §i sinatatii In munci;

- normele privind gestionarea situatiilor de urgenta;

- normele igienico-sanitare specifice activitaiii profesionale;

- buna péstrare si gestionare a bunurilor din inventarul ANMDMR.

¢ Participarea, prin desemnarea de citre conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul ANMDMR, la
intdlnirile diferitelor grupuri de lucru ale autoritafilor si institutiilor publice, precum si ale altor
organisme europene competente in domeniul specific de activitate;

¢ Participarea la instruiri privind securitatea §i sdndtatea in muncd (SSM), prevenirea si stingerea
incendiilor (PSI) si gestionarea situatiilor de urgenta (SU) ;

e Participarea la instruiri profesionale interne/externe, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi
de experientd, manifestéri stiintifice nationale $i internationale in domeniul specific de activitate.

2. Principalele sarcini si responsabilititi

» Intocmirea si actualizarea agendei si audientelor vicepresedintelui ANMDMR;

¢ Primirea i prezentarea spre aprobare/avizare a documentelor emise de structurile organizatorice din
cadrul ANMDMR;

e Rispunde de indeplinirea la termen a sarcinilor de serviciu incredintate de citre presedintele ANMDMR;
e Repartizarea cu operativitate a documentelor avizate/aprobate de cétre presedintele ANMDMR;
e Asigurarea legiturilor telefonice cu presedintele ANMDMR sau a celor solicitate de acesta;
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e Pastrarea si utilizarea in conformitate cu prevederile legale a stampilelor din dotare;

e Tinerea evidentei documentelor repartizate de cétre presedintele ANMDMR si urmérirea respectarii
termenilor de solutionare a diverselor probleme, care au previzute anumite termene;

e Sorteaza si inregistreaza corespondenta primita in registrul de intréri-iesiri (numir, datid, denumirea
firmei, telefon, continutul mesajului, alte informatii considerate necesare) ;

¢ Preia si directioneaza apelurile telefonice, iar daca persoana solicitata este ocupata / lipseste, preia
eventualele mesaje si le transmite ulterior sau directioneaza apelul catre persoanele care ar putea sa
cunoasca problema;

e Inainte de transferarea mesajului afla cine suna si eventual in ce problemd; transmite aceste informatii
persoanei interesate inainte de a transfera efectiv legatura;

» Primeste persoanele din afara (clienti, parteneri de afaceri etc.), i informeazi pe cei interesati despre
sosirea acestora dupad care conduce vizitatorii la persoanele respective, asigurind protocolul aferent;

e In cazul in care persoana care primeste vizita este ocupati / lipseste, secretara pune oaspetii in legatura cu
alicineva care cunoaste problema;

e Mentine evidenta primirii faxurilor, se ocupd de copierea i Inregistrarea lor (continutul mesajului, numir,
datd), indosarierea lor in bibliorafturi (Primite, Trimise);

¢ Programeazi audientele;

¢ Copiazi / redacteazd / tehnoredacteaza diferite materiale;

¢ Primeste si transmite e-mail-uri $i memo-uri;

e Executa orice alte dispozitii date de superiorul ierarhic direct sau de supraordonatii acestuia in realizarea
strategiilor pe termen scurt ale institutiei in limitele respectarii temeiului legal;

e Colaborarea profesionala cu toate structurile organizatorice din ANMDMR;

e findeplineste orice alte atributii stabilite de presedintele ANMDMR.

D. Sfera relationali a titularului postului

1. Sfera relationala interna:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fata de: Directia Avizare

- superior pentru: -

b) Relatii functionale: cu toate structurile organizatorice ale ANMDMR.
¢) Relatii de control: -

d) Relatii de reprezentare: -

2. Sfera relationala externa:

a) cu autoritdfi si institutii publice

b) cu organizatii internationale

¢) cu persoane juridice private

3. Delegarea de atribufii si competengd*****): -
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E. intocmit de:

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

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

F. Luat la cunostinti de citre ocupantul postului
1. Numele si prenumele:
2. Semnatura .....

G. Contrasemneazi:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnitura .....

*) Functie de executie sau de conducere.

*#* [n cazul studiilor medii se va preciza modalitatea de atestare a acestora (atestate cu diploma de absolvire
sau diplomd de bacalaureat).

***) Se va specifica obtinerea unui/unei aviz/autorizatii prevazut/prevézute de lege, dupa caz.

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

**%%%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o altd persoani in situatia in care salariatul se afli in
imposibilitatea de a-gi indeplini atribugiile de serviciu (concediu de odihnd, concediu pentru incapacitate de
munci, delegatii, concediu fara plat3, suspendare, detagare etc.). Se vor specifica atributiile, precum si numele
persoanei/persoanelor, dupd caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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FISA POSTULUI CADRU
Denumirea postului | INSPECTOR DE SPECIALITATE DEBUTANT

I. Date de identificare a postului

1. Numele si prenumele titularului: ...

2. Pozitia in COR/Cod: Inspector de specialitate debutant / 242203

3. Structura organizatoricé/locatia: Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania: Directia Reglementare, Supraveghere Piata { DRSP ) - Serviciul Supraveghere Piata Dispozitive
Medicale/ Bucuresti, Sos. N. Titulescu nr. 58.

4. Nivelul postului: executie

II. Relatiile organizationale

1. Ierarhice:

# este subordonat- directorului general DGDM, directorului DRSP;
» are in subordine: -N/A

2. Functionale: DJAERI, DA, DTL, DRUMC, DEAP, BAI, DRSP, secretariat, registratura .

3. De colaborare:

¢ in interiorul institutiei: colaboreazd cu ceilalti salariati ai Directiei Reglementare si
Supraveghere Piata si cu salariatii celorlalte directii din cadrul ANMDMR ;

* 1n exteriorul institutiei: colaboreaza cu reprezentantii autoritafilor, institutiilor publice si ale
agentilor economici, cu persoane fizice din domeniul dispozitivelor medicale

III.  Scopul general al postului:
» Contribuie la indeplinirea atributiilor ANMDMR in conformitate cu Legea 134/2019;
» Inspectia si controlul dispozitivelor medicale introduse pe piata sau aflate in utilizare;
» Interzicerea utilizarii dispozitivelor medicale care pot compromite sinitatea si/sau
securitatea pacientilor si utilizatorilor;
» Aplicarea sanctiunilor contraventionale conform legislatiei in vigoare

IV.  Specificatiile postului
1. Nivelul de studii: studii universitare de licentd absolvite cu diploma, respectiv studii superioare
de lunga duraté, absolvite cu licenta sau echivalenta (S) In domenii tehnice asociate dispozitivelor
medicale (ex: electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii,
tehnologie chimica, chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice,
tehnologia constructiilor de masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicala, biochimie, biologie,
etc).

2. Calificari/specializari: cunoagsterea limbii engleze nivel mediu (scriere, infelegere, vorbire),

operare PC: Word, Excel
T EEE s T
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3. Alte specializdri: cunoasterea legislatiei in domeniu
4. Competentfe §i aptitudini: capacitate de organizare a muncii proprii §i de gestionare a timpului,
capacitatea de asumare a responsabilitafilor, capacitatea de autoperfectionare, capacitatea de a
lucra in echipd, capacitatea de gestionare a resurselor alocate, capacitatea de a comunica verbal si
in scris, adaptabilitate la schimbdri
5. Vechime:
- in munca: -
- in specialitate:-
V.  Descrierea postului

1. Responsabilititi globale

* Gestioneaza petitiile/sesizérile, in vederea formulérii punctelor de vedere cétre DJRI in termenul
legal prevazut de legislatia in vigoare;

¢ Efectueazi controale la societati comerciale care desfagoara activitati in domeniul dospozitivelor
medicale $i unitdti sanitare;

e Programeazi si efectueaza delegatii in teritoriu.

6. Principalele sarcini si responsabilititi

- monitorizeaza schimbarile legislative aplicabile;

- executd activitafi de inspectie, control, supraveghere, inclusiv intocmirea procesului verbal de control
cu privire la indeplinirea conditiilor introducerii pe piata/punerii in functiune a dispozitivelor medicale,
respectind procedurile de lucru aferente;

- participd la elaborarea si updatarea procedurilor specifice de lucru /operationale pentru serviciul
supraveghere piafd dispozitive medicale

- respectd procedurile PO-DGDM/DRSP/SSP/G1

- raspunde de respectarea termenelor prevdzute in procedurile operationale specifice si n normele
aplicabile;

- redacteazd documente privind cheltuielile aferente deplasarilor in vederea efectuérii controalelor
conform reglementarilor in vigoare;

- solicita orice informatii necesare desfasurérii in bune conditii a inspectiei sau a controlului ;

- asigura pastrarea confidentialitafii asupra tuturor informatiilor $i a rezultatelor controalelor;

- declara orice conflict de interese care poate apdrea in cadrul activitatii ce urmeaza s o presteze;

- informeaza sefii ierarhici asupra inspectiilor si controalelor desfasurate, a deciziilor luate, precum si
asupra dificultdtilor aparute in timpul acestora;

- participa la programul de instruire documentat al direcfiei, pentru mentinerea in permanenta a instruirii
sale referitoare la aspectele tehnice §i administrative ale muncii in care este implicat ;

- participa la intocmirea Programului sectorial (anual) de supraveghere a pietei dispozitivelor medicale;

- monitorizeazd produsele introduse pe piafi si/sau puse in functiune;

- inspecteaza periodic locurile unde se produc sau se comercializeaza si se depoziteaza dispozitivele
medicale;

- participd la controale inopinate §i inspectii punctuale;

- monitorizeazd dispozitivele medicale prezentate la targuri, expozitii, demonstrafii si altele asemenea;

- constatd neconformitifile minore §i majore si stabileste masurile care se impun;

- stabileste masurile ce trebuie luate de citre operatorul economic, dupd caz, pentru indeplinirea
conformitafii produselor;

R )
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- dispune masuri adecvate pentru retragerea de pe piatd sau pentru interzicerea ori restringerea
introducerii pe piajé sau a punerii In funcfiune a dispozitivelor medicale care pot compromite sanatatea
si/sau securitatea pacientilor gi utilizatorilor;

- urmdreste modul de aplicare a mésurilor stabilite;

- comunicd 1n scris deciziille §i colaboreazd cu operatorii economici in vederea eliminirii
neconformititilor ;

- cénd este cazul, preleveazi mostre de produse pentru verificare prin examinare si incercarea acestora
la laboratoare de specialitate;

- actioneazi in colaborare cu operatorii economici pentru prevenirea introducerii pe piaa si/sau punerii
in functiune a produselor neconforme si pentru informarea utilizatorilor asupra aspectelor privind
sdnitatea si securitatea;

- solicitd operatorilor economici prevenirea sifsau informarea persoanelor care ar putea fi expuse
riscurilor ca urmare a introducerii pe piati si/sau punerii in functiune a produselor neconforme;

- constatd Incélcarea dispozitiilor legale din domeniul dispozitivelor medicale si aplicd sanctiunile
corespunzatoare in conformitate cu legislatia in vigoare — OUG 46/202]1,0UG 137/2022, OMS
566/2020, OMS 2882/2021, OMS 2219/2022, OG 2/2001, Titlul XX din Legea nr.95/2006,
republicati, etc.;

- intocmeste Procesul verbal de constatare si sanctionare a contraventiei ;

- intocmeste puncte de vedere ca sprijin in formularea de cétre Directia juridica si relatii internationale
a raspunsurilor oficiale Ia solicitirile adresate de citre Ministerul SAnatatii, celelalte ministere,
autoritdfi publice gi alte persoane fizice §i juridice privind activitifile unor agenti economici in
domeniul dispozitivelor medicale;

- indeplinegte sarcinile trasate de seful ierarhic superior;

- tine sub control documentele elaborate in cadrul serviciului SP;

- participd la aplicarea actiunilor preventive si corective.

- cunoagte §i respectd cerintele din Ordinul Nr. 857 din 22 martie 2022 (pentru aprobarea
Regulamentului de organizare $i funcfionare al Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Romaénia*), ale Regulamentului Intern si ale Codului de conduit3,
hotérdrile Consiliului de Administratie, Instructiunile si Deciziile relevante ale Presedintelui
ANMDMR si procedurile administrative'
caz de urgenta. in domeniul securitatii $i sdnatatii in munca trebu1c sé se conformeze in mod deosebit:
capitolului IV din Legea 319/2006 si normelor de aplicare din HG 1425/2006; Instructiunilor de lucru
Specifice; Normelor tehnice specifice locului propriu de muncd: Norme specifice de securitate pentru
activitati din domeniul sanétatii.

VI. Rispunderea disciplinari:
Neindeplinirea sarcinilor de serviciu, nerespectarea regulilor $i regulamentelor existente in institutie,
dispozifii, decizii gi hotérdri ale conducerii sau indeplinirea lor in mod necorespunzitor atrage sanctionarea
disciplinard, conform prevederilor legale in vigoare si a Regulamentului Intern.
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Nume $i prenume / semnétura / data

Intocmit

Intocmit /Avizat

AVIZAT

Nume, prenume
Functia

Sef serviciu supraveghere
DM

Nume, prenume
Functia

Nume, prenume
Functia

Am primit un exemplar,

SeEmMNATA. cviirieeerivrnennnn,
Notd

Avizat,
Serviciul Personal —- salarizare

Compartiment
Personal

¥ Conform structurii organizatorice a ANMDMR, se completeazd cu ,N/A” ( nu este aplicabil), dupd caz
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5. DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA

a) DIRECTIA INSPECTIE DE BUNA PRACTICA DE DISTRIBUTIE

» 4 (patru) posturi de inspector de specialitate gr. II, specialitate farmacie, chimie, biochimie,
administratie publicd, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate, perioadd nedeterminati, norma intreagi,
> 4 (patru) posturi de inspector de specialitate gr. IA, specialitate farmacie, chimie, biochimie,

administratie publica, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, perioad3 nedeterminat, norma
Tntreag;

b) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE

> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA, specialitate farmacie, nivel studii S, 6 ani si 6 luni
vechime in peci lit te, perio dd nedetermin ta, cu normi intre ga;
> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA, specialitate farmacie, chimie, biochimie,

administratie publicd,, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime Tn specialitate, perioadd nedeterminati, cu
norm4 intreagl;

) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR S$I UNITATI
TERITORIALE / BIROU ALERTE, MEDICAMENTE FALSIFICATE

> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA, specialitate farmacie, nivel studii S, 6 ani i 6 luni
vechime in specialitate, perioadd nedeterminat3, cu norma intreag;
> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA, specialitate farmacie, chimie, biochimie,

administratie publicd, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, pericadd nedeterminati, cu
normé intre gé;

d) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE / UTI BACAU

> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA, specialitate farmacie, chimie, biochimie,
administratie publicd, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate, perioadi nedeterminat3, cu
normi intreagd;

e) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE / UTI PITESTI

> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA, specialitate farmacie, chimie, biochimie,
administratie publici, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, perioadd nedeterminatd, cu
normd intreagé;

f) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE /UTI CLUJ

> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA, specialitate farmacie, chimie, biochimie,
administratie publicd, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate, perioadd nedeterminati, cu
normi Intreagd;

£) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE / UTI GALATI

> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. A, specialitate farmacie, nivel studii 8, 6 ani gi 6 luni
vechime in specialitate, pericad3 nedeterminatd, cu normi intreagl;

h) DIRECTIA INSPECTIE BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV:

> I (unu) post de inspector de specialitate gr. II, specialitate farmacie, chimie, biochimie,
administratie publicd, nivel studii 8, 6 luni vechime in specialitate, perioadd nedeterminatd, cu norma
intreagi (experient T bric tie medic mente de uz um n);

» 6 (sase) posturi de inspector de specialitate gr. IA, specialitate farmacie, chimie, biochimie,
administratie publica, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime In specialitate, pericad3 nedeterminati, cu
normd intreagd (experienta fabricatie medicamente de uz uman).
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DIRECTIA GENARALA INSPECTIE FARMACEUTICA
Directia inspectie de buni practici de distributie

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului: n/a

A. Informatii generale privind postul

Nivelul postului*): executie

Denumirea postului: Inspector de specialitate gr. IA

Cod COR: 242203

Gradul/Treapta profesional/profesionald: gradul IA

Scopul principal al postului: efectuarea de inspectii de buna practica de distributie (dupa caz, inspectii
inopinate)

kAW -

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate**): studii superioare (diploma de licenta) farmacie, chimie, biochimie, administratie
publici
2. Perfectioniri (specializiri):
3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): cunostinte operare MS Office (avansat),
cunostinfe operare pe calculator (avansat)
4. Limbi strdine (necesitate si nivel) cunoscute: Ib. Engleza (nivel mediu)
5. Abilitati, calitagi si aptitudini necesare:
»  Abilitati de comunicare, capacitate de analiza si sinteza;
» Capacitate de autoorganizare, de autoperfectionare;
* Rezistenta la efort si stres, spirit de initiativa, spirit de echipa
+ Putere de decizie si asumarea responsabilitatii;
6. Cerinte specifice***): nfa
7. Competenta manageriald****} (cunostinte de management, calititi si aptitudini manageriale): n/a

C. Atributiile postului:
1. Responsabilititi globale
¢ Cunoasterea $i respectarea tuturor procedurilor care se aplici in domeniul siu de activitate;
e Coopereazi la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munca,
e Manifesti corectitudine si promptitudine in relatiile cu toate structurile;
e Manifestd un interes continuu pentru instruirea §i perfectionarea profesionali, precum si pentru activitatea
pe care o desfasoars, in vederea cresterii calitifii muncii sale;
e Respectd programul de lucru;

e Respectd curiifenia la locul de muncd, igiena personald si comportamentul adecvat conditiilor de
activitate;
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Rispunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii ierarhic
superiori;

Manifestd interes si inifiativd in vederea bunei desfasuriiri a activititii sale, Tnaintdnd ierarhic orice
propunere ce ar putea duce la cresterea calitfitii muncii prestate, pentru a primi acordul scris in vederea
aplicarii acesteia;

Imbunitatirea permanenti a pregitirii sale profesionale si de specialitate;

Pastrarea confidentialititii informatiilor si a documentelor legate de institutie;

Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;

Adoptarea in permanentli a unui comportament in masurd s3 promoveze imaginea $i interesele institutiei;
Foloseste timpul de munca exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;

Este direct rispunzitor de indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de serviciu stabilite
in prezenta fisé;

Participi la instruirea privind normele de protectia muncii, le respecta si le aplicd intocmai;
Rispunde de aplicarea normelor privind securitatea si sanatatea in munca, prevenirea §i stingerea
incendiilor;
rispunde de respectarea prevederilor Regulamentului de organizare si functionare a ANMDMR si ale
Regulamentului intern al ANMDMR, a hotirdrilor Consiliului stiintific, hotirérilor Consiliului de
administratie, instructiunilor si deciziilor presedintelui ANMDMR relevante.

2. Principalele sarcini si responsabilititi

efectuarea de inspectii de autorizare, respectiv certificare BPD a unitatilor de distributie angro de
medicamente, efectuarea de inspectii de verificare a activititii brokerilor de medicamente inregistrati,
efectuarea de inspectii de verificare a activitifii distribuitorilor angro de materii prime utilizate in fabricatia
medicamentelor de uz uman; (dupi caz, inspectii inopinate);

intocmeste rapoartele de inspectie, pe care le supune verificdrii directorului Directiei inspectie de buna
practica de distributie si directorului general al DGIF;

verificarea existentei documentatiei complete necesare pentru efectuarea inspectiilor de buna practica de
distributie (BPD), si urmdreste achitarea tarifelor pentru acestea;
participd la intocmirea unor documente specifice serviciului;
participd la formele de instruire a personalului din DGIF;
efectueazi alte sarcini repartizate de directorul Directiei inspectie de buna practica de distributie si
directorului general al DGIF sau de citre conducerea ANMDMR.

3. Atributii si rispunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securitiitii si sinititii in munci
Toti salariatii ANMDMR au, in conformitate cu prevederile Legii securitdfii §i sdndtdfii in muncd nr.

31

9/2006, cu modificdrile §i completdrile ulterioare, urmitoarele responsabilitifi generale:
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sa 1si desfdgoare activitatea, Tn conformitate cu pregitirea i instruirea sa, precum si cu instructiunile
primite din partea angajatorului, astfel Incét s nu expuni la pericol de accidentare sau tmbolnivire
profesionald atat propria persoand, cat §i alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau omisiunile sale
in timpul procesului de munci;

sd utilizeze corect maginile, aparatura, uneltele, substanfele periculoase, echipamentele de transport si alte
mijloace de productie;

sd utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat §i, dupd utilizare, s& il inapoieze sau sa il
puni la locul destinat pentru pistrare;

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

s comunice imediat angajatorului gi/sau lucritorilor desemnati orice situatie de munci despre care au
motive intemeiate sd o considere un pericol pentru securitatea i sinitatea lucritorilor, orice defectiune
tehnica, precum si orice deficientd a sistemelor de protectie;

sd aduci la cunostintd conducatorului locului de munci si/sau angajatorului accidentele suferite de propria
persoani si de cétre personalul din subordine;

sd coopereze cu angajatorul si/sau cu lucridtorii desemnati, atat timp cit este necesar, pentru a face posibild
realizarea oriciror mésuri sau cerinte dispuse de cétre inspectorii de munci si inspectorii sanitari, pentru
protectia sdnatafii i securititii lucritorilor;

sd coopereze, atdt timp cét este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, pentru a permite
angajatorului si se asigure c¢d mediul de munci si conditiile de lucru sunt sigure si fira riscuri pentru
securitate si sandtate, in domeniul san de activitate;

si participe la instructajele in domeniul securitatii si sandtatii in munci, si i5i insuseascd si si respecte
prevederile legislatiei din domeniul securitagii i sanatatii in munca gi masurile de aplicare a acestora.

si dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de munci §i inspectorii sanitari;

sd se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sindtatii la locul de munci, conform planificérii
efectuate de cétre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationali a titularului postului
1. Sfera relationald interni:
a} Relatii ierarhice:
- subordonat fati de: Director - Directia inspectie de buna practica de distributie

- Director general — Directia generala inspectie farmaceutica
- Vicepresedinte cu atributii privind activitatile specific stiintifice
- Presedinte

- superior pentru: n/a
b} Relatii functionale: cu salariatii din cadrul Directiei generale inspectie farmaceutica
c) Relatii de control: n/a
d} Relatii de reprezentare: n/a

2. Sfera relationall externi:
a) cu autoritfi si institugii publice: n/a
b) cu organizatii internationale: n/a
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c) cu persoane juridice private: n/a
3. Delegarea de atributii i competen{d*****): n/a

E. Intocmit de:

Numele gi prenumele:
2. Functia de conducere:
3. Semnétura:

4. Data intocmirii:

et

F. Luat la cunostintii de citre ocupantul postului
1. Numele §i prenumele: n/a
2. Semnitura: nfa
3. Data: n/a

G. Contrasemneazi:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnétura:

4. Data:

*) Functie de executie sau de conducere.

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Str. Av. Sinitescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

** fn 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/autorizafii previzut/previzute de lege, dupa caz.

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

%%} Se vor trece atribufiile care vor fi delegate cétre o altd persoana in situafia in care salariatul se afla in imposibilitatea de a-si
indeplini atributiile de serviciu {concediu de odihni, concediu pentru incapacitate de munc, delegatii, concediu fara plata, suspendare,

detagare etc.). Se vor specifica atributiile, precum si numele persoanei/persoanelor, dupa caz, care le va/le vor prelua prin delegare.

