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Die grau unterlegten Felder markieren den verbindlichen Teil des Anforderungsprofils.

IV - Gesundheits- und Verbraucherschutz
Referat IV F - Arzneiwesen IVF - ptA

Abteilung Stellenzeichen:

Bewertung des Aufgabengebietes nach:

Entgeltgruppe E 8 ohne Fgr. Teil Il UA10.13 der Anlage A zu § 12 TV-L

1. |Pharmazeutisch-technische Sachbearbeitung

Pharmazeutisch-technische Sachbearbeitung von mittleren bis schwierigen Verwaltungsvor-
gdngen im Referat Arzneimittelwesen, die mit der Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimit-
teln und Wirkstoffen gemaB Arzneimittelgesetz (AMG) bzw. nachgeordneten Verordnungen in
Zusammenhang stehen

Bearbeitung von Einzelangelegenheiten der Arzneimittelsicherheit, z.B. Qualitdtsmdngel von
Arzneimitteln, Diebstahls- oder Fdlschungsmeldungen

Vorpriifung von Unterlagen: Einstufungsfragen im Bereich klinische Priifung einschliefllich der
Kommunikation mit der Einrichtung und der Vorbereitung eines Genehmigungsantrages gem.
§ 21 Abs. 4 AMG an die zustdndige Bundesoberbehérde

Erstellung und Nachverfolgung von weiteren Schriftstiicken, z.B. im Rahmen der fachlich-in-
haltlichen Vorabpriifung von Antragsunterlagen pharmazeutischer Unternehmen oder Einrich-
tungen der klinischen Priifung von Arzneimitteln

Fiihren und Pflege von Firmenakten, u.a. auch unter Nutzung der Datenbank ,,Uberwachung
von Einrichtungen“ (UvE) (Scopeland) sowie Pflege und Aktualisierung von internen Checklis-
ten, Excellisten und der Datenbank UvE (Scopeland)

Bearbeitung und Beurteilung von Anderungs- und Neuanzeigen Berliner Einrichtungen gemas
§ 67 AMG

Vollzug des Heilmittelwerbegesetzes (HWG) in Verbindung mit dem AMG und Bearbeitung
von Verstof3en gegen das HWG

Priifung, Bewertung und abschlieBende Bearbeitung von Beanstandungsmeldungen zu Blut-
zubereitungen (Look-Back) einschliellich Festlegung von Maf3nahmen zur Risikoabwehr ge-
ma&B § 19 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHV) und der Pharmakovi-
gilanzmeldungen bei Kinderwunschzentren
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Ausfiihrung von administrativen Tatigkeiten bei der Nutzung der internen Datenbank ,,Uber-

wachung von Einrichtungen