PS - 02/01 - F1 v. 03, ed. 11.2022



{

siw%‘%
' % MINISTERUL SANATATH
DI E AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
St A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
f 8 Str. Av. Sadndtescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Yy Mg’“ Tel: +4021-317.11.00
ANMOMR Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

DIRECTIA GENARALA INSPECTIE FARMACEUTICA
Directia supravegherea calitatii medicamentelor si unitati teritoriale
Biroul alerte, medicamente falsificate - BARMF

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului: n/a

A. Informatii generale privind postul

@R W

Nivelul postului*): executie

Denumirea postului: Inspector de specialitate gr. IA

Cod COR: 242203

Gradul/Treapta profesional/profesionald: gradul IA

Scopul principal al postului: gestionarea alertelor rapide referitoare la medicamentele falsificate/furate si luarea
masurilor de prevenire a patrunderii in lantul legal de aprovizionare a medicamentelor falsificate, in conformitate
cu prevederile legale

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1.
2,
3.

4,
5.

6.
7

Studii de specialitate™**): studii superioare (diploma de licenta) farmacie, chimie, biochimie, administratie publici
Perfectiondri (specializiri):
Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate gi nivel): cunostinte operare MS Office (avansat),
cunostinje operare pe calculator (avansat)
Limbi striine (necesitate si nivel) cunoscute: Ib. Engleza (nivel mediu)
Abilit#ti, calititi si aptitudini necesare:
»  Abilitati de comunicare, capacitate de analiza si sinteza;
* Capacitate de autoorganizare, de autoperfectionare;
* Rezistenta la efort si stres, spirit de inifiativ, spirit de echipa
* Putere de decizie si asumarea responsabilitatii;
Ceringe specifice™**): nfa
Competen{a managerial3****) (cunostinte de management, calititi i aptitudini manageriale): n/a

C. Atributiile postului:

1. Responsabilitiiti globale

Cunoasterea si respectarea tuturor procedurilor care se aplicd in domeniul siu de activitate;

Coopereazi la solufionarea tuturor problemelor ce apar ia locul de munci;

Manifestd corectitudine i promptitudine in relatiile cu toate structurile;

Manifesti un interes continuu pentru instruirea §i perfectionarea profesionald, precum §i pentru activitatea pe

care o desfigoars, in vederea cresterii calitdtii muncii sale;

Respectd programul de lucru;

¢ Respectd curdfenia la locul de munci, igiena personalfl $i comportamentul adecvat conditiilor de activitate;

¢ Rispunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de gefii ierarhic
superiori;

e Manifestd interes gi inifiativa in vederea bunei desfigurdri a activitiitii sale, inaintdnd ierarhic orice propunere
ce ar putea duce la cregterea calitifii muncii prestate, pentru a primi acordul scris in vederea aplicarii acesteia;
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Imbunatafirea permanenti a pregitirii sale profesionale §i de specialitate;

Pastrarea confidentialitafii informatiilor si a documentelor legate de institufie;

Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;

Adoptarea in permanenti a unui comportament in mésura si promoveze imaginea si interesele institutiei;
Foloseste timpul de munca exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;

Este direct rAspunzator de indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de serviciu stabilite in
prezenta fisa;

Participé la instruirea privind normele de protectia muncii, le respecti si le aplicd intocmai;

Riéspunde de aplicarea normelor privind securitatea si sanatatea in munca, prevenirea §i stingerea incendiilor;
rispunde de respectarea prevederilor Regulamentului de organizare si funcfionare a ANMDMR si ale
Regulamentuolui intern al ANMDMR, a hotérérilor Consilivlui stiingific, hotararilor Consiliului de administratie,
instructiunilor §i deciziilor presedintelui ANMDMR relevante.

2. Principalele sarcini si responsabilitiiti

gestionarea alertelor provenite de la Sistemul National de Verificare a Medicamentelor (SNVM);

in lipsa persoanei responsabile cu verificarea informatiilor din declaratiile de export depuse de solicitanti, preia
atributiile acesteia;

intocmeste si /sau participa la elaborarea unor PSO specifice biroului/DIF;

participi la elaborarea unor reglementiri, documente specifice DGIF sau de interes general;

participd la programul de instruire DGIF;

participd la menfinerea si imbundtitirea sistemului de management al calititii in biroului din care face parte si in
directia generala;

impreuna cu persoana responsabila cu tratarea Alertelor rapide, initiaza si/ sau participa la actiunile de alertd
rapidd pentru avertizare in cazul unor medicamente cu neconformitifi de Clasa I s1 Clasa II si gestioneazi
alertele rapide referitoare la medicamente contraficute primite prin e-mail de la Grupul de lucru al ofierilor
care implementeazi legislatia (WGEQ);

impreuna cu persoana responsabila cu tratarea Alertelor rapide,gestioneazi alertele rapide referitoare la
medicamente contraficute primite prin e-mail de la Grupul de lucru al ofiterilor care implementeaza legislatia
(WGEO),

particip la intocmirea unor documente specifice serviciului;

efectueaza alte sarcini repartizate de directorul Directiei supravegherea calitatii medicamentelor si unitati
teritoriale si directorul general al DGIF sau de citre conducerea ANMDMR, printre care evaluarea documentaiei
depusa in vederea eliberdrii avizului de donatie pentru medicamentele de uz uman.

3. Atributii si riispunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securititii si sindtitii in munci Toti
salariatii ANMDMR au, in conformitate cu prevederile Legii securitdtii i sandtdfii in muncd nr. 319/2006, cu
modificirile si completirile ulterioare, urmitoarele responsabilitiifi generale:

1.

sd isi desfigoare activitatea, in conformitate cu pregitirea $i instruirea sa, precum §i cu instructiunile primite
din partea angajatorului, astfel incit s nu expuni la pericol de accidentare sau imbolndvire profesionala atit
propria persoand, cit si alte persoane care pot fi afectate de acfiunile sau omisiunile sale in timpul procesului
de munci;
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2. si utilizeze corect masinile, aparatura, uneltele, substantele periculoase, echipamentele de transport §i alte
mijloace de productie;

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

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

5. si comunice imediat angajatorului si/sau lucritorilor desemnai orice situafie de munca despre care au motive
intemeiate sd o considere un pericol pentru securitatea si sdndtatea lucrétorilor, orice defectiune tehnici, precum
s1 orice deficientd a sistemelor de protectie;

6. si aducd la cunostinid conducitorului locului de muncé gi/sau angajatorului accidentele suferite de propria
persoani si de ciitre personalul din subordine;

7. sd coopereze cu angajatorul sifsau cu lucrdtorii desemnati, atdt timp cét este necesar, pentru a face posibild
realizarea oricdror misuri sau cerinte dispuse de citre inspectorii de muncd i inspectorii sanitari, pentru
protectia sAnatatii §i securitafii lucratorilor;

8. sd coopereze, atit timp cét este necesar, cu angajatorul sifsau cu lucritorii desemnati, pentru a permite
angajatorului s se asigure cd mediul de munci si conditiile de lucru sunt sigure i fard riscuri pentru securitate
si sdndtate, in domeniul siu de activitate;

9. si participe la instructajele in domeniul secunitdtii $i sindtdtii in muncd, si 1§i insuseascd si sd respecte
prevederile legislatiei din domeniul securitdtii si sdndtitii in muncé si mésurile de aplicare a acestora.

10. si dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de munca $i inspectorii sanitari;

11. s& se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sdndtatii la locul de muncd, conform planificarii
efectuate de citre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationali a titularului postului

1. Sfera relationala interni:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat faji de:
o Director - Directia supravegherea calitatii medicamentelor si unitati teritoriale

Sef birou - Birou alerte, medicamente falsificate
Director general — Directia generala inspectie farmaceutica
Vicepresedinte cu atributii privind activitatile specific stiintifice
Presedinte

0 0 0 0

- superior pentru: n/a
b) Relatii functionale: cu salariatii din cadrul Directiei generale inspectie farmaceutica
c) Relatii de control: n/a
d) Relatii de reprezentare: n/a

2. Sfera relationald externi:
a) cu autorititi si institufii publice: n/a
b) cu organizatii internationale: n/a
c) cu persoane juridice private: n/a

3. Delegarea de atributii §i competentd™*****): n/a
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E. Intocmit de:

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

4. Data intocmirii:

F. Luat la cunostinti de ciitre ocupantul postului
1. Numele si prenumele: n/a
2. Semndtura: n/a
3. Data: n/a

G. Contrasemneazi:

. Numele si prenumele:
. Functia:

. Semnitura:

. Data:

BN —

. Numele si prenumele:
. Functia:

. Semnatura:

. Data:

BN —

*) Functie de executie sau de conducere.

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

**#) Se va specifica ob{inerea unuifunei aviz/autorizaii prevazut/prevazute de lege, dupa caz.

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

***x%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate catre o alta persoand In situapia in care salariatul se afla in imposibilitatea de a-si indeplini
atributiile de serviciu (concediu de odihni, concediu pentru incapacitate de muncé, delegalii, concediv fara plata, suspendare, detasare etc.). Se vor

specifica atributiile, precum §i numele persoanei/perscanelor, dupl caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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DIRECTIA GENARALA INSPECTIE FARMACEUTICA
Directia inspectie de buni practica de distributie

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului: n/a

A, Informatii generale privind postul

Nivelul postului*); executie

Denumirea postului: Inspector de specialitate gr. 11

Cod COR: 242203

GradulfTreapta profesional/profesionald: gradul I1

Scopul principal al postului: efectuarea de inspectii de buna practica de distributie

Al G S

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate**): studii superioare (diploma de licenta) farmacie, chimie, biochimie, administratie
publici
Perfect{iondri (specializiri):
Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate i nivel): cunostinte operare MS Office (avansat),
cunostinte operare pe calculator (avansat)
Limbi striine (necesitate si nivel) cunoscute: lb. Engleza (nivel mediu)
Abilitati, calitati si aptitudini necesare:
*  Abilitati de comunicare, capacitate de analiza si sinteza,
* Capacitate de autoorganizare, de autoperfectionare;
* Rezistenta la efort si stres, spirit de initiativd, spirit de echipa
* Putere de decizie si asumarea responsabilitatii;
6. Cerinte specifice***): n/a
7. Competenta manageriala****) (cunostinte de management, calititi si aptitudini manageriale): n/a

S

S

C. Atributiile postului:
1. Responsabilitati globale
e Cunoagterea si respectarea tuturor procedurilor care se aplica in domeniul siu de activitate;

e (Coopereazi la solufionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci;

¢ Manifesti corectitudine §i promptitudine in relatiile cu toate structurile;

¢ Manifestd un interes continuu pentru instruirea si perfectionarea profesionald, precum si pentru activitatea
pe care o desfisoars, in vederea cresterii calitdtii muncii sale;

* Respectd programul de lucru;

e Respectd curiitenia la locul de munci, igiena personald si comportamentul adecvat conditiilor de
activitate;
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Rispunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii ierarhic
superiori;

Manifestd interes si initiativd in vederea bunei desfisurdri a activititii sale, fnaintdnd ierarhic orice
propunere ce ar putea duce la cresterea calititii muncii prestate, pentru a primi acordul scris in vederea
aplicarii acesteia;

Imbunatatirea permanents a pregitirii sale profesionale si de specialitate;

Pistrarea confidentialitaii informatiilor si a documentelor legate de institutie;

Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;

Adoptarea in permanenti a unui comportament In masurd s promoveze imaginea si interesele institutiei;
Foloseste timpul de munci exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;

Este direct rdspunzitor de indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de serviciu stabilite
in prezenta fisi;

Participd la instruirea privind normele de protectia muncii, le respecta si le aplicd intocmai;

Réspunde de aplicarea normelor privind securitatea si sanatatea in munca, prevenirea si stingerea
incendiilor;

rispunde de respectarea prevederilor Regulamentului de organizare §i functionare a ANMDMR si ale
Regulamentului intern al ANMDMR, a hotdrdrilor Consiliului stiintific, hotirdrilor Consiliului de
administratie, instructiunilor si deciziilor presedintelui ANMDMR relevante.

2. Principalele sarcini §i responsabilititi

efectuarea de inspectii de autorizare, respectiv certificare BPD a unitdtilor de distribugie angro de
medicamente (dupi caz, inspectii inopinate};

intocmeste rapoartele de inspectie, pe care le supune verificarii directorului Directiei inspectie de buna
practica de distributie si directorului general al DGIF;

verificarea existentei documentatiei complete necesare pentru efectuarea inspectiilor de buni practica de
distributie (BPD), si urméreste achitarea tarifelor pentru acestea;

gestionarea notificdrilor privind livririle intracomunitare si a raportirilor lunare transmise de citre
distribuitorii angro/producatori/importatori, conform legislatiei in vigoare;

participd la Tntocmirea unor documente specifice serviciului;

participd la formele de instruire a personalului din DGIF;

efectueazi alte sarcini repartizate de directorul general al DGIF sau de ciitre conducerea ANMDMR.

3. Atributii si rispunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securitiifii si sinatitii in munci
Toti salariatii ANMDMR au, in conformitate cu prevederile Legii securitdtii si sandtdafii in muncd nr.
319/2006, cu modificdrile si completdrile ulterioare, urmitoarele responsabilitiiti generale:

l.

sd isi desfagoare activitatea, in conformitate cu pregitirea si instruirea sa, precum si cu instructiunile
primite din partea angajatorului, astfel incdt si nu expund la pericol de accidentare sau imbolndvire
profesionald atit propria persoand, cit i alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau omisiunile sale
in timpul procesului de munci,
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2. siutilizeze corect masinile, aparatura, uneltele, substantele periculoase, echipamentele de transport si alte
mijloace de productie;

3. si utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat i, dupé utilizare, sé il inapoieze sau si il
puni la locul destinat pentru pastrare;

4. sd nu procedeze la scoaterea din funcfiune, la modificarea, schimbarea sau inldturarea arbitrard a
dispozitivelor de securitate proprii, in special ale maginilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor tehnice si
cladirilor, si s3 utilizeze corect aceste dispozitive;

5. sd comunice imediat angajatorului gifsau lucritorilor desemnati orice situagie de muncd despre care aun
motive intemeiate s o considere un pericol pentru securitatea si sindtatea lucritorilor, orice defectiune
tehnic3, precum si orice deficientd a sistemelor de protectie;

6. sa aduci la cunostingd conducitorului locului de munci si/sau angajatorului accidentele suferite de propria
persoani si de cétre personalul din subordine;

7. sacoopereze cu angajatorul sifsau cu lucritorii desemnafi, atit timp cét este necesar, pentru a face posibila
realizarea oricaror masuri sau cerinte dispuse de cétre inspectorii de munci si inspectorii sanitari, pentru
protectia sanatatii si securitdtii lucritorilor;

8. sd coopereze, atit timp cit este necesar, cu angajatorul sifsau cu lucritorii desemnati, pentru a permite
angajatorului sd se asigure ci mediul de munci si conditiile de lucru sunt sigure si fird riscuri pentru
securitate si sdndtate, in domeniul sdu de activitate;

9. si participe la instructajele in domeniul securititii si sdnatatii in muncd, s §i insugeascd §i si respecte
prevederile legislatiei din domeniul securitdtii i sdnata{ii in munci si masurile de aplicare a acestora.

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

11. sa se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sdnititii la locul de muncé, 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 fata de: Director - Directia inspectie de buna practica de distributie
- Director general — Directia generala inspectie farmaceutica
- Vicepresedinte cu atributii privind activitatile specific stiintifice
- Presedinte

- superior pentru: n/a
b) Relatii functionale: cu salariatii din cadrul Directiei generale inspectie farmaceutica
c¢) Relatii de control: n/a
d) Relatii de reprezentare: n/a

2. Sfera relationalé externi:
a) cu autoritati si institutii publice: n/a
b) cu organizatii internationale: n/a
c) cu persoane juridice private: nfa

3. Delegarea de atributii si competentd*****): n/a
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E. intocmit de:
1. Numele i prenumele:
2. Functia de conducere:
3. Semnatura:
4. Data intocmirii:

F. Luat la cunostin{i de ciitre ocupantul postului
1. Numele si prenumele: n/a
2. Semnitura: n/a
3. Data: n/a

G. Contrasemneazi:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semndtura:

4. Data:

*) Functie de executie sau de conducere.
** In cazul studiilor medii se va preciza modalitatea de atestare a acestora (atestate cu diploma de absolvire sau diploma de
bacalaureat).
*%*) Se va specifica obfinerea unui/unei aviz/autorizagii previzu/previzute de lege, dupi caz.
**%*) Doar in cazul functiilor de conducere.
***%x) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o altd persoand in situafia in care salariatul se afld in imposibilitatea de a-si
indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihni, concediu pentru incapacitate de munci, 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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DIRECTIA GENARALA INSPECTIE FARMACEUTICA
Directia inspectie BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului: n/a

A. Informatii generale privind postul

. Nivelul postului*): executie

I
2. Denumirea postului: Inspector de specialitate gr. II (experienta fabricatie medicamente de uz uman)
3.
4
5

Cod COR: 242203

. Gradul/Treapta profesional/profesionald: gradul II
. Scopul principal al postului: efectuarea de inspectii de buna practica de fabricatie (dupé caz, inspectii

inopinate)

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1.

2.
3.

4.
5. Abilitati, calitifi si aptitudini necesare:

6.
7. Competenta manageriala****) (cunostinte de management, calita{i si aptitudini manageriale): n/a

Studii de specialitate**): studii superioare (diploma de licenta) farmacie, chimie, biochimie, administratie
publica

Perfectiondri (specializiri): experienta fabricatie medicamente de uz uman

Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): cunostinte operare MS Office
(avansat), cunogtin{e operare pe calculator (avansat)

Limbi striine (necesitate si nivel) cunoscute: Ib. Engleza (nivel mediu)

* Abilitati de comunicare, capacitate de analiza si sinteza;
» Capacitate de autoorganizare, de autoperfectionare;
» Rezistenta la efort si stres, spirit de inifiativa, spirit de echipa
* Putere de decizie si asumarea responsabilitatii;
Cerinte specifice***): n/a

C. Atributiile postului:

1. Responsabilititi globale

Cunoagterea i respectarea tuturor procedurilor care se aplicd in domeniul séu de activitate;
Coopereazi la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci;

Manifesta corectitudine §i promptitudine in relatiile cu toate structurile;

Manifestd un interes continuu pentru instruirea si perfectionarea profesionald, precum $i pentru
activitatea pe care o desfagoar3, in vederea cresterii calitditii muncii sale;

Respecta programul de lucru;

Respecta curfifenia la locul de muncd, igiena personald si comportamentul adecvat conditiilor de
activitate;
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e Rispunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii
ierarhic superiori;

e Manifestd interes si initiativi in vederea bunei desfasurdri a activitétii sale, Tnaintdnd ierarhic orice

propunere ce ar putea duce la cresterea calitd{ii muncii prestate, pentru a primi acordul scris in vederea

aplicarii acesteia;

fmbunititirea permanenti a pregitirii sale profesionale si de specialitate;

Pistrarea confidentialitatii informatiilor si a documentelor legate de institutie;

Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;

Adoptarea in permanentd a unui comportament in masuri sd promoveze imaginea §i interesele

institufiei;

Foloseste timpul de munca exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;

¢ Este direct raspunzétor de indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de serviciu
stabilite Tn prezenta fisa;
Participa la instruirea privind normele de protectia muncii, le respecta si le aplicd intocmai;
Rispunde de aplicarea normelor privind securitatea si sanatatea in munca, prevenirea §i stingerea
incendiilor;

e rispunde de respectarea prevederilor Regulamentului de organizare si functionare a ANMDMR si ale
Regulamentului intern al ANMDMR, a hotérérilor Consiliului stiingific, hotararilor Consiliului de
administratie, instructiunilor si deciziilor presedintelui ANMDMR relevante.

2. Principalele sarcini si responsabilititi

e efectueazd inspectii BPF pentru fabricagie/import medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinicd (dupa caz, inspectii inopinate);

* intocmegte rapoartele de inspectie, pe care le supune verificarii directorului Directiei inspectie
BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV si directorului general al DGIF;

e evalueazd documentatia depusa de solicitanti pentru eliberarea certificatului de atestare a calititii de
persoana calificat3;

¢ eliberarea avizelor de donatie pentru medicamentele de uz uman;

o verificid informatiile din declaratiile de export depuse de solicitan{i, in vederea avizdrii acestor
declaratii;
participa la Tntocmirea unor documente specifice directiei;
participa la formele de instruire a personalului din DGIF;

o efectueazd alte sarcini repartizate de directorul Directiei inspectie BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV si
directorul general al DGIF sau de cétre conducerea ANMDMR.

3. Atributii si rispunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securititii si sinatitii in
munci Toti salariatii ANMDMR au, in conformitate cu prevederile Legii securitdtii §i sdndtafii in
muncd nr. 319/2006, cu modificdrile 5i completdrile ulterioare, urmitoarele responsabilitiiti generale:
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sd isi desfagoare activitatea, in conformitate cu pregatirea §i instruirea sa, precum §i cu instrucfiunile
primite din partea angajatorului, astfel incit s3 nu expuna la pericol de accidentare sau imbolndvire
profesionald atat propria persoand, cat si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau omisiunile
sale in timpul procesului de munci;

sé utilizeze corect maginile, aparatura, uneltele, substan{ele periculoase, echipamentele de transport si
alte mijloace de productie;

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

sd nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau inlaturarea arbitrard a
dispozitivelor de securitate proprii, in special ale magsinilor, aparaturii, uneltelor, instalaiilor tehnice
si cladirilor, si sa utilizeze corect aceste dispozitive,

s& comunice imediat angajatorului sifsau lucratorilor desemnati orice situatie de munca despre care au
motive intemeiate si o considere un pericol pentru securitatea §i sdndtatea lucritorilor, orice
defectiune tehnicd, precum si orice deficien{d a sistemelor de protectie;

s& aducd la cunosgtinti conducatorului locului de munci sifsau angajatorului accidentele suferite de
propria persoand si de cétre personalul din subordine;

s& coopereze cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, atat timp cat este necesar, pentru a face
posibild realizarea oriciror masuri sau cerinte dispuse de céitre inspectorii de munci §i inspectorii
sanitari, pentru protecfia sanatatii si securitatii lucratorilor;

sa coopereze, atit timp cit este necesar, cu angajatorul sifsau cu lucrétorii desemnati, pentru a permite
angajatorului sa se asigure cd mediul de munc3 si conditiile de lucru sunt sigure si féra riscuri pentru
securitate si sdnétate, in domeniul séu de activitate;

sa participe la instructajele in domeniul securitatii si snétéatii in munca, sa isi insugeasca si si respecte
prevederile legislatiei din domeniul securitatii si sinata(ii Tn munca gi masurile de aplicare a acestora.

10. sé dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de munci si inspectorii sanitari;
11. sd se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sinétitii la locul de muncd, conform

planificérii efectuate de catre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationala a titularului postului
1. Sfera relationald interna:
a) Relatii ierarhice:
- subordonat fati de:

o Director - Directia inspectie BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV

o Director general — Directia generala inspectie farmaceutica

o Vicepresedinte cu atributii privind activitatile specific stiintifice
o Presedinte

- superior pentru: nfa

b) Relatii functionale: cu salariatii din cadrul Directiei generale inspectie farmaceutica
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¢) Relatii de control: nfa
d) Relatii de reprezentare: n/a

2. Sfera relationald externa:
a) cu autoritdti si institufii publice: n/a
b) cu organizatii internationale: n/a
¢) cu persoane juridice private: n/a

3. Delegarea de atributii §i competen{d@*****): n/a

E. intocmit de:
1. Numele si prenumele:
2. Functia de conducere:

3. Semndétura:
4, Data intocmirii:

F. Luat la cunostinti de ciitre ocupantul postului
1. Numele si prenumele: n/a
2. Semndtura: n/a
3. Data: n/a

G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnatura:

4. Data:

*} Functie de execufie sau de conducere.

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

**%) Se va specifica obtinerea unuifunei aviz/autorizatii prevazut/prevézute de lege, dupi caz.

*#**) Doar 1n cazul functiilor de conducere.

*+%%+) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o altd persoand in situatia in care salariatul se afla in
imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihnd, concediu pentru incapacitate de
munci, delegatii, concediu fira platd, suspendare, detasare etc.). Se vor specifica atributiile, precum gi numele
persoanei/persoanelor, dupi caz, care le va/le vor prelua prin delegare.

PS - 02/01 ~ F1 v. 03, ed. 11.2022



ﬂ'ﬂﬂ%" .
f&t g MINISTERUL SANATATII

ty

i

//,\ (\\\ i AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
, $1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

& Str. Av. Sanitescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti

z% e“&\ Tel: +4021-317.11.00
ANMDMR ¥ Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

DIRECTIA GENARALA INSPECTIE FARMACEUTICA
Directia supravegherea calitatii medicamentelor si unitati teritoriale - DSCUMT

UTI

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului: n/a

A. Informatii generale privind postul

e

Nivelul postului*): executie

Denumirea postului: Inspector de specialitate gr. IA

Cod COR: 242203

Gradul/Treapta profesional/profesionala: gradul IA

Scopul principal al postului: efectuarea de inspectii de supraveghere a calitatii si a activitatii in farmacii

comunitare, oficine locale de distributie, farmacii cu circuit inchis si drogherii

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1.

2.
3.

wn

6.
7

. Competenta manageriald****) (cunostinte de management, calititi si aptitudini manageriale): nfa

Studii de specialitate**): studii superioare {diploma de licenta) farmacie, chimie, biochimie, administratie
publica
Perfectioniri (specializéri):
Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): cunostinte operare MS Office (avansat),
cunostinte operare pe calculator (avansat)
Limbi striine (necesitate si nivel) cunoscute: Ib. Engleza (nivel mediu)
Abilitati, calitéti i aptitudini necesare:
¢ Abilitati de comunicare, capacitate de analiza si sinteza;
¢ Capacitate de autoorganizare, de autoperfectionare;
* Rezistenta la efort si stres, spirit de inifiativi, spirit de echipa
* Putere de decizie si asumarea responsabilitatii;
Cerinte specifice***): n/a

C. Atributiile postului:
1. Responsabilititi globale

e Cunoagterea §i respectarea tuturor procedurilor care se aplicd in domeniul sdu de activitate;

e Coopereazi la solufionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci;

e Manifestd corectitudine si promptitudine in relatiile cu toate structurile;

¢ Manifestd un interes continuu pentru instruirea si perfectionarea profesionald, precum si pentru activitatea
pe care o desfigoard, in vederea cresterii calitdtii muncii sale;

® Respectd programul de lucru;
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e Respectd curdifenia la locul de munci, igiena personald si comportamentul adecvat conditiilor de
activitate;

¢ Rispunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii ierarhic
superiori;

e Manifestd interes si inifiativd in vederea bunei desfisurdri a activititii sale, Tnaintind ierarhic orice
propunere ce ar putea duce la cresterea calitdtii muncii prestate, pentru a primi acordul scris in vederea
aplicarii acesteia;

o Imbunatitirea permanenti a pregatirii sale profesionale si de specialitate;

o Pistrarea confidentialitatii informatiilor si a documentelor legate de institutie;

e Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;

¢ Adoptarea in permanenfi a unui comportament in misurd s& promoveze imaginea si interesele institutiei;

e Foloseste timpul de munci exclusiv pentru Indeplinirea sarcinilor de serviciu;

¢ Este direct rispunzitor de indeplinirea intocmai a atributiilor §i prevederilor sarcinilor de serviciu stabilite
in prezenta fisi;

e Participa la instruirea privind normele de protectia muncii, le respecta si le aplica intocmai;
¢ Rispunde de aplicarea normelor privind securitatea si sanatatea in munca, prevenirea §i stingerea
incendiilor;

e rispunde de respectarea prevederilor Regulamentului de organizare si functionare a ANMDMR si ale
Regulamentului intern al ANMDMR, a hotéardrilor Consiliului stiintific, hotdrarilor Consiliului de
administratie, instructiunilor si deciziilor presedintelui ANMDMR relevante.

2. Principalele sarcini i responsabilititi
e efectueazd inspectii pentru supravegherea calitdfii medicamentelor, dupd cum urmeaza:

fn vederea rezolvdrii unor sesiziri referitoare la posibile neconformititi de calitate ale
medicamentelor;

pentru prelevarea probelor de medicamente incluse in planul anual de prelevare;

orientate, in vederea rezolvirii planului tematic anual;

punctuale la solicitarea DGIF-sediul central, neplanificate;

urmarirea calitatii produselor medicamentoase in reteaua de distributie (farmacii, drogherii);
urmarirea modului in care farmaciile au finalizat retragerea medicamentelor necorespunzatoare
publicate pe web-site-ul ANMDMR;

urmarirea modului de realizare a trasabilitatii distributiei medicamentelor in farmacii si a
provenientelor acestora;

verificarea prevederilor Legii nr. 95/2006 privind publicitatea si conformitatea cu APP —ul a
ambalajului primar, secundar si a prospectului;

urmarirea termenului de valabilitate al medicamentelor care se elibereaza in farmacii, drogherii

o cfectueazd inspectii BPD, dupi caz;
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¢ intocmeste rapoartele de inspectie, pe care le supune aprobirii directorului Directia supravegherea calitatii
medicamentelor si unitati teritoriale si directorului general al DGIF;

e informeaz# DGIF - sediul central in cel mai scurt timp asupra deficienfelor/neconformitétilor constatate
in timpul inspectiilor de supravegherea calitifii medicamentelor si, atunci, cind este cazul, dicteazi
blocarea distributiei produsului in cauzi;

¢ verifica documentele privind personalul angajat din farmacie, drogherie;

¢ verificl corectitudinea bloc#rii distributiei unui medicament de citre detinitorul de APP/depozit/farmacie
in cazul unei neconformititi de calitate dovedite;

e participi la actiuni de informare privind farmacovigilenta in teritoriu, pentru intensificarea activitatii de
stimulare a raportiirii reactiilor adverse si intocmeste rapoartele aferente;

¢ Tintocmeste situatii cerute de ANMDMR si participd la elaborarea de documente proprii unititii teritoriale;

e raporteazd periodic (lunar) la DGIF-sediul central situatia activitftilor de informare in domeniul
farmacovigilentei pe care le efectueazi;

¢ verificarea calitatii materiilor prime, diviziunilor de substante pentru farmaciile autorizate pentru
activitate de receptura si laborator;

¢ aplici sancfiuni contraventionale pentru nerespectarea legislatiei specifice in vigoare, daci este cazul;

* intocmeste rapoarte de activitate trimestriale pe care le transmite la DGIF-sediul central;

e participa la programul de instruire a personalului DGIF;

o efectueazi i alte sarcini repartizate de directorul Directiei supravegherea calitatii medicamentelor si

unitati teritoriale si directorului general al DGIF, directorul general al DGIF sau de citre conducerea
ANMDMR.

3. Atributii si raspunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securititii si sAndtéitii in munci
Toti salariafii ANMDMR au, in conformitate cu prevederile Legii securitdfii §i sdndtdfii in munci nr.
319/20006, cu modificdrile si completdirile ulterioare, urmitoarele responsabilititi generale:

1. s& isi desfagoare activitatea, in conformitate cu pregitirea §i instruirea sa, precum i cu instructiunile primite
din partea angajatorului, astfel incit s3 nu expuni la pericol de accidentare sau Imbolnavire profesionala atit
propria persoand, ct i alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau omisiunile sale in timpul procesului
de munci;

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

3. si utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat §i, dupa utilizare, si il inapoieze sau si il
puni la locul destinat pentru pastrare;

4. sd nu procedeze la scoaterea din funcfiune, la modificarea, schimbarea sau inliturarea arbitrard a
dispozitivelor de securitate proprii, in special ale maginilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor tehnice si
cladirilor, si si utilizeze corect aceste dispozitive;
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5. sd comunice imediat angajatorului si/sau lucritorilor desemnati orice situatie de munca despre care au
motive intemeiate sd o considere un pericol pentru securitatea si siinditatea lucritorilor, orice defectiune
tehnicd, precum si orice deficienti a sistemelor de protectie;

6. si aduci la cunostintd conducatorului locului de munci si/sau angajatorului accidentele suferite de propria
persoand si de céitre personalul din subordine;

7. si coopereze cu angajatorul §i/sau cu lucritorii desemnati, atit timp cét este necesar, pentru a face posibila
realizarea oricdror masuri sau cerinfe dispuse de cétre inspectorii de munca si inspectorii sanitari, pentru
protectia sanatéii i securitatii lucratorilor;

8. sd coopereze, atit timp cét este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, pentru a permite
angajatorului s se asigure c& mediul de munca si conditiile de lucru sunt sigure si fara riscuri pentru securitate
si sAndtate, in domeniul sdu de activitate;

9. sa participe la instructajele in domeniul securitatii si sdnatdtii in munca, s isi insugeasca si si respecte
prevederile legislatiei din domeniul securitétii i séndta{ii Tn munca si masurile de aplicare a acestora.

10. s3 dea relatiile solicitate de ciitre inspectorii de munci si inspectorii sanitari;

11. sa se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sénétéitii la locul de muncé, conform planificarii
efectuate de citre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationali a titularului postului
1. Sfera relationala interni:

a) Relatii ierarhice:
- subordonat fata de:
o Director - Directia supravegherea calitatii medicamentelor si unitati teritoriale
o Director general — Directia generala inspectie farmaceutica
o Vicepresedinte cu atributii privind activitatile specific stiintifice
o Presedinte

- superior pentru: n/a
b) Relatii functionale: cu salariatii din cadrul Directiei generale inspectie farmaceutica
¢) Relatii de control: n/a
d) Relatii de reprezentare: n/a

2. Sfera relationald externd:
a) cu autorititi si institutii publice: nfa
b) cu organizatii internationale: n/a
¢) cu persoane juridice private: n/a

3. Delegarea de atributii si competenfd*****): nfa

M TN R CE s I A |
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E. intocmit de:
1. Numele §i prenumele:
2. Functia de conducere:
3. Semnitura:
4. Data intocmirii:

F. Luat Ia cunostinti de ciitre ocupantul postului
1. Numele si prenumele: nfa
2. Semnitura: n/a
3. Data:n/a

G. Contrasemneazi:
1. Numele si prenumele:
2. Funciia:
3. Semnatura:
4. Data:

*) Functie de executie sau de conducere.

** fn cazul studiilor medii se va preciza modalitatea de atestare a acestora {atestate cu diploma de absolvire sau diploma de bacalaureat),

**¥) Se va specifica obiinerea unuifunei avizfautorizatii prevazut/prevazute de lege, dupa caz.

*xx¥) Doar In cazul functiilor de conducere.

**x3%) Se vor trece atribujiile care vor fi delegate citre o alta persoani in situatia in care salanatul se afld in imposibilitatea de a-gi indeplini
atributiile de serviciu (concediu de odihna, concediu pentru incapacitate de muncé, delegatii, concediu fara platd, suspendare, detasare etc.). Se vor
specifica atribugiile, precum §i numele persoanei/persoanelor, dupa caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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DIRECTIA GENARALA INSPECTIE FARMACEUTICA
Directia supravegherea calitatii medicamentelor si unitati teritoriale - DSCUMT

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului: n/a

A. Informatii generale privind postul

S B TN

Nivelul postului*): executie

Denumirea postului: Inspector de specialitate gr. IA

Cod COR: 242203

Gradul/Treapta profesional/profesionala: gradul IA

Scopul principal al postului: efectuarea de inspectii de supraveghere a calitatii si a activitatii in farmacii

comunitare, oficine locale de distributie, farmacii cu circuit inchis si drogherii

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1,
2.
3.
4,
5. Abilitati, calitati si aptitudini necesare:

=

Studii de specialitate**): studii superioare (diploma de licenta) farmacie

Perfectionari (specializiri):

Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): cunostinte operare MS Office
(avansat), cunogtinte operare pe calculator (avansat)

Limbi strdine (necesitate si nivel) cunoscute: Ib. Engleza (nivel mediu)

*  Abilitati de comunicare, capacitate de analiza si sinteza;
* Capacitate de autoorganizare, de autoperfectionare;
« Rezistenta la efort si stres, spirit de initiativa, spirit de echipa
» Putere de decizie si asumarea responsabilitatii;
Cerinte specifice***): n/a
Competenta managerialda****) (cunogtinte de management, calititi si aptitudini manageriale): n/a

C. Atributiile postului:

1. Responsabilitati globale
e Cunoasterea si respectarea tuturor procedurilor care se aplici in domeniul s3u de activitate,

¢ Coopereazi la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de muncé;

¢ Manifest3 corectitudine si promptitudine in relatiile cu toate structurile;

e Manifestd un interes continuu pentru instruirea §i perfectionarea profesionald, precum si pentru
activitatea pe care o desfisoard, in vederea cresterii calitdtii muncii sale;

* Respectd programul de lucru;
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* Respectd curditenia la locul de munc3, igiena personald si comportamentul adecvat conditiilor de
activitate;

+ Réspunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii
ierarhic superiori;

e Manifestd interes si inifiativd in vederea bunei desfasurdri a activititii sale, inaintind ierarhic orice

propunere ce ar putea duce la cregterea caliti{ii muncii prestate, pentru a primi acordul scris in vederea

aplicarii acesteia;

Imbunatatirea permanenta a pregitirii sale profesionale si de specialitate;

Péastrarea confidentialitatii informatiilor i a documentelor legate de institutie;

Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;

® & & @

Adoptarea in permanentd a unui comportament in mdisurd sd promoveze imaginea si interesele

institufiei;

¢ Foloseste timpul de munci exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;

» Este direct raspunzitor de indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de serviciu
stabilite in prezenta fisa;

¢ Participé la instruirea privind normele de protectia muncii, le respecta si le aplica intocmai;

e Rispunde de aplicarea normelor privind securitatea si sanatatea in munca, prevenirea §i stingerea
incendiilor;

= rispunde de respectarea prevederilor Regulamentului de organizare si functionare a ANMDMR si ale

Regulamentului intern al ANMDMR, a hotérérilor Consiliului stiinfific, hotararilor Consiliului de

administratie, instructiunilor si deciziilor presedintelui ANMDMR relevante.

2. Principalele sarcini si responsabilititi
e efectueazd inspectii pentru supravegherea calititii medicamentelor, dupd cum urmeazi:

— 1n vederea rezolviirii unor sesizdri referitoare la posibile neconformitdti de calitate ale
medicamentelor;

— pentru prelevarea probelor de medicamente incluse in planul anual de prelevare;

— orientate, in vederea rezolvarii planului tematic anual,

— punctuale la solicitarea DGIF-sediul central, neplanificate;

— urmarirea calitatii produselor medicamentoase in reteaua de distributie (farmacii, drogherii);

— urmarirea modului in care farmaciile au finalizat retragerea medicamentelor
necorespunzatoare publicate pe web-site-ul ANMDMR;

— urmarirea modului de realizare a trasabilitatii distributiei medicamentelor in farmacii si a
provenientelor acestora;
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— verificarea prevederilor Legii nr. 95/2006 privind publicitatea si conformitatea cu APP -ul a
ambalajului primar, secundar si a prospectului;

— urmarirea termenului de valabilitate al medicamentelor care se elibereaza in farmacii, drogherii
efectueazi inspectii BPD, dupi caz;
intocmegste rapoartele de inspectie, pe care le supune aprobdrii directorului Directia supravegherea
calitatii medicamentelor si unitati teritoriale §i directorului general al DGIF;
informeazd DGIF in cel mai scurt timp asupra deficientelor/neconformititilor constatate in timpul
inspectiilor de supravegherea calitdtii medicamentetor si, atunci, cand este cazul, dicteaza blocarea
distributiei produsului in cauzi;
verifica documentele privind personalul angajat din farmacie, drogherie;
verificd corectitudinea blocdrii  distributiei unui medicament de céitre detindtorul de
APP/depozit/farmacie in cazul unei neconformititi de calitate dovedite;
participd la actiuni de informare privind farmacovigilen{a in teritoriu, pentru intensificarea activitiii
de stimulare a raportdrii reactiilor adverse si intocmeste rapoartele aferente;
raporteazd periodic (lunar) la DGIF situafia activitatilor de informare in domeniul farmacovigilentei
pe care le efectueazi;
participi la programul de instruire a personalului DGIF;
efectueazd i alte sarcini repartizate de directorul Directiei supravegherea calitatii medicamentelor si
unitati teritoriale §i directorului general al DGIF, directorul general al DGIF sau de citre conducerea
ANMDMR,

3. Atributii si rispunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securititii si sanatitii in
munci Toti salariatiit ANMDMR au, in conformitate cu prevederile Legii securitafii si sanatdtii in
muncd nr. 319/2006, cu modificdrile si completdrile ulterioare, urmitoarele responsabilititi generale:

1.

s4 igi desfagoare activitatea, in conformitate cu pregétirea §i instruirea sa, precum §i cu instructiunile
primite din partea angajatorului, astfel Tncét s nu expuni la pericol de accidentare sau Tmbolndvire
profesionala atit propria persoand, cit si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau omisiunile
sale n timpul procesului de munca;

2. sdutilizeze corect masinile, aparatura, uneltele, substangele periculoase, echipamentele de transport si
alte mijloace de productie;

3. sé utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupa utilizare, sa il inapoieze sau
sé 1l puna la locul destinat pentru péstrare;

4. si nu procedeze la scoaterea din funcfiune, la modificarea, schimbarea sau inldturarea arbitrara a
dispozitivelor de securitate proprii, in special ale magsinilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor tehnice
si cladirilor, §i sé utilizeze corect aceste dispozitive;

_-—— LW STy Rl

PS5 - 02/01 —F1 v. 03, ed. 11.2022



. % MINISTERUL SANATATII
IR % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
% $1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
I-a 5 Str. Av. Sandtescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
% j Tel: +4021-317.11.00
@’ ANMDMR Fax: +4021'31 6.34.97

www.anm.ro

5. sd comunice imediat angajatorului gi/sau lucritorilor desemnati orice situatie de munca despre care au
motive intemeiate s o considere un pericol pentru securitatea si sdnatatea lucratorilor, orice
defectiune tehnica, precum si orice deficienta a sistemelor de protectie;

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

7. sé coopereze cu angajatorul gifsau cu lucrétorii desemnati, atat timp cét este necesar, pentru a face
posibila realizarea oricaror méasuri sau cerinfe dispuse de citre inspectorii de muncd si inspectorii
sanitari, pentru protectia sénatétii si securitétii lucrétorilor;

8. sacoopereze, atit timp cit este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, pentru a permite
angajatorului sa se asigure cd mediul de muncé i conditiile de lucru sunt sigure si fard riscuri pentru
securitate si sinétate, Tn domeniul su de activitate;

9. sa participe la instructajele in domeniul securitétii $i sdntatii in munc4, sa i5i insugeasci §i s respecte
prevederile legislatiei din domeniul securita{ii $i santatii in munca si masurile de aplicare a acestora.

10. sa dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de munci si inspectorii sanitari;

11. s se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sindtatii la locul de munci, conform
planificérii efectuate de catre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationali a titularului postului
1. Sfera relationald interna:

a) Relatii ierarhice:
- subordonat fata de:
o Director - Directia supravegherea calitatii medicamentelor si unitati teritoriale
o Director general — Directia generala inspectie farmaceutica
o Vicepresedinte cu atributii privind activitatile specific stiintifice
o Presedinte

- superior pentru: n/a
b) Relatii functionale: cu salariatii din cadrul Directiei generale inspectie farmaceutica
¢) Relatii de control: n/a
d) Relatii de reprezentare: nfa

2. Sfera relationald externi:
a) cu autoritati si institutii publice: n/a
b) cu organizafii internationale: n/a
¢) cu persoane juridice private: n/a

3. Delegarea de atributii $i competenfd***#*): nfa
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E. intocmit de:

Numele si prenumele:
2. Functia de conducere:
3. Semnétura:

4. Data Intocmirii:

—

F. Luat la cunostinta de catre ocupantul postului
1. Numele si prenumele: n/a
2. Semnétura: n/a
3.

Data: n/a

G. Contrasemneazi:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnétura:

4. Data:

*) Functie de executie sau de conducere.

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Str. Av. Sandtescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34.97

Www.anm.ro

** fn 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/previzute de lege, dupi caz.

**+*) Doar In cazul functiilor de conducere.

*kk*¥) Se vor trece atributiile care vor fi delegate citre o altd persoand in situatia in care salariatul se afla in imposibilitatea de a-si
indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihni, concediu pentru incapacitate de munca, delegatii, concediu fard plata, suspendare,
detagare etc.). Se vor specifica atributiile, precum si numele persoanei/persoanelor, dupa caz, care le va/le vor prelua prin delegare,
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DIRECTIA GENARALA INSPECTIE FARMACEUTICA
Directia supravegherea calitatii medicamentelor si unitati teritoriale - DSCUMT

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului: n/a

A. Informatii generale privind postul

Nk W=

Nivelul postului*}: executie

Denumirea postului: Inspector de specialitate gr. IA

Cod COR: 242203

Gradul/Treapta profesional/profesionala: gradul IA

Scopul principal al postului: efectuarea de inspectii de supraveghere a calitatii si a activitatii in farmacii

comunitare, oficine locale de distributie, farmacii cu circuit inchis si drogherii

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

L.

2.
3.

s 6=

=

Studii de specialitate**): studii superioare (diploma de licenta) farmacie, chimie, biochimie, administratie
publica
Perfectiondri (specializari):
Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): cunostinte operare MS Office
{(avansat), cunostinte operare pe calculator (avansat)
Limbi strdine (necesitate $i nivel) cunoscute: 1b. Engleza (nivel mediu)
Abilitati, calitdti si aptitudini necesare:
* Abilitati de comunicare, capacitate de analiza si sinteza;
* Capacitate de autoorganizare, de autoperfectionare;
* Rezistenta la efort si stres, spirit de initiativa, spirit de echipa
» Putere de decizie si asumarea responsabilitatii;
Cerinte specifice¥**): n/a
Competenta manageriald****) (cunostinte de management, calitti si aptitudini manageriale): nfa

C. Atributiile postului:

1. Responsabilititi globale
¢ Cunoagterea §i respectarea tuturor procedurilor care se aplic3 in domeniul siu de activitate;

e Coopereazi la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci;

¢ Manifesta corectitudine $i promptitudine in relatiile cu toate structurile;

¢ Manifestd un interes continuu pentru instruirea i perfectionarea profesionald, precum si pentru
activitatea pe care o desfisoard, in vederea cresterii calitdtii muncii sale;

e Respectd programul de lucru;
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Respecta curitenia la locul de munc, igiena personald i comportamentul adecvat conditiilor de
activitate;

Réspunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii
ierarhic superiori;

Manifesta interes si inifiativa in vederea bunei desfasuréri a activititii sale, Tnaintand ierarhic orice
propunere ce ar putea duce la cregterea calitdfii muncii prestate, pentru a primi acordul scris in vederea
aplicarii acesteia;

imbunatatirea permanenta a pregdtirii sale profesionale si de specialitate;

Pastrarea confidentialitafii informatiilor si a documentelor legate de institutie;

Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;

Adoptarea in permanentd a unui comportament in misurd s promoveze imaginea si interesele
institutiei;

Foloseste timpul de munca exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu,;

Este direct raspunzéator de indeplinirea fntocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de serviciu
stabilite in prezenta fis3;

Participi la instruirea privind normele de protectia muncii, le respecti si le aplicd intocmai;

Réspunde de aplicarea normelor privind securitatea si sanatatea in munca, prevenirea si stingerea
incendiilor;

raspunde de respectarea prevederilor Regulamentului de organizare §i functionare a ANMDMR si ale
Regulamentului intern al ANMDMR, a hotérdrilor Consiliului stiintific, hotarérilor Consiliului de
administrafie, instructiunilor si deciziilor presedintelui ANMDMR relevante.

2. Principalele sarcini si responsabilititi

efectueazd inspectii pentru supravegherea calitdtii medicamentelor, dupd cum urmeazi:

— 1n vederea rezolvdrii unor sesizdri referitoare la posibile neconformititi de calitate ale
medicamentelor;

— pentru prelevarea probelor de medicamente incluse in planul anual de prelevare;

— orientate, in vederea rezolvirii planului tematic anual;

— punctuale la solicitarea DGIF-sediul central, neplanificate;

— urmarirea calitatii produselor medicamentoase in reteaua de distributie (farmacii, drogherii);

— urmarirea modului in care farmaciile au finalizat retragerea medicamentelor
necorespunzatoare publicate pe web-site-ul ANMDMR;

— urmarirea modului de realizare a trasabilitatii distributiei medicamentelor in farmacii si a
provenientelor acestora;
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verificarea prevederilor Legii nr. 95/2006 privind publicitatea si conformitatea cu APP —ul a
ambalajului primar, secundar si a prospectului;
— urmarirea termenului de valabilitate al medicamentelor care se elibereaza in farmacii, drogherii
e efectueazd inspectii BPD, dupi caz;
e intocmeste rapoartele de inspectie, pe care le supune aprobirii directorului Directia supravegherea
calitatii medicamentelor si unitati teritoriale si directorului general al DGIF;
¢ informeazd DGIF in cel mai scurt timp asupra deficientelor/neconformititilor constatate in timpul
inspectiilor de supravegherea calititii medicamentelor i, atunci, cind este cazul, dicteazi blocarea
distributiei produsului in cauzi;
¢ verifica documentele privind personalul angajat din farmacie, drogherie;
e verificd corectitudinea blocarii distribufiei unui medicament de cétre detindtorul de
APP/depozit/farmacie in cazul unei neconformitati de calitate dovedite;
¢ participa la actiuni de informare privind farmacovigilenta in teritoriu, pentru intensificarea activitagii
de stimulare a raportérii reactiilor adverse si intocmeste rapoartele aferente;
¢ raporteaza periodic (lunar) la DGIF situatia activitatilor de informare in domeniul farmacovigilentei
pe care le efectueaz;
¢ participa la programul de instruire a personalului DGIF;
¢ efectueazi si alte sarcini repartizate de directorul Directiei supravegherea calitatii medicamentelor si
unitati teritoriale i directorului general al DGIF, directorul general al DGIF sau de citre conducerea
ANMDMR.

3. Atributii §i rispunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securititii si sinatitii in
munci Toti salariatii ANMDMR au, in conformitate cu prevederile Legii securitditii si sandtifii in muncd nr.
319/2006, cu modificdrile si completdrile ulterioare, urmitoarele responsabilititi generale:

l. sifsi desfagoare activitatea, in conformitate cu pregitirea §i instruirea sa, precum si cu instructiunile
primite din partea angajatorului, astfel incat s nu expuna la pericol de accidentare sau imbolnivire
profesionald atét propria persoand, cét si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau omisiunile
sale in timpul procesului de munci;

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

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

4. sa nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau Tnliturarea arbitrard a
dispozitivelor de securitate proprii, in special ale masinilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor tehnice
si cladirilor, si sa utilizeze corect aceste dispozitive;
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5. sécomunice imediat angajatorului i/sau lucritorilor desemnati orice situatie de munca despre care au
motive intemeiate sd4 o considere un pericol pentru securitatea §i sindtatea lucritorilor, orice
defectiune tehnici, precum si orice deficienta a sistemelor de protectie;

6. sa aducd la cunogtintd conducétorului locului de muncé si/sau angajatorului accidentele suferite de
propria persoand si de ctre personalul din subordine;

7. sa coopereze cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, atit timp cit este necesar, pentru a face
posibild realizarea oricaror masuri sau cerinfe dispuse de cétre inspectorii de munci si inspectorii
sanitari, pentru protectia sanatatii si securitatii lucritorilor;

8. sd coopereze, att timp cét este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucrétorii desemnati, pentru a permite
angajatorului si se asigure cd mediul de munca si conditiile de lucru sunt sigure si fara riscuri pentru
securitate si sdnitate, in domeniul siu de activitate;

9. sé participe la instructajele in domeniul securitatii si sdnatafii in munci, s isi insuseasca si si respecte
prevederile legislatiei din domeniul securitdtii $i sdndtdtii in muncé si masurile de aplicare a acestora.

10. sd dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de muncai si inspectorii sanitari;

11.s& se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sanatitii la locul de munca, conform
planificérii efectuate de cétre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationali a titularului postului
1. Sfera relationald interna:

a) Relatii ierarhice:
- subordonat faii de:
o Director - Directia supravegherea calitatii medicamentelor si unitati teritoriale
o Director general — Directia generala inspectie farmaceutica
o Vicepresedinte cu atributii privind activitatile specific stiintifice
o Presedinte

- superior pentru: n/a
b) Relatii functionale: cu salariatii din cadrul Directiei generale inspectie farmaceutica
c¢) Relatii de control: n/a
d) Relatii de reprezentare: n/a

2. Sfera relationala externa:
a) cu autoritafi si institutii publice: n/a
b) cu organizafii internationale: n/a
¢) cu persoane juridice private: n/a

3. Delegarea de atributii i competentd*****): n/a
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E. intocmit de:

Numele si prenumele:
2. Functia de conducere:
3. Semniétura:

4. Data intocmirii:

—

F. Luat la cunostinti de citre ocupantul postului
1. Numele si prenumele: n/a
2. Semnitura: nfa
3. Data: n/a

G. Contrasemneazi:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnitura:

4. Data:

*) Functie de execufie sau de conducere.
** fn cazul swdiilor medii se va preciza modalitatea de atestare a acestora (atestate cu diploma de absolvire sau diplomi de
bacalaureat).
**+) Se va specifica obtinerea unui/unei aviz/autorizatii previzut/prevazute de lege, dupa caz.
*¥%%) Doar in cazul functiilor de conducere.
*HEE¥) Se vor trece atributiile care vor fi delegate citre o alta persoani in situatia in care salariatul se afl3 in imposibilitatea de a-gi
indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihnd, concediu pentru incapacitate de muncé, delegatii, concediu fara plata, 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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DIRECTIA GENARALA INSPECTIE FARMACEUTICA
Directia inspectie BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului: n/a

A. Informatii generale privind postul

Nivelul postului*): executie

Denumirea postului: Inspector de specialitate gr. IA (experienta fabricatie medicamente de uz uman)

Cod COR: 242203

Gradul/Treapta profesional/profesionala: gradul IA

Scopul principal al postului: efectuarea de inspectii de buna practica de fabricatie (dupi caz, inspectii
inopinate)

e S

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate®*): studii superioare (diploma de licenta) farmacie, chimie, biochimie, administratie
publicd
2. Perfectiondri (specializiri): experienta fabricatie medicamente de uz uman
3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): cunogtinte operare MS Office (avansat),
cunostinte operare pe calculator (avansat)
4. Limbi strdine (necesitate si nivel) cunoscute: Ib. Engleza (nivel mediu)
Abilitati, calitati si aptitudini necesare:
* Abilitati de comunicare, capacitate de analiza si sinteza;
* Capacitate de autoorganizare, de autoperfecfionare;
* Rezistenta la efort si stres, spirit de initiativa, spirit de echipa
* Putere de decizie si asumarea responsabilitatii;
6. Cerinte specifice**¥): n/a
7. Competenta manageriald****) (cunostinfe de management, calita{i si aptitudini manageriale): n/a

wn

C. Atributiile postului:
1. Responsabilitati globale
¢ Cunoagsterea §i respectarea tuturor procedurilor care se aplicd in domeniul s&u de activitate;

e Coopereazi la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de munci;

¢ Manifestd corectitudine §i promptitudine in relatiile cu toate structurile;

¢ Manifestd un interes continuu pentru instruirea §i perfectionarea profesionald, precum §i pentru activitatea
pe care o desfisoard, in vederea cresterii calitafii muncii sale;

e Respectd programul de lucru;

¢ Respectd curafenia la locul de muncd, igiena personald si comportamentul adecvat conditiilor de
activitate;
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+ Riéspunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii ierarhic
superiori;
&

Manifestd interes si inifiativd in vederea bunei desfdsurdri a activit3tii sale, Tnaintdnd ierarhic orice
propunere ce ar putea duce la cresterea calititii muncii prestate, pentru a primi acordul scris in vederea
aplicarii acesteia;

Imbunatitirea permanent a pregatirii sale profesionale si de specialitate;

Pastrarea confidentialitatii informatiilor si a documentelor legate de institutie;

Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institutiei;

Adoptarea in permanent{d a unui comportament in masura si promoveze imaginea §i interesele institutiei;
Foloseste timpul de munci exclusiv peatru indeplinirea sarcinilor de serviciu;

Este direct raspunzitor de indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de serviciu stabilite
in prezenta fisi;

Participa la instruirea privind normele de protectia muncii, le respecti si le aplica intocmai;

Réspunde de aplicarea normelor privind securitatea si sanatatea in munca, prevenirea §i stingerea
incendiilor;

rispunde de respectarea prevederilor Regulamentului de organizare si functionare a ANMDMR si ale
Regulamentului intern al ANMDMR, a hotararilor Consilinlui stiintific, hotaririlor Consiliului de
administratie, instructiunilor si deciziilor presedintelui ANMDMR relevante.

2. Principalele sarcini i responsabilitifi

efectueazd inspectii BPF pentru fabricafie/import medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinicd, la fabricanti/importatori de materii prime din Romania §i din tari terte, la fabricanti de
medicamente din {ari terte (dupd caz, inspectii inopinate);

intocmegte rapoartele de inspectie, pe care le supune verificérii directorului Directiei inspectie BPF, BPL,
BPLA, BPSC, FV si directorului general al DGIF;

evalueazd documentatia depusi de solicitanfi pentru eliberarea certificatului de atestare a calitdtii de
persoand calificati;

eliberarea avizelor de donatie pentru medicamentele de uz uman;

verifica informatiile din declaratiile de export depuse de solicitanti, in vederea avizirii acestor declaratii;
verificd solicitdrile depuse de DAPP privind aprobarea furnizérii de mostre medicale gratuite si la
Tntocmirea corespondeniei aferente;

mentine si actualizeazi evidenta electronici privind raportirile periodice referitoare la furnizarea mostrelor
medicale gratuite;

e participi la intocmirea unor documente specifice directiei;
e efectuarea de inspectii pre- §i postautorizare de punere pe piat3, la cererea DPN/DPE sau a CAPP;
» particip la formele de instruire a personalului din DGIF,;
e efectueazi alte sarcini repartizate de directorul Directiei inspectie BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV si
directorul general al DGIF sau de citre conducerea ANMDMR.
M= =Y, . e IS
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3. Atributii si rispunderi ce revin personalului ANMDMR, in domeniul securititii si sAnatitii in munca
Toti salariatiit ANMDMR au, in conformitate cu prevederile Legii securitdtii si sandtétii in muncd nr.
319/2006, cu modificiirile si completiirile ulterioare, urmitoarele responsabilititi generale:

1.

9.

10.
11.

sd si desfagoare activitatea, in conformitate cu pregitirea si instruirea sa, precum i cu instructiunile
primite din partea angajatorului, astfel incdt si nu expuni la pericol de accidentare sau imbolnévire
profesionald atét propria persoand, cit si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau omisiunile sale
in timpul procesului de munca;

s& utilizeze corect maginile, aparatura, uneltele, substantele periculoase, echipamentele de transport si alte
mijloace de productie;

sa utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupa utilizare, si il inapoieze sau s il
pund la locul destinat pentru pistrare;

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

sd comunice imediat angajatorului si/sau lucritorilor desemnati orice situatie de muncd despre care au
motive intemeiate sd o considere un pericol pentru securitatea §i sinitatea lucrétorilor, orice defectiune
tehnica, precum si orice deficienta a sistemelor de protectie;

sd aducd la cunostintd conducatorului locului de munca si/sau angajatorului accidentele suferite de propria
persoand si de ciétre personalul din subordine;

s4 coopereze cu angajatorul si/sau cu lucrdtorii desemnati, atat timp cit este necesar, pentru a face posibila
realizarea oriciror mésuri sau cerinfe dispuse de catre inspectorii de munci si inspectorii sanitari, pentru
protectia sanatafii i securitatii lucritorilor,

sd coopereze, att timp cét este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, pentru a permite
angajatorului s se asigure ¢ mediul de munci si conditiile de lucru sunt sigure si fard riscuri pentru
securitate si sanatate, in domeniul siu de activitate;

sd participe la instructajele in domeniul securititii si sinitdtii in munca, si isi insugeascd si si respecte
prevederile legislatiei din domeniul securitétii §i sindtafii in munca si misurile de aplicare a acestora.

sa dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de munca si inspectorii sanitari;

sd se prezinte la examenele medicale de supraveghere a s&natatii la locul de muncd, conform planificarii
efectuate de catre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationali a titularului postului
1. Sfera relationala interni:
a) Relatii ierarhice:

- subordonat fata de:

o Director - Directia inspectie BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV

o Director general — Directia generala inspectie farmaceutica

o Vicepresedinte cu atributii privind activitatile specific stiintifice
o Presedinte

- superior pentru: n/a
b) Relatii functionale: cu salariatii din cadrul Directiei generale inspectie farmaceutica
¢) Relatii de control: nfa
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d) Relatii de reprezentare: n/a

2. Sfera relaionali externi:
a) cu autoritdti si institutii publice: n/a
b) cu organizatii internationale: n/a
¢) cu persoane juridice private: n/a

3. Delegarea de atribufii si competen{d*****): n/a

E. Intocmit de:
1. Numele si prenumele:
Functia de conducere:

2.
3. Semnitura:
4, Data intocmirii:

F. Luat la cunostinti de citre ocupantul postului
1. Numele si prenumele: n/a
2. Semnétura: nfa
3. Data: n/a

G. Contrasemneazi:

1. Numele §i prenumele:
2. Functia:

3. Semnitura;

4. Data:

*) Functie de executie sau de conducere.

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

*¥¥) Se va specifica oblinerea unuifunei aviz/autorizati previzut/prevazute de lege, dupd caz.

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

#4%k) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cire o alia persoand in situatia in care salariatu! se afla in imposibilitatea de a-si indeplini
atributiile de serviciu (concediu de odihnd, concediu pentru incapacitate de munca, delegatii, concediu fara plat, suspendare, detasare etc.). Se vor

specifica atributiile, precum §i numele persoanei/persoanelor, dupa caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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II. DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE

a) Serviciul administrare proceduri europene - Compartiment administrare

proceduri MRP, DCP
> 1 (unu) post de expert debutant, nivel studii S, specialitate farmacie, fara conditii de
vechime in specialitate, cu norma Intreagi, perioada nedeterminat;
> 1 (unu) post de expert gr. I1, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economica,

administratie publicad, 6 luni vechime in specialitate, cu norma intreagd, periocada
nedeterminata.

b) Serviciul administrare proceduri europene - Compartiment administrare
proceduri centralizati:

> 1 (unu) post de referent tr. 11, nivel studii M, diploma de bacalaureat, 6 luni vechime
in specialitate, cu norma intreagi, perioadd nedeterminata.

c) Serviciul administrare proceduri europene - Compartiment validare
administrare variatii:

> 1 (unu) post de expert debutant, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie,
economica, administratie publica, fard condifii de vechime 1n specialitate, cu normaé
intreagd, perioadd nedeterminata;

d) Serviciul evaluare proceduri europene - Compartiment calitate medicamente:
> 1 (unu} post de expert gr. IA, nivel studii S, specialitate farmacie, 6 ani si 6 luni
vechime in specialitate, cu normai intreaga, perioada nedeterminata.
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DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE/
SERVICIUL ADMINISTRARE PROCEDURI EUROPENE/
COMPARTIMENTUL ADMINISTRARE PROCEDURA CENTRALIZATA

Aprabat,
PRESEDINTE,
Réazvan Mihai PRISADA

Aprobat,
VICEPRESEDINTE,
Elena Valeria BRODEALA

FISA POSTULUI CADRU
Nr.1

Numele si prenumele titularului: ...

A. Informatii generale privind postul
1 Nivelul postului: executie
2.  Denumirea postului: Referent Tr II
3 Cod COR: 331309 (corespunzator specializirii}
4. Gradul/Treapta profesional/profesionala: II
5. Scopul principal al postului: Activitatea de gestionare administrativi a procedurilor centralizate

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate**}):
Nivelul de studii: medii - calificarea de baza

2. Perfectionari (specializari):

3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate gi nivel):
-cunoagsterea la nivel avansat a MS office, word excel, powerpoint, outlook, baze date;
-respecté procedurile standard de operare specific postului pentru buna desfésurare a activitatiilor.

4. Limbi strdine (necesitate si nivel) cunoscute:
- limba engleza scris si vorbit avansat;

5. Abilitati, calitayi si aptitudini necesare:
- cunoasterea legislatiei in domeniul medicamentului la nivel national si european, respectiv
autorizare/reinnoire/variatii medicamente autorizate prin procedurd europeand.

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

e, R e ———
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C. Atributiile postului:

Responsabilititi globale

Activitati generale:

e Descarcarea in server, in foldere dedicate, a documentatiei pentru cererile de autorizare/reinnoire/variatii
din Common Repository pentru procedurile cu Roménia Raportor/Co-Raportor/Peer-Reviewer,

s Descircarea din NCA Dashboard si transmiterea orarului procedurilor centralizate citre evaluatorii
desemnati;

e Descircarea in server a machetelor rapoartelor de evaluare de pe site-ul EMA;

e Tehnoredactarea adreselor de repartitie si a restarturilor procedurilor centralizate in derulare citre
directiile/compartimentele implicate in procedura;

e Introducerea permanentd a datelor administrative in bazele de date ale serviciului (procedura
descentralizatd DC, procedura de recunoagtere mutuald MRP si repeat-use E, procedura de reinnoire a
APP cu RO-SMI si RO-SMR};

e raspunde de corectitudinea tehnoredactarii datelor administrative introduse in bazele de date ale
serviciului;

e tehnoredactarea adreselor de confirmare de intrerupere a produselor in derulare cétre aplicanti;

¢ intocmirea dosarelor SAPE cu documentele originale semnate sau venite pe email.

2. Principalele sarcini si responsabilititi

- discutd cu seful de serviciu pe baza documentatiei §i a materialelor intocmite;

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

- asiguré climat de lucru favorabil;

- asiguré confidentialitatea documentelor la care are acces;

-asigurd mentinerea la zi a evidentei lucrdrilor in baza proprie electronica de date;

- participa la manifestéri stiinfifice nationale §i internationale in domeniu;

- se preocupd de informarea stiintificd continud tn domeniul autorizarii medicamentului §i variatiilor la
termenii autorizatiei de punere pe piaid, de aprofundarea cunostinjelor farmaceutice (cunoasterea la zi a
legislatiei in domeniu, articole stiintifice 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 desfagurate in cadrul compartimentului/biroului;

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

- respectd Regulamentul de organizare si functionare si Regulamentul intern, hotérarile Consiliului stiintific,
hotérérile Consiliului de administratie, instructiunile si deciziile presedintelui ANMDMR relevante;

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

2

PS—02/01 -F1v.03,ed. 11.20222 /2



N MINISTERUL SANATATII

//) (\\\ % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
$1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

f=) Str, Av. Sanitescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti

&

2, @&;‘ Tel: +4021-317.11.00

% ANMDMR Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro

accidentelor si imbolndvirilor profesionale;

- respectd prevederile Cod de conduité a personalului din ANMDMR, prevederile Contractului individual de

munci si prevederile angajamentului de confidentialitate.

Protectia si sinitatea la locul de munci

1. Saisi desfasoare activitatea, in conformitate cu pregatirea si instruirea sa, precum si cu instructiunile
primite din partea angajatorului, astfel incit sd nu expuna la pericol de accidentare sau imbolnivire
profesionald att propria persoand, cat 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
si alte mijloace de productie;

3. Sautilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupa utilizare, sa il inapoieze sau
sd 1l puna la locul destinat pentru pastrare;

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

5.  Sa comunice imediat lucrétorilor desemnati orice situatie de munc# despre care au motive intemeiate
sd o considere un pericol pentru securitatea i sdndtatea lucratorilor, orice defectiune tehnica, precum si
orice deficienta a sistemelor de protectie;

6. S aduci la cunostinta conducatorului locului de munca sifsau angajatorului accidentele suferite de
propria persoand si de cétre personalul din subordine;

7. S&coopereze cu angajatorul sifsau cu lucrétorii desemnati, att timp cit este necesar, pentru a face
posibil realizarea oricaror mdsuri sau cerinte dispuse de citre inspectorii de munci si inspectorii sanitari,
pentru protectia sanatatii si securitatii lucrérilor;

8.  Sicoopereze, atit timp cét este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucratorii desemnati, pentru a
permite angajatorului sa se asigure cd mediul de munci si conditiile de lucru sunt sigure si fard riscuri
pentru securitate si séinétate, in domeniul siu de activitate;

9.  Sé participe la instructajele in domeniul securitdtii si sanitatii in munca, s isi insuseasca si sa
respecte prevederile legislatiei din domeniul securitatii si snatétii in munca si masurile de aplicare ale
acestora;

10.  S& dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de munci si inspectorii sanitari;

11.  Sa& se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sindtatii la locul de munci, conform
planificérii efectuate de cédtre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationala a titularului postului

1. Sfera relationald interna:

a) Relatii ierarhice:

-subordonat fata 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.EAP,,
DPN,DJAERI,DFVMR,DGILF,D.C.CM,S.TILC,BAI,DEA,SEA.

3
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¢) Relatii de control: nu este cazul
d) Relatii de reprezentare: nu este cazul
2. Sfera relationald externa:
a) cu autoritati §i institufii publice: prin delegatie (daca este cazul)
b) cu organizatii internationale: prin delegatie (daca este cazul)
c) cu persoane juridice private: prin delegatie (daci este cazul)
3. Delegarea de atributii si competentd*****): nu este cazul
E. Intocmit de:
1. Numele si prenumele: Cristian-Dan Georgescu
2. Functia de conducere: Sef Serviciu S.A.P.E.
3. Semnatura .......ocveeevneennn.
4. Data intocmirii ...............
F. Luat la cunostinta de cétre ocupantul postului
1. Numele si prenumele:
2. Semnatura .....cccccovvveeeenn.
3.Data v
G. Contrasemneaza:
1. Numele §i prenumele:
2. Functia:
3. Semnaétura .....
4. Data .....
*) Functie de execulie sau de conducere.
** In cazul studiilor medii se va preciza modalitatea de atestare a acestora (atestate cu diploma de absolvire sau diplomi de bacalaureat).
*#+) Se va specifica obfinerea unui/unei aviz/autorizatii prevazut/previzute de lege, dupa caz.
**%%) Doar in cazul functiilor de conducere,
*#A4*) Se vor trece atributiile care vor fi delegate catre o alla persoand in sitvatia in care salariatul se afl Tn imposibilitatea de a-gi indeplini
atributiile de serviciu (concediu de odihnd, concediu pentru incapacitate de muncd, delegatii, concediu fara plat3, suspendare, detagare elc.). Se
vor specifica atribufiile, precum si numele persoanei/persoanelor, dupd caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
4
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DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE/
SERVICIUL ADMINISTRARE PROCEDURI EUROPENE/
COMPARTIMENTUL ADMINISTRARE PROCEDURI MRPF, DCP
Aprobat,
PRESEDINTE,
Rizvan Mihai PRISADA

Aprobat,
VICEPRESEDINTE,
Elena Valeria BRODEALA

FISA POSTULUI CADRU
Nr.1

Numele si prenumele titularului: ...

A. Informatii generale privind postul
1 Nivelul postului: executie
2. Denumirea postului: EXPERT (specializare farmacie)
3.  Cod COR: 242202 (corespunzitor specializirii)
4, Gradul/Treapta profesional/profesionald: Debutant
5. Scopul principal al postului: Activitatea de gestionare administrativa a procedurilor de
autorizare/variatii/Notificiri Nationale/Transfer definitor autorizatie de punere pe piati pentru
medicamentele autorizate in Roménia prin procedura europeania MRP/DCP.

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

2. Perfectiondri (specializari):

Daca este cazul-cursuri perfectionare/master

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

-cunocagterea la nivel avansat a MS office, word excel, powerpoint, outlook, baze date;

-respectd procedurile standard de operare specific postului pentru buna desfasurare a activitatiilor.

4. Limbi strdine (necesitate si nivel) cunoscute:

- limba englezé scris si vorbit avansat

SS—————— e — e —————— i
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5. Abilitafi, calitati $i aptitudini necesare:
- cunoasterea legislatiei in domeniul medicamentului la nivel national si european, respectiv
autorizare/reinnoire/variatii medicamente autorizate prin procedurd europeana.

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

C. Atributiile postului:

Responsabilititi globale
Activititi generale:

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

-verificarea depunerilor Transfer Detinator APP - conform OMS 1206/2006 pentru autorizatiile de
punere pe piatd emise prin procedura europeané-etapa de validare;

-valideazi, evalueazi, aprobd procedurile de Transfer DAPP;

-intocmeste Rapoartele de evaluare ale procedurilor de Transfer DAPP;

-verifica conformitatea datelor din confirmirile de plata si intocmeste adrese de regularizare ale tarifului
pentru procedurile de Transfer ale Definitorului Autorizatiei/lor de punere pe piafd (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-ului/urilor implicate (validitatea/reinnoire);

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

- corespondeazé cu solicitantul in vederea acceptérii rispunsului la solicitdri necesare validariifevaluarii
procedurii de Transfer DAPP;

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

-verificarea depunerilor de Notificiri Nationale conform OMS 1205/2006 pentru autorizatiile de
punere pe piatd emise prin procedura europeand;

-valideaza, evalueazi, aproba procedurile de Notificiri Nationale;

-verificd conformitatea datelor din confirmirile de platd si intocmeste 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;
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-verifica status-ul APP-uluifurilor implicate (validitatea/reinnoire);

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

- corespondeazi cu solicitantul in vederea acceptérii rispunsului la solicitdri necesare validarii/evaluarii
procedurii de Notificire Nationali;

- planificarea siaptaméanald a procedurilor de Notificare Natfionalad care urmeazéd a fi evaluate cu
supervizarea sefului ierarhic direct.

. Gestionarea administrativi a procedurilor in care RO este stat membru interesat (SMI)
Desfiisurati sub supravegherea/verificarea directi a unui Expert gr. IA din cadrul SAPE-CVAYV
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 variafii respectiv depunere, validare, pliti, solicitari
evaluare, aprobare, dupa caz.

® Activitatea de evaluare in timpul procedurii de variatie - Etapa Nationali
Desfigurati sub supravegherea/verificarea directd a unui Expert gr. IA-Indrumiitor din cadrul
SAPE desemnat de Seful ierarhic direct pe perioada desfasurata ca Exp. debutant.

- intocmeste documente de evaluare/documente rectificative (raport de evaluare, adrese citre propunétor,
aprobarea/notificarea variafiei, respingerea variatiei, adresa cu solicitéri), modificare la Autorizatia de
punere pe piatd, Anexele 1,2,3,4 si 5 revizuite, ca urmare a aprobdrii/notificarii modificarilor primite de
la serviciul de evaluare, la solicitarea sefului ierarhic direct (ca inlocuitor dacé este cazul);

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

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

2. Principalele sarcini si responsabilititi

- discutd cu geful de serviciu pe baza documentatiei si a materialelor Tntocmite;

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

- asigurd climat de lucru favorabil;

- asigurd confidentialitatea documentelor la care are acces;

- asigurd mentinerea la zi a evidentei lucrarilor in baza proprie electronica de date;

- participd la manifestéri stiintifice nagionale §i internationale in domeniu;

- se preocupd de informarea stiintificd continud in domeniul autorizarii medicamentului si variatiilor la
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termenii autorizatiei de punere pe piatd, de aprofundarea cunostintelor farmaceutice (cunoasterea la zi a
legislatiei in domeniu, articole stiintifice 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 activitatii desfasurate in cadrul compartimentului/biroului;
- asigurd integritatea patrimoniului si a bunei gospodariri a fondurilor materiale ale Agentiei;
- respectd Regulamentul de organizare gi functionare gi Regulamentul intern, hotérérile Consiliului
stiinific, hotérarile Consiliului de administratie, instructiunile si deciziile presedintelui ANMDMR
relevante;
- respectd indatoririle privind protecfia muncii, normele PSI, normele igienico-sanitare in vederea
prevenirii accidentelor $i imbolndvirilor profesionale;
- respectd prevederile Cod de conduitd a personalului din ANMDMR, prevederile Contractului
individual de muncai si prevederile angajamentului de confidentialitate.

Protectia i sinidtatea la locul de munci

1.  Safsi desfasoare activitatea, in conformitate cu pregétirea §i instruirea sa, precum i cu
instructiunile primite din partea angajatorului, astfel incat sa nu expuna la pericol de accidentare sau
imbolndvire profesionald atdt propria persoand, ct si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de munci;

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

3. Sautilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat $i, dupa utilizare, si il inapoieze
sau sa il pund la locul destinat pentru pastrare;

4, S& nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau Inliturarea arbitrari a
dispozitivelor de securitate proprii, in special ale maginilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor tehnice si
cladirilor, si s utilizeze corect aceste dispozitive;

5. Sa comunice imediat lucratorilor desemnati orice situatie de munci despre care au motive
intemeiate s o considere un pericol pentru securitatea si sénétatea lucratorilor, orice defectiune
tehnici, precum si orice deficienta a sistemelor de protectie;

6.  Si aduci la cunostinta conducitorului locului de munca si/sau angajatorului accidentele suferite
de propria persoana si de cétre personalul din subordine;

7.  Si coopereze cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, atit timp cit este necesar, pentru a
face posibila realizarea oricaror méasuri sau cerinfe dispuse de cétre inspectorii de munci si inspectorii
sanitari, pentru protectia sanatatii §i securitdfii lucrarilor;

8.  Sa coopereze, atit timp cit este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucritorii desemnati, pentru a
permite angajatorului s se asigure ci mediul de munca si conditiile de lucru sunt sigure i fara riscuri
pentru securitate si sdndtate, in domeniul siu de activitate;
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9.  Sa participe la instructajele in domeniul securitatii si snétafii in munca, sa 1si insuseasca si sa
respecte prevederile legislatiei din domeniul securitatii si sdnatatii in munca si masurile de aplicare ale
acestora;

10. Si dea relatiile solicitate de céatre inspectorii de munca si inspectorii sanitari;

I1. Sa se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sénétatii la locul de muncé, conform
planificérii efectuate de cétre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

”%

D. Sfera relationali a titularului postului

1. Sfera relationald interna:

a) Relatii ierarhice:

-subordonat fatd de: $ef Serviciu S.A.P.E, Coordonator DPE

-superior pentru: nu este cazul

b) Relatii functionale: cu structurile din interiorul institufiei, cu directiile D.R.UM.C. - S AR.C,,
DEAP,DPN,DJAERI,DFVMR,DGIF,DCCM,STILC,BAI,DEA, SEA.
¢) Relatii de control: nu este cazul

d) Relatii de reprezentare: nu este cazul

2. Sfera relationali externa:
a) cu autoritafi si institufii publice: prin delegatie (dacé este cazul)
b) cu organizatii internationale: prin delegatie {daca este cazul)

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

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

E. Intocmit de:

1. Numele si prenumele: Cristian-Dan Georgescu
2. Functia de conducere: Sef Serviciu S.A.P.E.

3. Semnatura ....ovveeeneenn.

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

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

2. Semnatura .....eeeevveenennnann,

G. Contrasemneaza:
1. Numele §i prenumele:
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2. Functia:

3. Semnatura .....

*) Funciie de execufie sau de conducere.

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

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

*#+%%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o alta persoana in situafia in care salariatul se afla in imposibilitatea de a-si
indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihna, concediu pentru incapacitate de munci, delegatii, concediu fira plata, suspendare,
detagare ete.). Se vor specifica atributiile, precum si numele persoanei/persoanelor, dupa caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE/
SERVICIUL ADMINISTRARE PROCEDURI EUROPENE/
COMPARTIMENTUL ADMINISTRARE PROCEDURI MRP, DCP
Aprobat,
PRESEDINTE,
Rizvan Mihai PRISADA

Aprobat,

VICEPRESEDINTE,
Elena Valeria Brodeali

FISA POSTULUI CADRU
Nr.1

Numele si prenumele titularului: ...

A. Informatii generale privind postul

1. Nivelul postului: executie
2. Denumirea postului: EXPERT (specializare farmacie, chimie, economici, administratie
publica)

3.  Cod COR: 242202 (corespunzitor specializarii)

4. Gradul/Treapta profesional/profesionala: 11

5. Scopul principal al postului: Evaluarea documentatiei de calitate a medicamentelor in cadrul
procedurilor de autorizare/reinnoire a autorizatiei a medicamentelor si variatii in proceduri MRP/DCP/de
utilizare repetatd cu RO SMR si RO SMI. Evaluarea din punct de vedere al calititii fizico-chimice si
farmaceutice a documentatiei medicamentului in cadrul procedurilor de autorizare a medicamentelor
implicate in proceduri MRP/DCP/de utilizare repetatd cu RO SMR. Revizuirea rapoartelor de evaluare a
documentatiei de calitate a medicamentelor in cadrul procedurilor centralizate cu Roménia Raportor/Co-
Raportor.

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate*®*):
Nivelul de studii: Superioare - calificarea de bazi
- Farmacist -Facultatea de Farmacie
- Chimie - Facultatea de Chimie sau Chimie Industriala
- Economie - ASE
- Administratie publicia — Facultatea de Administratie publica

2. Perfectiondri (specializéri):
Daca este cazul-cursuri perfectionare/master

e ——— eV e AR = —e—————— |
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3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate gi nivel):
-cunoasterea la nivel avansat a MS office, word excel, powerpoint, outlook, baze date;
-respectd procedurile standard de operare specific postului pentru buna desfasurare a activitatiilor.

4. Limbi striine (necesitate si nivel) cunoscute:
- limba engleza scris §i vorbit avansat

5. Abilitati, calita{i si aptitudini necesare:
- cunoagterea legislatiei in domeniul medicamentului la nivel national si european, respectiv
autorizare/reinnoire/variatii medicamente autorizate prin procedura europeand.

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

C. Aiributgiile postului:

Responsabilititi globale
Activitati generale:

-verificarea depunerilor Transfer Detindtor APP - conform OMS 1206/2006 pentru autorizatiile de
punere pe piata emise prin procedura europeani-ctapa de validare;

-valideazi, evalueazi, aproba procedurile de Transfer DAPP;

-intocmeste Rapoartele de evaluare ale procedurilor de Transfer DAPP;

-verificd conformitatea datelor din confirmérile de plati si intocmeste adrese de regularizare ale tarifului
pentru procedurile de Transfer ale Detindtorului Autorizagiei/lor de punere pe piati (atunci cind este
cazul);

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

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

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

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

- corespondeazd cu solicitantul in vederea acceptérii rispunsului la solicitiri necesare validarii/evaludrii
procedurii de Transfer DAPP;

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

-verificarea depunerilor de Notificiri Nationale conform OMS 1205/2006 pentru autorizafiile de
punere pe piatd emise prin procedura europeand;

-valideaz3, evalueazi, aprobd procedurile de Notificari Nationale;

-verifica conformitatea datelor din confirmdrile de plata si intocmeste adrese de regularizare a tarifului
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pentru procedurile de Notificari Nationale (atunci cind este cazul);

- transmite informatiile necesare pentru inregistrare in baza de date internd §i actualizarea documentatiei
interne de urmarire a procedurii;

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

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

- corespondeazi cu solicitantul in vederea acceptérii raspunsului la solicitdri necesare validarii/evaludrii
procedurii de Notificiire Nafionali;

- planificarea saptdmanald a procedurilor de Notificire Nationald care urmeazd a fi evalvate cu
supervizarea gefului ierarhic direct.

¢ Gestionarea administrativi a procedurilor in care RO este stat membru interesat (SMI) san
stat membru de referinta (SMR)

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

e Activitatea de evaluare in timpul procedurii de variatie - Etapa Nationala
in functie de complexitatea si gradul de dificultate al lucririlor, Expertul grd. I1 se va consulta la
nevoie cu Expertul/Expertii grd. I1A-indrumitor/i din cadrul SAPE, desemnat de Seful jerarhic
direct, pe perioada desfiisurati ca Exp. debutant.

- intocmeste documente de evaluare/documente rectificative (raport de evaluare, adrese cétre propunitor,
aprobarea/notificarea variatiei, respingerea variaiei, adresa cu solicitari), modificare la Autorizatia de
punere pe piatd, Anexele 1,2,3,4 si 5 revizuite, ca urmare a aprobdrii/notificarii modificarilor primite de
la serviciul de evaluare, la solicitarea sefului ierarhic direct (ca inlocuitor 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 responsabilitifi

- discuté cu seful de serviciu pe baza documentatiei i a materialelor intocmite;

- verifica materialele elaborate, sub aspectul corectitudinii textului tehnoredactat; semneaza documentele
intocmite;

- asigurd climat de lucru favorabil;

- asigurd confidentialitatea documentelor la care are acces;
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-asigurd mentinerea la zi a evidentei lucririlor in baza proprie electronica de date;

- participd la manifestiri stiintifice nationale si internationale in domeniu;

- se preocupa de informarea stiintifica continua in domeniul autorizirii medicamentului si variatiilor la
termenii autorizatiei de punere pe piaté, de aprofundarea cunostinfelor farmaceutice {cunoasterea la zi a
legislatiei in domeniu, articole stiinfifice 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 activitatii desfagurate in cadrul compartimentului/biroului;

- asigurd integritatea patrimoniului $i a bunei gospodériri a fondurilor materiale ale Agentiei;

- respectd Regulamentul de organizare §i functionare si Regulamentul intern, hotardrile Consiliului
stiintific, hotdrérile Consiliului de administragie, instructiunile si deciziile presedintelui ANMDMR
relevante;

- respectd indatoririle privind protectia muncii, normele PSI, normele igienico-sanitare in vederea
prevenirii accidentelor $i Tmbolnévirilor profesionale;

- respectd prevederile Cod de conduitd a personalului din ANMDMR, prevederile Contractului
individual de muncé si prevederile angajamentului de confidentialitate.

Protectia si sinitatea la locul de munci

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

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

3. Séutilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat §i, dupd utilizare, sa 7l inapoieze
sau si il puna la locul destinat pentru péstrare;

4, Sa nu procedeze la scoaterea din functiune, la modificarea, schimbarea sau inldturarea arbitrar3 a
dispozitivelor de securitate proprii, in special ale masinilor, aparaturii, uneltelor, instalatiilor tehnice si
cladirilor, si sa utilizeze corect aceste dispozitive;

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

6.  Si aduci la cunostintd conducatorului locului de munca si/sau angajatorului accidentele suferite
de propria persoand si de catre personalul din subordine;

7. Sacoopereze cu angajatorul sifsau cu lucritorii desemnati, atit timp cét este necesar, pentru a
face posibild realizarea oricdror mésuri sau cerinte dispuse de cétre inspectorii de munca si inspectorii
sanitari, pentru protectia sanatitii si securitafii lucrarilor;
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8.  Si coopereze, atit timp cat este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucrétorii desemnati, pentru a
permite angajatorului sa se asigure ¢ mediul de munca si conditiile de lucru sunt sigure si fard riscuri
pentru securitate $i sinétate, in domeniul séu de activitate;

9.  Séparticipe la instructajele in domeniul securitdtii si sanatatii in munca, s isi insuseasci si s
respecte prevederile legislatiei din domeniul securitatii si sanatétii in munca i masurile de aplicare ale
acestora;

10.  Sa& dea relatiile solicitate de cétre inspectorii de muncé si inspectorii sanitari;

11.  S3 se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sanétitii la locul de munci, conform
planificarii efectuate de cétre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationala a titularului postului

1. Sfera relational3 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 institufiei, cu directiile D.R.UM.C. - S.A.R.C,,
D.EAP,DPN.,DJAERI,DFVMR,DG.IF.,DC.CM,STIC,B.AI,DEA, S.EA.
c¢) Relatii de control: nu este cazul

d) Relatii de reprezentare: nu este cazul

2. Sfera relationala externé:
a) cu autoritati 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 atribufii si competentd*****Y}; nu este cazul

E. Intocmit de:

1. Numele si prenumele: Cristian-Dan Georgescu
2. Functia de conducere: Sef Serviciu S.A.P.E.

3. Semnitura .........ccneneene.

4. Data Intocmirii ...............

F. Luat la cunostinti de catre ocupantul postului
1. Numele i prenumele:

2. Semnatura ....coooeeeeeeeernnn.
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G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnitura .....

*) Functie de execulie sau de conducere.

** fn cazul studiilor medii se va preciza modalitatea de atestare a acestora (atestate cu diploma de absolvire sau diploma de bacalaureat).
*#%%) Se va specifica objinerea unui/unei aviz/autorizalii prevazul/previzute de lege, dupa caz.

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

##+++) Se vor trece atributiile care vor fi delegate citre o alta persoand in situafia in care salariatul se afla in imposibilitatea de a-si
indeplini atributile de serviciu (concediu de odihn3, concediu pentru incapacitate de munca, delegatii, concediu fard plata, suspendare,
detasare etc.). Se vor specifica atributiile, precum si numele persoanei/persoanelor, dupi caz, care le va/le vor preloa prin delegare.
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DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE/
SERVICIUL EVALUARE PROCEDURI EUROPENE/
COMPARTIMENTUL CALITATE MEDICAMENTE
Aprobat,

PRESEDINTE,
Rizvan Mihai PRISADA

Aprobat,
VICEPRESEDINTE,
Elena Valeria BRODEALA

FISA POSTULUI CADRU
Nr.1

Numele i prenumele titularuluiz ...

A. Informatii generale privind postul
Nivelul postului: executie
Denumirea postului: EXPERT (specializare farmacie)
3.  Cod COR: 242202 (corespunzitor specializarii)
4. Gradul/Treapta profesional/profesionala: IA
5. Scopul principal al postului: Evaluarea documentatiei de calitate a medicamentelor in cadrul
procedurilor de autorizare/reInnoire a autorizatiei a medicamentelor si variatii in proceduri MRP/DCP/de
utilizare repetatd cu RO SMR §i RO SMI. Evaluarea din punct de vedere al calitdtii fizico-chimice gi
farmaceutice a documentatiei medicamentului in cadrul procedurilor de autorizare a medicamentelor
implicate in proceduri MRP/DCP/de utilizare repetatd cu RO SMR. Revizuirea rapoartelor de evaluare a
documentatiei de calitate a medicamentelor Tn cadrul procedurilor centralizate cu Roménia Raportor/Co-
Raportor.

e

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

2. Perfectiondn (specializéri):
Daca este cazul-cursuri perfectionare/master

3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate gi nivel):
-cunoasterea la nivel avansat a MS office, word excel, powerpoint, outlook, baze date;
-respectd procedurile standard de operare specific postului pentru buna desfésurare a activitatiilor.

e ——— — — ————=N T
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4. Limbi striine (necesitate si nivel) cunoscute:
- limba engleza scris si vorbit avansat

5. Abilitafi, calitati si aptitudini necesare:
- cunoasterea legislatiei in domeniul medicamentului Ia nivel national §i european, respectiv
autorizare/reinnoire/variatii medicamente autorizate prin procedura europeani,

6. Cerinte specifice®***):nu este cazul
7. Competenta manageriala****) (cunogtinte de management, calitd{i §i aptitudini manageriale): nu
este cazul

C. Atributiile postului:

Responsabilitati globale
Activititi generale:

Evaluarea documentatiei chimico-farmaceutice depusa ca parte a dosarutui unui medicament
Participare la cursurile de instruire din planul directiei;

Respectarea normelor de protectia muncii si PSI;

Asigurarea integritatii patrimoniului §i a bunei gospodariri a fondurilor materiale ale Agentiei
Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Rom@ania;

Respectarea prevederilor Codului de Conduita a personalului din ANMDMR,;

Respectarea prevederilor Contractului Individual de Munca;

Respectarea angajamentului de confidentialitate;

Respectarea prevederilor Regulamentului de Organizare si Functionare;

Respectarea prevederilor Regulamentului Intern;

Respectarea hotararilor Consiliului Stiintific, hotararilor Consilinlui de administratie,
instructiunilor si deciziilor presedintelui ANMDMR relevante;

Respectarea si aplicarea procedurilor standard de operare in sistemul de asigurare a calitatii;
Asigurarea unui climat de lucru favorabil.

2. Principalele sarcini si responsabilitati
- discutd cu seful de serviciu pe baza documentatiei i a materialelor intocmite;
- verificd materialele elaborate, sub aspectul corectitudinii textului tehnoredactat; semneazi documentele
intocmite;
- asigurd climat de lucru favorabil;
- asigurd confidentialitatea documentelor la care are acces;
-asigurd mentinerea la zi a evidentei lucrdrilor in baza proprie electronicé de date;
- participa la manifestari gtiintifice nationale si internationale in domeniu;
- se preocupi de informarea stiintificd continua in domeniul autorizirii medicamentului si variatiilor la

2
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termenii autorizatiei de punere pe piatd, de aprofundarea cunostintelor farmaceutice (cunoasterea la zi a

legislatiei in domeniu, articole stiintifice din reviste de specialitate, manuale de instruire specifice

domeniului muncii);

- se preocupd de instruirea permanenta privind modul de implementare a procedurilor standard de
operare specifice activitatii 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, hotirdrile Consiliului
stiinific, hotararile Consiliului de administratie, instructiunile si deciziile presedintelui ANMDMR
relevante;

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

prevenirii accidentelor i imbolnavirilor profesionale;

- respectd prevederile Cod de conduiti a personalului din ANMDMR, prevederile Contractului

individual de muncai si prevederile angajamentului de confidentialitate;

- evaluarea din punct de vedere al calitdtii fizico-chimice si farmaceutice a documentatiei medicamentului
in cadrul procedurilor de autorizare/reinnoire a autorizatiei si variatii a medicamentelor implicate in
proceduri MRP/DCP/de utilizare repetati/reinnoiri a autorizatiei cu RO SMI;

- intocmirea in limba roména a rapoartelor de evaluare a calititii farmaceutice a unui medicament, in
vederea autorizdrii prin procedurs europeand si formularea opiniei, in limba englezé, asupra documentatiei
referitoare la calitatea farmaceutica, la zilele standard stabilite in functie de tipul procedurii la aplicatiile
generice, hibride, combinatii fixe, aplicatii cu documentatie completa si cele cu utilizare bine stabilita, in
procedurile MRP/DCP/de utilizare repetatd/reinnoiri a autorizatiei cu RO SMI;

- formularea in limba engleza a solicitarilor de completare a documentatiei de calitate a medicamentului si
evaluarea raspunsurilor aplicantului in cadrul procedurilor de autorizare/reinnoire a autorizatiei si variatii
a medicamentelor implicate in proceduri MRP/DCP/de utilizare repetaté/reinnoiri a autorizatiei cu RO
SMI;

- evaluarea din punct de vedere al calititii fizico-chimice si farmaceutice a documentatiei medicamentului
in cadrul procedurilor de autorizare a medicamentelor implicate in proceduri MRP/DCP/de utilizare
repetatd/reinnori a autorizatiei cu RO SMR;

- intocmirea §i redactarea in limba englezd a rapoartelor preliminare de evaluare a documentatiei de
calitate a medicamentului in cadrul procedurilor de autorizare a medicamentelor implicate in proceduri
MRP/DCP/de utilizare repetatd cu RO SMR;

- formularea in limba englezi a solicitarilor de completare a documentatiei de calitate a medicamentului
si evaluarea rdspunsurilor solicitantului in cadrul procedurilor de autorizare a medicamentelor implicate
in proceduri MRP/DCP/de utilizare repetatd cu RO SMR;

- Evaluarea opiniilor in limba engleza a statelor membre interesate in procedura europeand, la zilele
standard stabilite Tn functie de tipul procedurii, formularea raspunsului punctuval la fiecare dintre
intrebérile formulate de un stat membru interesat si pe baza noilor informatii oferite de solicitant

realizarea, de asemenea, in limba englezd a unui nou Raport preliminar de evaluare, in procedurile
MRP/DCP/de utilizare repetatd cu RO SMR.

- — s a——
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- intocmirea $i redactarea in limba engleza a raportului final de evaluare a calitatii farmaceutice a unui
medicament, in vederea autorizdrii prin procedurd europeand, in care Rominia este stat membru de
referinta (RMS});

- intocmirea conditiilor de autorizare in vederea eliberarii Autorizatici de Punere pe Piata pentru
medicamentele evaluate;

- respectarea termenelor previzute in orarul procedurilor in desfasurare;

- indeplinirea sarcinilor care deriva din activitatea structurii organizatorice;

- indeplinirea sarcinilor care conduc la dezvoltarea activitatii structurii organizatorice si a ANMDMR.

Protectia si sinatatea la locul de munci

I.  Safsi desfasoare activitatea, in conformitate cu pregétirea $i instruirea sa, precum i cu
instructiunile primite din partea angajatorului, astfel incit si nu expuni la pericol de accidentare sau
fmbolnavire profesionald atit 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 §i, dupa utilizare, sa il inapoieze
sau sd il puna la locul destinat pentru pastrare;

4. Sa 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, si si utilizeze corect aceste dispozitive;

5.  Sa comunice imediat lucratorilor desemnati orice situatie de munca despre care au motive
intemeiate si o considere un pericol pentru securitatea gi sanétatea lucrétorilor, orice defectiune
tehnicd, precum si orice deficienta a sistemelor de protectie;

6.  S& aduci la cunostintd conducéatorului locului de munca gi/sau angajatorului accidentele suferite
de propria persoand si de cétre personalul din subordine;

7. Sicoopereze cu angajatorul si/fsau cu lucritorii desemnati, atdt timp cat este necesar, pentru a
face posibild realizarea oricdror masuri sau cerinfe dispuse de catre inspectorii de munci si inspectorii
sanitari, pentru protectia sanatafii si securitafii lucrérilor;

8. S coopereze, atit timp cat este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucratorii desemnati, pentru a
permite angajatorului sd se asigure ci mediul de muncé si conditiile de lucru sunt sigure si fara riscuri
pentru securitate i séndtate, in domeniul sdu de activitate;

9.  Sa participe la instructajele in domeniul securitafii si sanatafii in munci, sa isi Insuseasca si s3
respecte prevederile legislatiei din domeniul securitétii si sdn#tatii in munca si masurile de aplicare ale
acestora;

10. S dea relatiile solicitate de citre inspectorii de munci §i inspectorii sanitari;

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

D. Sfera relationala a titularului postului
1. Sfera relationali interna:
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a) Relatii ierarhice:

-subordonat fafa de: Sef Serviciu S.E.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.EA.P,D.PN,DJAERI,DFEVMR,DGIF,D.CCM,STIC.,BAI,DEA,SEA.
c¢) Relatii de control: nu este cazul

d) Relatii de reprezentare: nu este cazul

2. Sfera relationald externa:
a) cu autoritafi si institufii publice: prin delegatie (daca este cazul)
b) cu organizatii internationale: prin delegatie (dacé este cazul)

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

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

E. Intocmit de:

1. Numele si prenumele: Cristian-Dan Georgescu
2. Functia de conducere: Sef Serviciu S.A.P.E.

3. Semnatura ........ccooeeiinae

4. Data intocmirii .....oeeeeeee.

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

2. Semnatura ....oooeeevevveennnnns

G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnétura .....

*) Functie de execufie sau de conducere.

«* {n cazu) studiilor medii se va preciza modalitatea de atestare a acestora (atestate cu diploma de absolvire sau diploma de bacalaureat).
**+) Se va specifica obfinerea unuifunei aviz/autorizajii prevazut/prevazute de lege, dupi caz.

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

*kikxy Se vor trece atributiile care vor fi delegate citre o altd perscand 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 plaia, suspendare,
detagare etc.). Se vor specifica atributiile, precum §i numele persoanei/persoanelor, dupa caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE/
SERVICIUL ADMINISTRARE PROCEDURI EUROPENE/
COMPARTIMENTUL VALIDARE ADMINISTRARE VARIATII
Aprobat,
PRESEDINTE,
Rizvan Mihai PRISADA

Aprobat,
VICEPRESEDINTE,
Elena Valeria BRODEALA

FISA POSTULUI CADRU
Nr.1

Numele si prenumele titularului: ...

A. Informatii generale privind postul

Nivelul postului: executie

Denumirea postului: EXPERT (specializare farmacie)

Cod COR: 242202 (corespunzitor specializérii)
4. Gradul/Treapta profesional/profesionald: Debutant
5. Scopul principal al postului: Activitatea de gestionare administrativi a procedurilor de
autorizare/variatii/Notificiri Nationale/Transfer detinitor autorizatie de punere pe piata pentru
medicamentele autorizate in Roméania prin proceduri europeani MRP/DCP.

o U s

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate®*):
Nivelul de studii: Superioare - calificarea de bazi
-Farmacist - Facultatea de Farmacie
- Chimie - Facultatea de Chimie sau Chimie Industriala
- Economie — ASE
- Administratie publicd — Facultatea de Administratie publici

2. Perfectiondri (specializari):
Daca este cazul-cursuri perfecfionare/master

3. Cunostin{e de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel):
-cunoasterea la nivel avansat a MS office, word excel, powerpoint, outlook, baze date;
-respecté procedurile standard de operare specific postului pentru buna desfisurare a activitatiilor.

4. Limbi striine (necesitate si nivel) cunoscute:

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



f&ﬂﬂﬂ%“
' K MINISTERUL SANATATII

DI % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

3 & Str. Av. Sdndtescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
3, @J‘ Tel: +4021-317.11.00
% ANMOMR ¥ Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro
- limba engleza scris si vorbit avansat

5. Abilitati, calititi si aptitudini necesare:
- cunoagterea legislatiei in domeniul medicamentului la nivel national si european, respectiv
autorizarefreinnoire/variatii medicamente autorizate prin procedura europeana.

6. Cerinte specifice***): nu este cazul
7. Competenta manageriala***#*) (cunogtinte de management, calitai si aptitudini manageriale): nu
este cazul

C. Atributiile postului:

Responsabilititi globale

Activititi generale:

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

-verificarea depunerilor Transfer Detiniitor APP - conform OMS 1206/2006 pentru autorizatiile de
punere pe piata emise prin procedura europeand-etapa de validare;

-valideazi, evalueaza, aprobd procedurile de Transfer DAPP;

-intocmeste Rapoartele de evaluare ale procedurilor de Transfer DAPP;

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

- transmite informatiile necesare pentru inregistrare In baza de date internd gi actualizarea documentatiei
interne de urmdérire a procedurii;

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

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

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

- corespondeazi cu solicitantul in vederea acceptérii rispunsului la solicitiri necesare validariifevaluarii
procedurii de Transfer DAPP;

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

-verificarea depunerilor de Notificari Nationale conform OMS 1205/2006 pentru autorizatiile de
punere pe piata emise prin procedura europeand;

-valideazi, evalueazi, aproba procedurile de Notificari Nationale;

-verificd conformitatea datelor din confirmarile de plata si intocmegte adrese de regularizare a tarifului
pentru procedurile de Notificiri Nationale (atunci cind este cazul);
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- transmite informatiile necesare pentru inregistrare in baza de date interna si actualizarea documentatiei

interne de urmérire a procedurii;

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

- solicitd aplicantului completdri/revizuirea a documentatiei de Notificare Nationali acolo unde este

cazul (in faza de validare/evaluare a procedurii};

- corespondeazd cu solicitantul in vederea acceptarii rispunsului la solicitiri necesare validarii/evaluirii

procedurii de Notificare Nationala;

- planificarea sdptiménald a procedurilor de Notificare Nationald care urmeazid a fi evaluate cu

supervizarea sefului ierarhic direct.

® Gestionarea administrativa a procedurilor in care RO este stat membru interesat (SMI)
Desfisurati sub supravegherea/verificarea directi a unui Expert gr. IA din cadrul SAPE-CVAV
desemnat de Seful ierarhic direct pe perioada desfasurati ca Exp. debutant.

-corespondeazid cu Solicitantul/Aplicantul/Detinatorul de APP in vederea solutionarii eventualelor
neclaritdti legate de Transfer DAPP/depunere variatii respectiv depunere, validare, plati, solicitéri
evaluare, aprobare, dupa caz.

. Activitatea de evaluare in timpul procedurii de variatie - Etapa Nationali
Desfisurati sub supravegherea/verificarea directi a unui Expert gr. IA-Indrumiitor din cadrul
SAPE desemnat de Seful ierarhic direct pe perioada desfasurati ca Exp. debutant.

- intocmegte documente de evaluare/documente rectificative (raport de evaluare, adrese catre propunitor,
aprobarea/notificarea variafiei, respingerea variatiei, adresa cu solicitdri), modificare la Autorizatia de
punere pe piatd, Anexele 1,2,3,4 si 5 revizuite, ca urmare a aprobérii/notificarii modificirilor primite de
la serviciul de evaluare, la solicitarea sefului ierarhic direct (ca inlocuitor daca este cazul);

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

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

2. Principalele sarcini si responsabilitati

- discuté cu seful de serviciu pe baza documentatiei $i a materialelor intocmite;

- verific3 materialele elaborate, sub aspectul corectitudinii textului tehnoredactat; semneaza documentele
intocmite;

- asigurd climat de lucru favorabil;

- asigurd confidentialitatea documentelor la care are acces;

- asigurd mentinerea la zi a evidentei lucrdrilor in baza proprie electronica de date;
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- participd la manifestri stiintifice nationale si internationale in domeniu;

- se preocupa de informarea gtiintificd continud in domeniul autorizarii medicamentului i variatiilor la
termenii autorizatiei de punere pe piafa, de aprofundarea cunogtintelor farmaceutice (cunoasterea la zi a
legislagiei in domeniu, articole stiinfifice 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 activitatii desfasurate in cadrul compartimentului/biroului;

- asigurd integritatea patrimoniului §i a bunei gospodarirt a fondurilor materiale ale Agentiei;

- respectd Regulamentul de organizare si functionare si Regulamentul intern, hotérarile Consiliului
stiintific, hotararile Consiliului de administratie, instructiunile si deciziile presedintelui ANMDMR
relevante;

- respecta indatoririle privind protectia muncii, normele PSI, normele igienico-sanitare in vederea
prevenirii accidentelor §i imbolnévirilor profesionale;

- respectd prevederile Cod de conduitd a personalului din ANMDMR, prevederile Contractului
individual de munca si prevederile angajamentului de confidentialitate.

Protectia si sénitatea la locul de munci

I.  S&fsi desfagoare activitatea, in conformitate cu pregétirea si instruirea sa, precum §i cu
instructiunile primite din partea angajatorului, astfel incat sd nu expuna la pericol de accidentare sau
imbolnivire profesional atéit propria persoand, cit si alte persoane care pot fi afectate de actiunile sau
omisiunile sale in timpul procesului de munci;

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

3. S4 utilizeze corect echipamentul individual de protectie acordat si, dupa utilizare, sé il inapoieze
sau sd il pund la locul destinat pentru péstrare;

4.  Sa 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;

5. Sacomunice imediat lucratorilor desemnati orice situatie de munci despre care au motive
intemeiate sa o considere un pericol pentru securitatea i sinétatea lucrétorilor, orice defectiune
tehnicd, precum si orice deficienta a sistemelor de protectie;

6.  Sa aduci la cunostintd conducatorului locului de muncé si/sau angajatorului accidentele suferite
de propria persoand $i de cétre personalul din subordine;

7.  Sacoopereze cu angajatorul gi/sau cu lucratorii desemnati, atat timp cit este necesar, pentru a
face posibild realizarea oriciror misuri sau cerinte dispuse de cétre inspectorii de munca si inspectorii
sanitari, pentru protectia sanatatii si securitatii lucririlor;

8. Si coopereze, atit timp cét este necesar, cu angajatorul si/sau cu lucrédtorii desemnati, pentru a
permite angajatorului si se asigure ¢ mediul de munca si conditiile de lucru sunt sigure si fara riscuri
pentru securitate si sénitate, in domeniul siu de activitate;
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9.  Sa participe la instructajele in domeniul securitétii si san4tatii in munca, sa 1si insuseasci si sa
respecte prevederile legislatiei din domeniul securitatii si sdnatatii in munca si masurile de aplicare ale
acestora;
10.  Sé dea relatiile solicitate de catre inspectorii de munca i inspectorii sanitari;
11.  Sa& se prezinte la examenele medicale de supraveghere a sanatitii la locul de munca, conform
planificarii efectuate de citre medicul de medicina muncii cu acordul angajatorului.

D. Sfera relationala a titularului postului

1. Sfera relationald interna:

a) Relatii ierarhice:

-subordonat faid 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.,D.PN,DIJAERL DFVMR,D.GILF,DCCM,STIC,B.AI, DEA,S.EA.
c¢) Relatii de control: nu este cazul

d) Relatii de reprezentare: nu este cazul

2. Sfera relationala externa:
a) cu autoritati si institutii publice: prin delegatie (daca este cazul)
b) cu organizatii internationale: prin delegatie (daca este cazul)

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

3. Delegarea de atributii $i competent{d*****): nu este cazul

E. Intocmit de:

1. Numele §i prenumele: Cristian-Dan Georgescu
2. Functia de conducere: Sef Serviciu S.A.P.E.

3. Semnatura .........coceceerueeees

4. Data Intocmirii ........c......

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

2. Semnatura .....ccoeeeevievennnes

G. Contrasemneaza:
1. Numele §i prenumele:
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2. Functia:

3. Semnitura .....

*} Functie de executie sau de conducere.

** [n cazul studiilor medii se va preciza modalitatea de atestare a acestora (atestate cu diploma de absolvire sau diploma de bacalaureat).
**%) Se va specifica obfinerea unuifunei aviz/autorizafii prevazul/prevazute de lege, dupa caz.

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

#&#A¥) Se vor trece atribuinle care vor fi delegate caire o altd persoand in situatia in care salariatul se afld tn imposibilitatea de a-si
indeplini atribufiile de serviciu (concediu de odihnd, concediu pentru incapacitate de munca, delegatii, concediu fara plata, suspendare,
detasare etc.). Se vor specifica atributiile, precurn $i numele persoanei/persoanelor, dupa caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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6. SERVICIUL PUBLICITATE

> 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(farmacie, chimie, biochimie, administratie publicd), cu norma intreagi, pe perioada
nedetermin 14,

> 1 (unu) post de referent de specialitate gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in
specialitate (administratie publicd), cu norma intreagé, pe perioada nedeterminata.

7.DIRECTIA  JURIDICA, AFACERI EUROPENE SI  RELATII
INTERNATIONALE, SERVICIUL ASISTENTA JURIDICA GENERALA,
URMARIRE DEBITE SI CONTENCIOS ADMINISTRATIV

> 2 (doud) posturi de consilier juridic gr. IA nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate (drept) cu norma intreag, pe perioada nedeterminata.

13.DIRECTIA ADMINISTRATIE GENERALA SI ASISTENTA FINANCIARA
EXTERNA

»> 1 (unu) post de referent de specialitate gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(diploma de licenta in specialitate: administratie public, drept, economici), nivel studii
S, norma intreagd, perioadi nedeterminata.

14. BIROUL MONITORIZARE SI RAPORTARE
»  2(doud) posturi de expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(medicind, farmacie, chimie, economica, administratie publicd, drept, inginerie,
mih[gement), periofd3 nedetermin 14, norma intre gi;
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SERVICIUL PUBLICITATE
FISA POSTULUI CADRU
Numele si prenumele titularului: .......oeinnveiinninsinnnes

A. Informatii generale privind postul

1. Nivelul postului*): Functie de executie

2. Denumirea postului: Expert

3. Cod COR: 211303

4. Gradul/Treapta profesional/profesionald: gr. IA

5. Scopul principal al postului: evaluare materiale publicitare si materiale educationale

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate**): Studii superioare: diploma de licentd (Farmacie, Chimie, Biochimie,
Administratie Publicé)
2. Perfectiondri (specializéri): Curs operator calculator;
3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): MS Office (Word,Excel) nivel
mediu

4. Limbi strdine (necesitate §i nivel) cunoscute: limba englezd (mediu)

5. Abilitéti, calitati si aptitudini necesare:
* Cunoasterea la nivel profesionist a legislatiei in domeniu,
* Abilitdti de comunicare, capacitate de analizi si sintez3;
* (Capacitate de autoorganizare, de autoperfectionare;
» Rezistenta la efort si stress, spirit de inifiativa, spirit de echipa;
» Discerndméint §i capacitatea de a rezolva eficient problemele;
* Putere de decizie si asumarea responsabilitétii;
* Memorie dezvoltatd, judecatd rapida, capacitate de deductie logic;
« (Capacitatea de valorificare intr-un context nou a experientei dobéandite,
» (Capacitatea de a genera idei noi (creativitate), de gestionare a resurselor alocate;
» Flexibilitate, adaptabilitate la schimbdri.

6. Cerinte specifice***): -

7. Competenta manageriala****) (cunostine de management, calititi i aptitudini manageriale): -

C. Atributiile postului:
1. Responsabilititi globale:
Indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de serviciu stabilite in fisa postului.

. indeplinirea cu promptitudine a sarcinilor de serviciu cu caracter temporar sau permanent
trasate de gefii ierarhici superiori, precum si a oricaror alte atribuiii stabilite de conducerea ANMDMR.
. Colaborarea profesionald cu toate structurile organizatorice ale ANMDMR, manifestand

corectitudine si promptitudine.
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* Mentinerea unor relatii interumane bazate pe conduita etici si profesionala si pe comunicare adecvati,
politicoasi si eficientd, atat intern - cu personalul ANMDMR, cit si extern - cu reprezentantii clientilor
sau a altor parti interesateale ANMDMR.

. Adoptarea in permanentd a unui comportament adecvat conditiilor de activitate iIn méasura si
promoveze imaginea i interesele ANMDMR.
. Cooperarea la solutionarea tuturor problemelor care apar la locul de munc, manifestand interes

si inifiativa In vederea bunei desfasurari a activitatii, inaintdnd ierarhic orice propunere ce ar putea duce
la cresterea calitatii muncii prestate, pentru a primi acordul scris in vederea aplicérii acesteia.

. Pastrarea confidentialitdtii informatiilor $1 a documentelor la care are acces prin prisma
activitfii desfasurate, prin discretie si nedivulgarea acestora cétre alte persoane din interiorul sau
exteriorul ANMDMR care nu au legéturé cu informatiile respective.

* Réaspunderea pentru corectitudinea lucrérilor efectuate si a documentelor elaborate.

. Cunoagterea si respectarea tuturor procedurilor si a altor documente de lucru care se aplica in
domeniul séu de activitate.

. Respectarea termenelor stabilite pentru finalizarea lucréarilor.

. Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul ANMDMR.

. Folosirea timpului de muncé exclusiv pentru Indeplinirea sarcinilor de serviciu.

. Respectarea programului de lucru.

. Respectarea regulilor §i regnlamentelor, dispozitiilor, deciziilor si hotéarérilor conducerii

ANMDMR, precum si a prevederilor legale referitoare la:

- Regulamentul de organizare i functionare (ROF), Regulamentul intern si Codul de conduiti;
- reglementérile privind gestionarea conflictelor de interese;

- normele privind asigurarea securititii si sinatafii in munci;

- normele privind gestionarea situatiilor de urgenta;

- normele igienico-sanitare specifice activitéfii profesionale;

- buna pastrare si gestionare a bunurilor din inventarul ANMDMR,;

. Respectarea normelor de echipare si utilizare corectd a echipamentelor de lucru specifice si a
curiteniei la locul de munca.
. Furnizarea in termenul legal a raspunsurilor la adresele Ministerului Sandtatii, altor autoritafi

si institutii publice, petitiile, solicitarile de informatii de interes public etc., prin intermediul structurii
organizatorice abilitate;

. Participarea, prin desemnarea de citre conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru ale autoritatilor si institutiilor publice, precum si
ale altor organisme europene competente in domeniul specific de activitate.

. Participarea la instruiri privind securitatea §i sdnatatea in munca (SSM), prevenirea si stingerea
incendiilor (PSI) si gestionarea situatiilor de urgenta (SU).
. Participarea la instruiri profesionale interne/externe, cursuri de perfectionare, specializare,

schimburi de experientd, manifestari stiintifice nafionale §i internafionale in domeniul specific de
activitate.
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2.Principalele sarcini §i responsabilititi

. Evaluarea materialelor publicitare urmati de avizarea, formularea de solicitdri de modificare
sau neavizarea acestora, dupé caz.

. Arhivarea fizicd i electronica a materialelor publicitare solutionate.

. Evaluarea materialelor educationale urmatad de aprobarea, formularea de solicitiri de
modificare sau neaprobarea acestora, dupa caz.

. Arhivarea fizic3 §i electronicd a materialelor educationale solufionate.

= Evidenta notificarilor privind participarea DAPP la manifestdri medicale.

. Centralizarea formularelor de declarare a activitafilor de sponsorizare efectuate de citre

produciétorii, DAPP sau reprezentantii acestora in Romaénia, precum gi distribuitorii angro si en detail
de medicamente pentru profesionistii din domeniul s@natatii, organizatii profesionale, organizatii de
pacienti si orice alt tip de organizatii care desfagoara activitéti referitoare la sdnétatea umana, asistenta
medicald sau farmaceutica.

. Centralizarea formularelor de declarare a activitdtii de sponsorizare de catre beneficiarii
activitatilor de sponsorizare, medici, asistenti medicali, organizafii profesionale, organizatii de pacienti
si orice alt tip de organizatii care au activitéti referitoare la séndtatea umand, asisten{d medicald sau
farmaceutica.

. Centralizarea formularelor de declarare a activitatilor de sponsorizare efectuate de catre
producitorii, DAPP sau reprezentantii acestora in Romaénia, precum si distribuitorii angro si en detail
de dispozitive medicale pentru profesionistii din domeniul s3n#tatii, organizatii profesionale,
organizatii de pacienti $i orice alt tip de organizatii care desfagoard activitati referitoare la sdnatatea
umand, asistentd medicala sau farmaceutica.

. Centralizarea formularelor de declarare a activitatii de sponsorizare de catre beneficiarii
activitdfilor de sponsorizare, medici, asistenti medicali, organizatii profesionale, organizatii de pacienti
si orice alt tip de organizatii care au activitéti referitoare la sdnétatea umani, asistentd medicald sau
farmaceuticd In domeniul dispozitivelor medicale.

. Coordonarea tuturor activititilor specifice Serviciului Publicitate.

. Coordonarea tuturor activitdfilor in care este implicat Serviciul Publicitate in sarcini
interdepartamentale.

. Evidenta activitatilor de sponsorizare si a celorlalte cheltuieli aferente raportate de DAPP sau
reprezentantii acestora atat pentru medicamente cat si pentru dispozitive medicale

. Evidenta activitafilor de sponsorizare i a celorlalte cheltuieli aferente raportate de personalul
sponsorizat.

D. Sfera relationali a titularului postului

1. Sfera relationala interna:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fatd de: seful Serviciului Publicitate; Vicepresedintele cu atributii privind activititiile
specifice, Presedintele ANMDMR

- superior pentru: N/A

e NN (]
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b) Relatii functionale: cu toate structurile organizatorice ale ANMDMR in ceea ce priveste activitatea
Serviciului Publicitate

¢) Relatii de control: N/A

d) Relatii de reprezentare: N/A

2. Sfera relationala externa:

b) cu organizatii internationale: N/A

¢) cu persoane juridice private: N/A

3. Delegarea de atributii $i competenja*****);

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

a) Relatii ierarhice:
- subordonat fata de:
* Sef serviciu publicitate
* Vicepresedinte cu atributii privind activitatile stiintifice,
* Presedinte ANMDMR
- superior pentru: n/a

b) Relatii functionale:
¢ cu salariatii din cadrul Serviciului Publicitate;
* cu salariatii din toate structurile organizatorice ale ANMDMR

¢) Relatii de control: n/a
d) Relatii de reprezentare: n/a

2. Delegarea de atributii si competentd*****): in cazul in care salariatul ............cccoeruveneenee. se afla in
imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihné, concediu pentru incapacitate
de munca, delegatii, concediu fara platé, suspendare, detasare etc.), acestea vor fi delegate citre persoana
desemnat, la momentul respectiv, ca inlocuitor al doamnei/domnului ..........c.ovvvervvrevennnne.

E. intocmit de:

1. Numele si prenumele:

2. Functia de conducere:

3. Semnatura ......occcveeeienenns
4. Data intocmirii ...................

F. Luat la cunostinti de citre ocupantul postului
1. Numele si prenumele: ........cocoeevirenneiennenn.
2. Semnitura .....
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*) Functie de execufie sau de conducere.

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

**%) Se va specifica obfinerea unui/unei aviz/autorizatii previzut/previzute de lege, dupi caz.

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

**4%%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o altd persoand in situatia in care salariatul se afla
in imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihna, concediu pentru incapacitate de
munci, delegatii, concediu fara platd, suspendare, detagare etc.). Se vor specifica atributiile, precum si numele
persoanei/persoanelor, dupi caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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SERVICIUL PUBLICITATE

FISA POSTULUI CADRU

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

A. Informatii generale privind postul

1. Nivelul postului*): Functie de executie

2. Denumirea postului: Referent de specialitate gr. II

3. Cod COR: 242204

4. Gradul/Treapta profesional/profesionala: gr. II

5. Scopul principal al postului: activitatea de gestionare a bazelor de date specifice Serviciului Publicitate.

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului
1. Studii de specialitate**):Studii superioare: (studii universitare de licent absolvite cu diplomé de licenta
sau echivalentd in domeniul administratie publicd conform prevederilor art. 153 alin. (2) din Legea educatiei
nationale nr. 1/2011, cu modificarile si completdrile ulterioare)
2. Perfectionari (specializéri): Curs operator calculator;

3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel):MS Office (Word,Excel) nivel
mediu
4, Limbi strdine (necesitate §i nivel) cunoscute: limba engleza (mediu)
5. Abilitati, calitati si aptitudini necesare:
» Cunoasterea la nivel profesionist a legislafiei in domeniu;
» Abilitati de comunicare, capacitate de analiza si sintez;
» Capacitate de autoorganizare, de autoperfectionare;
» Rezistenta la efort si stress, spirit de inifiativa, spirit de echipa;
* Discerndmant $i capacitatea de a rezolva eficient problemele;
* Putere de decizie i asumarea responsabilitétii;
* Memorie dezvoltatd, judecata rapida, capacitate de deductie logici;
» Capacitatea de valorificare intr-un context nou a experientei dobandite,
» Capacitatea de a genera idei noi (creativitate), de gestionare a resurselor alocate;
* Flexibilitate, adaptabilitate la schimbari.
6. Cerinfe specifice***); -
7. Competenta manageriald****) (cunogtinfe de management, calitati si aptitudini manageriale): -
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C. Atributiile postului:
1. Responsabilitiiti globale:

Cunoasterea si respectarea tuturor procedurilor care se aplic in domeniul sfu de activitate;

Coopereazi la solutionarea tuturor problemelor ce apar la locul de muncé;

Manifesta corectitudine si promptitudine in relatiile cu toate structurile;

Manifestd un interes continuu pentru instruirea si perfectionarea profesionald, precum si pentru

activitatea pe care o desfiigoard, in vederea cresterii calitdii muncii sale;

Respectd programul de lucru;

e Respecté curdfenia la locul de muncj, igiena personala i comportamentul adecvat conditiilor de
activitate;

¢ Raspunde prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii
ierarhic superiori;

e Manifesta interes si initiativa in vederea bunet desfésuréri a activitatii sale, inaintdnd ierarhic orice

propunere ce ar putea duce la cresterea calitifii muncii prestate, pentru a primi acordul scris in

vederea aplicarii acesteia;

Imbunatatirea permanenti a pregatirii sale profesionale si de specialitate;

Pastrarea confidentialitaii informatiilor i a documentelor legate de institutie;

Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul institufiei;

Adoptarea in permanentd a unui comportament in masurd s promoveze imaginea §i interesele

institutiet,

Foloseste timpul de munca exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;

e Este direct rispunzitor de indeplinirea intocmai a atributiilor §i prevederilor sarcinilor de serviciu
stabilite in prezenta fisa;
Participd la instruirea privind normele de protectia muncii, le respecta si le aplicd intocmai;

e Rispunde de aplicarea normelor privind securitatea si sanatatea in munca, prevenirea i
stingerea incendiilor;

e Respecti prevederile Regulamentului Intern, precum i celelalte reguli si regulamente existente in

institutie, dispozitii, decizii §i hotérari ale conducerii institutiei.

2. Principalele sarcini si responsabilitati:

o Urmaregte permanent aparitia/modificarea/abrogarea actelor normative (legi, ordonante, hotéarari,
ordine, reglementari etc.) specifice Serviciului Publicitate.

e Operarea si mentinerea bazelor de date specifice Serviciului Publicitate.

e Preluare dosare/ solicitéri/ notificari/repartitii de la Serviciul Registratura §i inregistrarea acestora
in bazele de date specifice.

* Validarea formularelor de declarare a sponsorizarilor efectuate de citre beneficiari.

e Redactarea proceselor verbale in vederea arhivarii.

e Predarea dosarelor opisate in vederea arhivarii.
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D. Sfera relationali a titularului postului:
1. Sfera relationald interna:

a) Relatii ierarhice:
- subordonat fata de:
Sef serviciu publicitate,
* Vicepresedinte cu atributii privind activitdtile stiintifice,
* Presedinte ANMDMR
- superior pentru: n/a

b) Relatii functionale:
» cu salariatii din cadrul Serviciului Publicitate
* cu salariatii din toate structurile organizatorice ale ANMDMR

¢) Relatii de control: n/a

d) Relatii de reprezentare: n/a

2. Delegarea de atribufii si competentd*****): in cazul in care salariatul .........c.ccocevenncene. se afld in
imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihné, concediu pentru incapacitate
de muncé, delegatii, concediu faré plata, suspendare, detagare etc.), acestea vor fi delegate citre persoana
desemnatd, la momentul respectiv, ca inlocuitor al doamnei/domnului ........cccocvrvvninnnne.

E. intocmit de:

1. Numele si prenumele:

2. Functia de conducere:

3. Semnatura .......oecovennenens
4. Data Intocmirii ........ccceeee....

F. Luat la cunostinta de citre ocupantul postului
1. Numele gi prenumele: ..o
2. Semnitura .....

*) Functie de execufie sau de conducere.

** In 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/autorizafii prevézut/previzute de lege, dupi caz.

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

***%%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate catre o altd persoand in situatia in care salariatul se afla
in imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihné, concediu pentru incapacitate de
munci, delegatii, concediu féra platé, suspendare, detagare etc.). Se vor specifica atributiile, precum si numele
persoanei/persoanelor, dupa caz, care le va/le vor prelua prin delegare.

SR pos e i~ SR
3/3



WM%% MINISTERUL SANATATII

£ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
DI % $1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sdnatescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuregti

E-1 & Tel: +4021-317.11.00
““% @@@- Fax: +4021-316.34.97
% NMOMR www.anm.ro

DIRECTIA JURIDICA, AFACERI EUROPENE SI RELATII INTERNATIONALE
Serviciul asistenta juridica generali, urmarire debite si contencios administrativ

FISA POSTULUI CADRU

A. Informatii generale privind postul

1. Nivelul postului*): executic

2. Denumirea postului: consilier juridic

3. Gradul/Treapta profesional/profesionala: gr. IA

4. Scopul principal al postului:

Asigurarea consultantei in domeniul asistentei juridice generale, efectuarea demersurilor legale pentru
recuperarea debitelor In fata instantelor judecatoresti, introducerea de actiuni in justitie, reprezentarea si
apararea interesclor ANMDMR in fata instantelor judecatoresti organelor de cercetare si urmdrire
penald, organelor cu atributii jurisdictionale, a institutiilor permanente de arbitraj, precum s§i in
raporturile cu alte organisme, cu persoane juridice $i cu persoane fizice, pe baza imputernicirii date de
conducerea ANMDMR; intocmirea si formularea oricaror altor acte de proceduri in care este implicaté
ANMDMR; asigurarea reprezentdrii i sustinerea intereselor ANMDMR in proceduri necontencioase,
in fafa oricaror persoane fizice sau juridice, inclusiv a autoritatilor sau a institutiilor publice, precum si
in procedura medierii; avizarea pentru legalitate a contractelor si actelor administrative cu caracter
individual sifsau colectiv emise de ANMDMR.

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1. Studii de specialitate**): studii universitare de licentd absolvite cu diploma de licenta sau echivalenta
in domeniul drept/stiinte juridice, conform prevederilor art. 153 alin. (2) din Legea educatiei nationale
nr. 1/2011, cu modificarile si completarile ulterioare

2. Perfectioniri (specializiri): -

3. Cunostinfe de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): operare MS Office -
Windows, Microsoft Word, Excel, Power Point, navigare internet, program legislativ - nivel mediu

4. Limbi striine (necesitate si nivel) cunoscute: limba englezi, nivel mediu

5. Abilitati, calitiiti si aptitudini necesare:

- initiativa §i creativitate;

- aptitudinea de a desfisura activititi complete;

- capacitate mare de atentie;

- grad ridicat de analizi gi sinteza,

- capacitatea de lucru In echipa sau individual;

- asumarea responsabilitafii;

- pastrarea confidenfialitafii informatiilor i a documentelor legate de institutie si respectarea
angajamentului de confidentialitate;
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- abilitati de comunicare — scrisa i oral;

- promptitudine i eficienta;

- preocupare pentru ridicarea nivelului profesional individual in vederea cresterii calitafii muncii sale;

- competente in redactare documente;

- abilitati de utilizare a calculatorului si a altor echipamente informatice;

- s& cunoasci si s respecte toate procedurile care se aplici in domeniul séu de activitate;

- sd manifeste corectitudine si promptitudine in relatiile cu toate structurile;

- sé raspunda prompt la toate sarcinile de serviciu cu caracter temporar sau permanent trasate de sefii
ierarhic superiori;

- sd manifeste interes si inifiativa in vederea bunei desfasurari a activitatii sale, Tnaintdnd ierarhic orice
propunere ce ar putea duce la cresterea calitifii muncii prestate, pentru a primi acordul scris in vederea
aplicarii acesteia;

- 84 adopte in permanen{d un comportament in masurd sd promoveze imaginea i interesele institutiei;

- s34 manifeste congtiinciozitate i probitate profesionald;

- sd pledeze cu demnitate in fata instantelor judecatoresti/organelor cu atributii
jurisdictionale/institutiilor permanente de arbitraj;

- sd respecte curdfenia la locul de muncé, igiena personald si comportamentul adecvat conditiilor de
activitate;

- sa utilizeze resursele existente exclusiv in interesul institutiei;

- sé participe la instruirea privind normele de protectia muncii, si le respecte si si le aplice intocmai;

- sl respecte normele privind securitatea gi sdnitatea in munci, prevenirea §i stingerea incendiilor;

- s& foloseascd timpul de munci exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu,

- s respecte programul de lucru.

6. Cerinte specifice***): -

7. Competenta manageriald****) (cunostinie de management, calititi si aptitudini manageriale): -

C. Atributiile postului:

e Introducerea de actiuni in justifie, reprezentarea gi apérarea intereselor ANMDMR 1in fata instantelor
judecatoresti organelor de cercetare i urmdrire penald, organelor cu atribufii jurisdicfionale, a
institutiilor permanente de arbitraj, precum i in raporturile cu alte organisme, cu persoane juridice §i cu
persoane fizice, pe baza imputernicirii date de conducerea ANMDMR,;

# Intocmirea raspunsurilor si comunicarea documentelor solicitate de instantele judecatoresti, organele
de cercetare gi urmérire penald gi a altor organe cu activitate jurisdictionald,

¢ Initierea de actiuni in fata instantelor judecitoresti de recuperare a creantelor, demararea procedurii
de executare silitd, a procedurilor de insolventd si lichidare judiciaréd a debitorilor, pe baza situatiei
transmise de Directia economicd §i achizifii publice,si efectuarea demersurilor legale in vederea
finalizarii acestora;

e Intocmirea gi formularea oriciror altor acte de proceduri in care este implicati ANMDMR;

® Asigurarea reprezentdrii §i sustinerea intereselor ANMDMR in proceduri necontencioase, in faga
oriciror persoane fizice sau juridice, inclusiv a autoritdtilor sau a institutiilor publice, precum si in
procedura medierii;
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¢ Asigurarea solutiondrii lucrérilor in termenele prevézute in actele normative in vigoare;

» Informeaza seful ierarhic superior cu privire la orice dificultate intdmpinati pe parcursul solutionarii
lucrarii;

e Studierea cu temeinicie a cauzelor;

+ Se prezintd la termenele stabilite la instantele de judecata;

¢ Depune concluzii orale sau note scrise, ori de céte ori considerd necesar acest lucru sau instanfele
judecétoregtiforganele cu atributii jurisdictionale/institutiile permanente de arbitraj dispun in acest sens;
¢ Folosegte toate clile legale de atac pentru solufionarea cauzei in favoarea ANMDMR;

¢ Acorda atentie sporitd in primul rand conditiilor de forma si de fond al actelor de proceduri civila;

® Analizeazd cererea de chemare in judecatd sub aspectul conditiilor generale, sanctiunilor
neindeplinirii cerinfelor prevazute pentru redactarea cererii de chemare in judecati, efectelor cererii de
chemare in judecati;

e Respectd procedura primirii la instantele judecatoresti/organele cu atributii jurisdictionale/institutiile
permanente de arbitraj a actiunii;

e Formuleazi intdmpinéri i aparérile necesare in termenele procedurale legale;

e Acordd o atentie sporitd confinutului intdmpindrii i a oriciror altor acte procedurale pe care le
efectueaza, precum si regimului juridic al acestora,

» Introduce cereri reconventionale, in situatia in care ANMDMR are faté de reclamant pretentii proprii,
respectind conditiile de admisibilitate ale unei astfel de cereri;

e in aplicarea principiului dreptului de apirare si a principiului contradictorialitatii, urmareste
permanent dacé procedura de citare a fost valabil indeplinita si daca s-au comunicat actele de procedura,
in raport de calitatea procesualé, precum de cauza respective, cum ar fi:

- copii de pe cererile depuse in fata instantei (cerere de chemare in judecatd, Intdmpinare, cerere
reconventionald, cerere interventie);

- copie de pe inscrisurile depuse drept mijloace de probé;

- interogatoriul;

- copie de pe hotédririle judec#toresti etc.

¢ Urmareste solutia pe care instanfa o pronun{é in cauza dedusé judecitii, Incercind pe cét posibil, s
solicite instanfei certificate de grefa, pand la comunicarea hotérérii judecétoresti — actul procesual prin
care o instantd judecdtoreasca solutioneaza litigiul intre parti, in cazul in care aceasta este executorie;

o Verifici dupd primirea hotararii judecéatoresti dacd s-au strecurat erori materiale, dacad trebuie
solicitatd completarea sau lamurirea acesteai, dacé existd motive de formulare a céii de atac etc. $i s3
formuleze actiunile care se impun in termenele legale procedurale;

¢ Face toate demersurile necesare achitdrii taxelor judiciare de timbru si transmiterii acestora in
termenul legal, iar daci este cazul, s formuleze cerere de reexaminare a taxei judiciare de timbru, in
termenul legal;

¢ Transmite citre instantele judecatoresti/organele cu atributii jurisdictionale/institutiile permanente de
arbitraj toate informatiile si documentele in termenele procedurale solicitate de acestea;
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¢ Informeazd permanent superiorul ierarhic cu privire la dezbaterile care au avut loc la termenele de
judecata, precum si cu privire la solutiile pronuntate de instantele judecatoresti in dosarele pe care le
administreaza,

e Pregiteste dosarul lucrdrii, in vederea arhivirii;

¢ Raspunde de lucrarile care i se repartizeazi, inclusiv dupa finalizarea gi predarea acesteia la arhivi,
in sensul cd se va ocupa de conxarea fizica §i electronici a corespondentei sositd ulterior pe aceasti
lucrare.

* Avizarea pentru legalitate a contractelor intocmite de structurile de specialitate ale ANMDMR,
potrivit competentelor acestora;

e Avizarea pentru legalitate a actelor administrative cu caracter individual gifsau colectiv emise de
ANMDMR;

¢ Arhiveaza dupa solufionare documentele aferente lucrérilor care i-au fost repartizate;

¢ Comunicé rispunsurile cétre solicitanti si orice alte documente prin mijloace electronice (cu dovadi
de primire), postd (cu confirmare de primire)/curier (cu dovada de predare), fax (cu report) si arhiveazi
dovada de primire/confirmarea de primire/dovada de predare/reportui la baza lucririi;

¢ Rispunde la solicitérile Serviciului monitorizare §i raportare cu privire la lucrdrile inregistrate la
nivelul SAJGUDCA, care i-au fost repartizate;

¢ Respectd procedurile operationale si de sistem In vigoare la nivelul ANMDMR;

e Participarea la comisiile din cadrul ANMDMR, la intélnirile diferitelor grupuri de lucru ale
autoritifilor si institutiilor publice, precum si ale altor organisme europene competente in domeniul
medicamentului de uz uman, evaluarii tehnologiilor medicale st a dispozitivelor medicale;

o Participarea la cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, participarea la
manifestirile stiintifice nationale si internafionale In domeniul medicamentului de uz uman, evaluérii
tehnologiilor medicale st a dispozitivelor medicale;

¢ Indeplineste orice alte atributii cu caracter juridic stabilite de superiorii ierarhici.

D. Sfera relationali a titularului postului

1. Sfera relationala interna:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fatd de: geful Serviciului asistenta juridicd generald, urmérire debite si contencios
administrativ; directorul Directiei juridice, afaceri europene si relatii internationale; vicepresedintele
cu atributii privind activitatea tehnico-administrativé; presedintele ANMDMR.

- superior pentru: -

b) Relatii func{ionale: cu salariatii din cadrul Serviciului asistent juridici generala, urmirire debite
si contencios administrativ; cu salariatii din toate structurile ANMDMR.

¢) Relatii de control: -

d) Relatii de reprezentare: -

2. Sfera relationali externi:

a) cu autoritafi si institutii publice: Ministerul Sanatatii, institutii ale administratiei publice centrale si
locale, organizatii profesionale, precum si cu alte organizatii interne din domeniul sanitar;

b) cu organizatii internationale: organizatii internationale din domeniul sanitar;
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3. Delegarea de atributii $i competentd*****):toate atributiile prevazute la lit. C. Vor fi preluate de

cétre consilierii juridici din cadrul SLSAERIL

E. Intocmit de:

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

F. Luat la cunostinti de citre ocupantul postului
1. Numele si prenumele:
2. Semnitura .....

G. Contrasemneazi:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semniitura .....

*} Functie de executie sau de conducere.

** fn cazul studiilor medii se va preciza modalitatea de atestare a acestora (atestate cu diploma de

absolvire sau diploma de bacalaureat).

*%%) Se va specifica obfinerea unui/unei aviz/autorizafii prevazut/prevazute de lege, dupa caz.

*** %) Doar 1n cazul functiilor de conducere.

kxk%%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o alta persoand in situatia in care salariatul se
afla in imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihna, concediu pentru
incapacitate de muncai, delegatii, concediu fara platd, suspendare, detasare etc.). Se vor specifica
atribugiile, precum §i numele persoanei/persoanelor, dupé caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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DIRECTIA ADMINISTRATIE GENERALA SI ASISTENTA FINANCIARA
EXTERNA

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului: -

A. Informatii generale privind postul

1. Nivelul postului*): executie
Denumirea postului: Referent de specialitate gr.JIA
Cod COR: 242204 - Referent de specialitate gr.IA
Treapta profesionala: gr. IA
Scopul principal al postului: Asigurarea desfisurarii in mod eficace a activitétilor
specifice de registraturd prin primirea, inregistrarea, repartizarea si expedierea
documentelor interne s§i externe, la interfaja cu personalul ANMDMR, cu
institutiile/persoanele juridice/persoanele fizice care depun/transmit documente la
ANMDMR, precum si cu alte parti interesate.

Al R )

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1. Studii de specialitate**): medii (S) - studii universitare de licenta absolvite cu diploma
de licentd sau echivalentd in domeniul administratie publicd, drept, economicd conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. 44 din Legea nr. 199/2023 privind invatimantul superior;

2. Perfectiondri (specializéri):

3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate $i nivel): cunostinte avansate
de operare a calculatorului: Windows, MS Office (Excel, Word, Power Point), baze de date,
aplicatii CAD;

4. Limbi straine (necesitate §i nivel) cunoscute:
5. Abilitati, calitati si aptitudini necesare:
® capacitatea de organizare a muncii, de gestionare a timpului si a resurselor alocate;
e abilitati de comunicare §i relationare;
6. Cerinte specifice***): nu este cazul.
7.Competenfa manageriala****) (cunostinie de management, calitii i aptitudini
manageriale): nu este cazul.
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C. Atributiile postului:

1. Responsabilitati globale

o indeplinirea intocmai a atributiilor si prevederilor sarcinilor de serviciu stabilite in fisa
postului.

e indeplinirea cu promptitudine a sarcinilor de serviciu cu caracter temporar sau
permanent trasate de sefii ierarhici superiori, precum si a oricaror alte atributii stabilite de
conducerea ANMDMR.

¢ Colaborarea profesionald cu toate structurile organizatorice ale ANMDMR,
manifestind corectitudine §i promptitudine.

» Mentinerea unor relatii interumane bazate pe conduita etica si profesionala si pe
comunicare adecvata, politicoasa si eficienta, atit intern - cu personalul ANMDMR, cat si
extern - cu reprezentanfii institufiilor/persoanelor juridice/persoanelor fizice care au
depus/transmis documente la ANMDMR sau a altor parti interesate ale ANMDMR.

¢ Adoptarea in permanentd a unui comportament adecvat conditiilor de activitate in
masurd si promoveze imaginea si interesele ANMDMR.

e Cooperarea la solufionarea tuturor problemelor care apar la locul de munci,
manifestidnd interes si inifiativd in vederea bunei desfagurdri a activitdfii, Tnaintand ierarhic
orice propunere ce ar putea duce la cresterea calitifii muncii prestate, pentru a primi acordul
scris in vederea aplicérii acesteia.

» Pistrarea confidentialitatii informatiilor si a documentelor la care are acces prin prisma
activitafii desfagurate, prin discretie si nedivulgarea acestora ciitre alte persoane din interiorul
sau exteriorul ANMDMR care nu au legatura cu informatiile respective.

» Réspunderea pentru corectitudinea lucririlor efectuate si a documentelor elaborate.

e Cunoasterea §i respectarea tuturor procedurilor si a altor documente de lucru care se
aplica in domeniul s&u de activitate.

» Respectarea termenelor stabilite pentru finalizarea lucrérilor.

¢ Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul ANMDMR.

¢ Folosirea timpului de munci exclusiv pentru Indeplinirea sarcinilor de serviciu.

¢ Respectarea programului de lucru.

¢ Respectarea regulilor si regulamentelor, dispozitiilor, deciziillor si hotararilor
conducerii ANMDMR, precum si a prevederilor legale referitoare la:

- Regulamentul de organizare $i functionare (ROF), Regulamentul intern si Codul de
conduitd;

- reglementdrile privind gestionarea conflictelor de interese;

- normele privind asigurarea securitdii si sandtétii in munci;

- normele privind gestionarea situatiilor de urgenta;

- normele igienico-sanitare specifice activitiitii profesionale;

- buna péstrare $i gestionare a bunurilor din inventarul ANMDMR;
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¢ Respectarea normelor de echipare si utilizare corectd a echipamentelor de lucru
specifice si a curdfeniei la locul de munca.

¢ Furnizarea in termenul legal a réspunsurilor la adresele Ministerului Sanatatii, altor
autoritafi §i institufii publice, petitiile, solicitirile de informatii de interes public etc., prin
intermediul structurii organizatorice abilitate;

e Participarea, prin desemnarea de catre conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intilnirile diferitelor grupuri de lucru ale autoritatilor si institutiilor publice,
precum si ale altor organisme europene competente in domentiul specific de activitate.

e Participarea la instruiri privind securitatea si sinétatea in munca (SSM), prevenirea si
stingerea incendiilor (PSI) si gestionarea situatiilor de urgenta (SU).

e Participarea la instruiri profesionale interne/externe, cursuri de perfectionare,
specializare, schimburi de experientd, manifestiri stiinfifice nationale si internationale in
domeniul specific de activitate.

2. Principalele sarcini si responsabilitati

e Solicitd compartimentelor, birourilor si serviciilor din ANMDMR informatiile necesare
pentru elaborarea Programului Anual al Achizifiilor Publice;

¢ Efectueazd centralizarea $i analiza continutului referatelor de necesitate Tnaintate de
compartimentele, birourile gi serviciile din ANMDMR pentru elaborarea Programului Anual
al Achizitiilor Publice;

e Efectueazd analiza cheltuielilor istorice cu produse/ servicii/ lucrari achizitionate de
DAGAFE;

e Participa la elaborarea Programului Anual al Achizitiilor Publice al DAGAFE,;

¢ Urmdreste si monitorizeazd serviciile si lucririle executate de cétre terfi conform
contractelor;

¢ Elaboreazé proceduri organizationale, norme interne §i metodologii referitoare la
activitatea DAGAFE;

e Acorda asistentd in vederea realizarii cercetérii de piata si a analizei pietei, etapa din
planificarea proceselor de achizifie public;

e Participd din partea DAGAFE in echipele multidisciplinare constituite la nivelul
ANMDMR 1n vederea planificérii proceselor de achizitie publica;

¢ Participd in Comisiile de evaluare a ofertelor depuse online sif sau offline in vederea
atribuirii Contractelor de furnizare / prestare / executie a produselor;

» Coordoneazi activitdtile de monitorizare a etapei postachizitie desfisurate la nivelul
DAGAFE (procese de achizifie publicé desfasurate prin proceduri de achizitie si/sau achizitie
directd); implementarea obligatiilor contractuale si a obligatiilor rezultate ca urmare a
finalizarii proceselor de achizitie publicé;

e Tine evidenta echipamentelor si instalatiilor utilizate in cadrul ANMDMR;
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e Intocmeste documentatia pentru contractarea serviciilor necesare pentru desfagurarea
activitifilor in conditii legale de securitate a muncii (ascensoare, centrala termica, aparate de
aer conditionat);

¢ Urmiéreste si rispunde de reducerea/rezolvarea reclamatiilor primite la ceringele
formulate de cétre directii si a neconformitétilor apérute in activitatea directiei;

o isi desemneazi cu aprobarea sefului ierarhic inlocuitorul si atributiile acestuia cind nu
este prezent la serviciu;

¢ Rispunde de asumarea obligatiilor ce ii revin in executarea atributiilor/sarcinilor
postului;

* Raspunde de respectarea caracterului de confidentialitate a activitatilor ce se desfagoara
in ANMDMR;

e indeplineste si alte sarcini de serviciu corespunzitoare pregatirii profesionale trasate de
seful ierarhic (director, vicepresedinte, presedinte).

D. Sfera relationali a titularului postului

1. Sfera relationald interna:
a) Relatii ierarhice:
- subordonat fata de: directorul DAGAFE; Vicepresedintele ANMDMR cu atributii privind
activitétile tehnico-administrative; Presedintele ANMDMR.
- superior pentru: N/A
b) Relatii functionale:
e cu toate structurile organizatorice ale ANMDMR in ceea ce priveste activitatea de
registratura.
¢ cu personalul ANMDMR in domeniul activitétii de registratura.
¢) Relatii de control: N/A
d) Relatii de reprezentare: N/A
2. Sfera relationala externa:
a) cu autoritéti si institutii publice: cu publicul (persoane fizice si reprezentanti ai persoanelor
juridice) care se adreseazd ANMDMR prin registratura
b) cu organizatii internationale: : cu publicul (persoane fizice si reprezentanti ai persoanelor
juridice) care se adreseaza ANMDMR prin registratur
¢) cu persoane juridice private: : cu publicul (persoane fizice si reprezentanti ai persoanelor
juridice) care se adreseazi ANMDMR prin registratura

3. Delegarea de atributii si competenfa***#**):
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E. intocmit de:

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

4. Data intocmirii .....

F. Luat la cunostinti de citre ocupantul postului

1. Numele si prenumele: ..........
2. Semnatura .....

G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:
2. Funciia:

3. Semnétura .....

*) Functie de execufie sau de conducere.

**) fn 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 previzut/previzute de lege, dupi caz.
*#%%) Doar in cazul functiilor de conducere.

#xx#%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o altd persoand in situaia in care
salariatul se afld in imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihnai,
concediu pentru incapacitate de munci, delegatii, concediu fard plati, suspendare, detagare
etc.). Se vor specifica atribufiile, precum si numele persoanei/persoanelor, dupi caz, care le
va/le vor prelua prin delegare.

. _TNY === R
PS -02/01 -F1v.03,ed. 11.20222/2
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BIROUL MONITORIZARE S1 RAPORTARE

FISA POSTULUI CADRU

A. Informatii generale privind postul

Nivelul postului*): Functie de executie

Denumirea postului: expert

Cod COR: 242202

Gradul/Treapta profesional/profesionali: gr. IA

Scopul principal al postului: analizarea periodicé a activitatilor din structurile organizatorice si urmarirea
indeplinirii indicatorilor de performanta si tinerea evidentei documentelor repartizate de citre presedintele
ANMDMR si urmdrirea respectérii termenelor de solutionare.

[, T SN WS Y o By

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1. Studii de specialitate**): studii superioare - diploma de licentd (specialitate: medicind/ farmacie/ chimie/
economicd/ administratie publicd/ drept/ inginerie/ management),

2. Perfectiondri (specializéri): -

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

4. Limbi strdine (necesitate §i nivel) cunoscute: engleza, nivel mediu (scris, citit, vorbit);

5. Abilitati, calitati gi aptitudini necesare: bun organizator, capacitate de concentrare

6. Cerinte specifice***):

7. Competenta manageriald****) (cunogtinte de management, calitati i aptitudini manageriale): -

C. Atributiile postului:

1. Responsabilitiiti globale:

e Colaborarea profesionald cu toate structurile organizatorice ale ANMDMR, manifestind corectitudine
i promptitudine;

¢ Mentinerea unor relatii interumane bazate pe conduita eticé si profesional si pe comunicare adecvati,
politicoasd si eficientd, atat intern - cu personalul ANMDMR, cit si extern - cu reprezentantii clientilor
sau a altor parti interesate ale ANMDMR;

¢ Adoptarea in permanen{d a unui comportament adecvat conditfiilor de activitate Tn masurd si
promoveze imaginea §i interesele ANMDMR;

e Cooperarea la solutionarea tuturor problemelor care apar la locul de muncé, manifestind interes gi
initiativé in vederea bunei desfaguréri a activitétii, inaintind ierarhic orice propunere ce ar putea duce
la cresterea calitédtii muncii prestate, pentru a primi acordul scris in vederea aplicérii acesteia.

s FIuPe Soms = = S
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¢ Pistrarea confidenfialitafii informatiilor §i a documentelor la care are acces prin prisma activitaii

desfisurate, prin discretie si nedivulgarea acestora cétre alte persoane din interiorul sau exteriorul
ANMDMR care nu au legitura cu informatiile respective;

e Rispunderea pentru corectitudinea lucrérilor efectuate si a documentelor elaborate;

¢ Cunoagterea §i respectarea tuturor procedurilor si a altor documente de lucru care se aplica in domeniul
sdu de activitate;

¢ Respectarea termenelor stabilite pentru finalizarea lucrérilor;

e Utilizarea resurselor existente exclusiv in interesul ANMDMR;

¢ Folosirea timpului de munci exclusiv pentru indeplinirea sarcinilor de serviciu;

s Respectarea programului de lucru;

e Respectarea regulilor si regulamentelor, dispozitiilor, deciziilor §i hotéririlor conducerii ANMDMR,
precum si a prevederilor legale referitoare la:

- Regulamentul de organizare si functionare (ROF), Regulamentul intern §i Codul de conduiti;
- reglementdrile privind gestionarea conflictelor de interese;

- normele privind asigurarea securitdtii i sandtétii in munci;

- normele privind gestionarea situatiilor de urgenta;

- normele igienico-sanitare specifice activititii profesionale;

- buna péstrare §i gestionare a bunurilor din inventarul ANMDMR.,

e Respectarea normelor de echipare si utilizare corectd a echipamentelor de lucru specifice si a
curdteniei la locul de munci;

e Furnizarea in termenul legal a rispunsurilor la adresele Ministerului Sanataii, altor autoritafi si
institutii publice, petitiile, solicitédrile de informatii de interes public etc., prin intermediul structurii
organizatorice abilitate;

e Participarea, prin desemnarea de citre conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul ANMDMR, la
intdlnirile diferitelor grupuri de lucru ale autoritdfilor i institutiilor publice, precum si ale altor
organisme europene competente in domeniul specific de activitate;

o Participarea la instruiri privind securitatea §i sindtatea in muncd (SSM), prevenirea si stingerea
incendiilor (PSI} si gestionarea situatiilor de urgenta (SU) ;

» Participarea la instruiri profesionale interne/externe, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi
de experientd, manifestdri stiintifice nationale §i internationale in domeniul specific de activitate.

2. Principalele sarcini §i responsabilitati

S el AEEE T T
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¢ Tinerea evidentei documentelor repartizate de cétre pregedintele ANMDMR si urmérirea respectarii
termenilor de solutionare a diverselor probleme, care au previzute anumite termene;

¢ Raspunde de indeplinirea la termen a sarcinilor de serviciu incredintate sefilor structurilor organizatorice
de citre presedintele ANMDMR;

¢ Analizarea periodicd a activitétilor din structurile organizatorice $i urmirirea Tndeplinirii indicatorilor de

performantd, pe baza cérora identificd si implementeazd modalititi de imbunititire si eficientizare a
activitdtilor structucturile organizatorice;

¢ Monitorizeazd activitatea structurilor organizatorice i transmite presedintelui ANMDMR rapoarte
privind activitatea desfasurata de cétre acestea;

¢ Participd la reuniunile internationale cu relevantd pentru obiectul de activitate al Serviciului;
o (Indeplineste orice alte atributii stabilite de presedintele ANMDMR

D. Sfera relationali a titularului postului

1. Sfera relationald interna:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fatd de: Sefului Biroului monitorizare §i raportare;
Presedintele ANMDMR

- superior pentru: -

b) Relatii functionale: cu toate structurile organizatorice ale ANMDMR.

c) Relatii de control: -

d) Relatii de reprezentare: -

2. Sfera relationald externa:

a) cu autoritati i institugii publice: -

b) cu organizatii internationale: -

¢) cu persoane juridice private: -

3. Delegarea de atributii $i competenfa*****): -

E. Intocmit de:
2. Functia de conducere: .........ccoeeccvecennnnnnnne

3. Semnitura .....
4, Data TNTOCIMITIL ...oovvveveerrreeenneeennnnaaeseans
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*) Functie de executie sau de conducere.

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

**%) Se va specifica obfinerea unui/unei aviz/autorizatii prevazut/previzute de lege, dupi caz.

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

*Hkk%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o altd persoand in situatia Tn care salariatul se afla in
imposibilitatea de a-si indeplini atributiile de serviciu (concediu de odihné, concediu pentru incapacitate de
muncd, delegatii, concediu fara plat3, suspendare, detagare etc.). Se vor specifica atributiile, precum si numele
persoanei/persoanelor, dupd caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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3. SERVICIUL TEHNOLOGIA INFORMATIEI SI A COMUNICATIILOR

BIROU DEZVOLTARE PROIECTE TIC, INFRASTRUCTURA SI SUPORT

TEHNIC
> 1 (unu) post de referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime
in specialitate (informaticd), cu norma intreaga, pe perioada nedeterminata;
» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in

specialitate (informaticd), cu norma intreagd, pe perioadi nedeterminata.
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FISA POSTULUI CADRU ] -
Denumirea postului Referent de specialitate gr. 11

L Date de identificare a postului
1. Numele si prenumele titularului: post vacant
2. Pozifiain COR/Cod: ..........cocovvvviniinnn..
3. Structura organizatoricd/locafia: Serviciul Tehnologia Informatiei si a Comunicatiilor / Birou

Dezvoltare Proiecte TIC, Infrastructura si Suport Tehnic
4. Nivelul postului: executie

I1. Relatiile organizationale
1. Ierarhice:
# se subordoneaza:

Presedinte ANMDMR;

Vicepresedinte cu atributii privind activitatile tehnico-administrative ANMDMR,;
- Sef Serviciu Tehnologia Informatiei si a Comunicatiilor;
Sef Birou Dezvoltare Proiecte TIC, Infrastructura si Suport Tehnic.

» are in subordine: N/A
2. Functionale: cu salariatii din toate structurile din cadrul ANMDMR.

n

3. De colaborare:

» in interiorul institutiei: cu salariatii din toate structurile din cadrul ANMDMR;
» in exteriorul institutiei: cu institutii public/private cu care ANMDMR dezvolta
aplicatii/parteneriate comune sau in fata cirora ANMDMR are relatii de subordonare

III.  Scopul general al postului: Asigurd configurarea si administrarea serverelor, creeazi si
implementeaza solutii informatice dezvoltate in regim propriu

IV.  Specificatiile postului
1. Nivelul de studii: studii superioare de lungé durata, absolvite cu diploma de licent sau echivalenta
(S), sau studii superioare de scurtd durati, absolvite cu diploma (SSD)

2. Calificari/specializari:

- Programare orientaté pe obiecte (clase, interfete, mostenire, accesibilitatea membrilor unei

clase);
S - T T TR i Teme DWW S
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- Competente in programare SQL, PHP, JAVASCRIPT, HTML, Data Migration, ASP;
- Caracteristici generale Microsoft SQL.

3. Alte specializéri: cursuri/atestate/certificari Microsoft, PHP/MySQL, etc.

4. Competente si aptitudini: capacitate de a rezolva eficient problemele, capacitate de implementare
a solutiilor, capacitate de organizare a muncii proprii $i de gestionare a timpului, capacitatea de
asumare a responsabilititilor, capacitatea de autoperfectionare, capacitatea de valorificare intr-un
context nou a experientei dobandite, capacitatea de analizé si de sintezd, capacitatea de a genera
idei noi (creativitate), spirit de iniiativd, capacitatea de planificare, capacitatea de a actiona,
capacitatea de a lucra independent, capacitatea de a lucra in echipd, capacitatea de gestionare a
resurselor alocate, capacitatea de a comunica verbal si in scris (inclusiv abilitatea de a tine
prezentdri), capacitatea de a gandi sistemic, flexibilitate, adaptabilitate la schimbiri, s.a.

5. Vechime:

a) in munci: peste 6 luni;
b) 1in specialitate: minim 6 luni;

V. Descrierea postului
1. Responsabilitiiti globale

Cele care decurg din obligativitatea executérii atributiilor/sarcinilor din fisa postului ;
Respectarea angajamentului de confidentialitate ;
Respectarea Regulamentului de organizare §i functionare si Regulamentului intern, a hotérérilor
Consiliului stiintific, hotdrdrilor Consilivlui de administratie, instructiunilor si deciziilor presedintelui
ANMDMR;
Asigurarea integritatii patrimoniului din dotare ;
Respectarea normelor de protectia muncii $i PSI ;
e Rispunde de corectitudinea lucrarilor efectuate si a documentelor elaborate in cadrul structurii.

2. Principalele sarcini si responsabilitati

e crearea/modificarea programelor informatice, conform cerinjelor ANMDMR;

¢ instruirea personalului in vederea utilizdrii corespunzdtoare a programelor informatice
create/modificate;

¢ administratrea bazelor de date;

e administrarea serverelor ANMDMR;

e administrarea conturilor de e-mail ANMDMR;

¢ asigurarea mentinerii ANMDMR fin reteaua EudraNet si CTS;

PS - 02/01 - Fl
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participa la intocmirea informatiilor ce vor fi postate public referitoare la declararea sponsorizarilor
conform reglementarilor legale in vigoare;

participd la analiza tehnica a dosarelor de achizitie in domeniul informatic;

participd la instruirea personalului din ANMDMR in vederea utilizdrii corespunzitoare a
echipamentelor IT din dotare;

rispunde de implementarea contractelor post achizifii in domeniul IT, In misura competentelor
profesionale;

indeplineste gi alte sarcini de serviciu corespunzatoare pregatirii profesionale trasate de seful ierarhic
(sef birou; gef servicin, vicepregedinte, presedinte);

participd la instruirea noilor angajafi din cadrul serviciului/biroului;

rispunde de indeplinirea corecti i cu operativitate a tuturor activitatilor corespunzitoare postului.

Rispunderea disciplinari:
Neindeplinirea sarcinilor de serviciu, nerespectarea regulilor §i regulamentelor existente in institutie,

dispozitii, decizii $i hotdrari ale conducerii sau indeplinirea lor in mod necorespunzitor atrage sanctionarea
disciplinara, conform prevederilor legale in vigoare si a Regulamentului Intern.

Nume §i prenume / semnitura / data

Intocmit I[ Avizat
|
l
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FISA POSTULUI CADRU

Denumirea postului | Referent de specialitate gr. IA

bl

II.

Date de identificare a postului

Numele si prenumele titularului: post vacant

Pozitiain COR/Cod: .......cc....c..oiiiiai..

Structura organizatoricd/locatia: Serviciul Tehnologia Informatiei si a Comunicatiilor / Birou
Dezvoltare Proiecte TIC, Infrastructura si Suport Tehnic

Nivelul postului: executie

Relatiile organizationale

. lerarhice:

# se subordoneaza:

- Presedinte ANMDMR;

- Vicepresedinte cu atributii privind activitifile tehnico-administrative ANMDMR,;
- Sef Serviciu Tehnologia Informatiei i a Comunicatiilor;

- Sef Birou Dezvoltare Proiecte TIC, Infrastructura si Suport Tehnic.

» are In subordine: N/A
Functionale: cu salariatii din toate structurile din cadrul ANMDMR.

3. De colaborare:

IIL

IV.

1.

3.

» in interiorul institutiei: cu salariatii din toate structurile din cadrul ANMDMR;
» in exteriorul institutiei: cu institugii public/private cu care ANMDMR dezvolta
aplicatii/parteneriate comune sau in fata cirora ANMDMR are relatii de subordonare

Scopul general al postului: Asigurd configurarea si administrarea serverelor, creeazd §i

implementeaza solutii informatice dezvoltate in regim propriu

Specificatiile postului

Nivelul de studii: studii superioare de lunga duratd, absolvite cu diploma de licenta sau echivalenta
(8), sau studii superioare de scurtd duratd, absolvite cu diploma (SSD)

Calificari/specializéri: competente in programare/dezvoltare aplicatii web, administrarea baze
date (MySQL, SQL, etc), servicii web (nginx, Apache, PHP, JAVASCRIPT, HTML etc.),
cunostinte de retelisticd/ protocoale de retea TCP/IP (Ethernet, LAN, TCP /IP, VLAN , VPN),
cunostinge despre sisteme de operare Linux (hardware si servere),

Alte specializiri: cursuri/atestate/certificéri Microsoft, CISCO, PHP/MySQL.

PS - 02/01 - F1
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4. Competente i aptitudini: capacitate de a rezolva eficient problemele, capacitate de implementare
a solutiilor, capacitate de organizare a muncii proprii §i de gestionare a timpului, capacitatea de
asumare a responsabilititilor, capacitatea de autoperfectionare, capacitatea de valorificare intr-un
context nou a experienfei dobindite, capacitatea de analiza si de sintezi, capacitatea de a genera
idei noi (creativitate), spirit de inifiativa, capacitatea de planificare, capacitatea de a actiona,
capacitatea de a lucra independent, capacitatea de a lucra in echip4, capacitatea de gestionare a
resurselor alocate, capacitatea de a comunica verbal si in scris (inclusiv abilitatea de a tine
prezentdri), capacitatea de a géndi sistemic, flexibilitate, adaptabilitate la schimbari, s.a.

5. Vechime:

a) in munca: peste 6 ani si 6 luni;
b) 1in specialitate: minim 6 ani si 6 luni;

V. Descrierea postului
1. Responsabilititi globale

Cele care decurg din obligativitatea executdrii atributiilor/sarcinilor din fisa postului ;
Respectarea angajamentului de confidentialitate ;

e Respectarea Regulamentului de organizare si functionare si Regulamentului intern, a hotaririlor
Consiliului stiintific, hotaréarilor Consiliului de administratie, instructiunilor si deciziilor presedintelui
ANMDMR;

Asigurarea integritatii patrimoniului din dotare ;
Respectarea normelor de protectia muncii si PSI ;
Raspunde de corectitudinea lucrérilor efectuate si a documentelor elaborate in cadrul structurii.

2. Principalele sarcini si responsabilititi

¢ crearea/modificarea programelor informatice, conform cerintelor ANMDMR;

¢ instruirea personalului in vederea utilizdirii corespunzitoare a programelor informatice
create/modificate;

¢ administratrea bazelor de date;

¢ administrarea serverelor ANMDMR,;

o administrarea conturilor de e-mail ANMDMR:

* asigurarea menfinerii ANMDMR 1n reteava EudraNet si CTS;

s participa la intocmirea informatiilor ce vor fi postate public referitoare la declararea sponsorizirilor
conform reglementarilor legale in vigoare;

¢ particip3 la analiza tehnici a dosarelor de achizifie in domeniul informatic;

e participd la instruirea personalului din ANMDMR in vederea utilizarii corespunzitoare a
echipamentelor IT din dotare;

PS - 02/01 - F1
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¢ raspunde de implementarea contractelor post achizitii in domeniul IT, in mésura competentelor
profesionale;

¢ Indeplineste si alte sarcini de serviciu corespunzétoare pregétirii profesionale trasate de seful ierarhic
(sef birou; sef serviciu, vicepresedinte, presedinte);

e participd la instruirea noilor angajati din cadrul serviciului/biroului;

¢ rdspunde de indeplinirea corecta si cu operativitate a tuturor activitatilor corespunzétoare postului.

VI. Rispunderea disciplinara:
Neindeplinirea sarcinilor de serviciu, nerespectarea regulilor si regulamentelor existente in institutie,
dispozifii, decizii §i hotdrari ale conducerii sau indeplinirea lor in mod necorespunzétor atrage sanctionarea
disciplinard, conform prevederilor legale in vigoare si a Regulamentului Intern.

Nume si prenume / semndtura / data

Intocmit Avizat

| D721 ¢ L
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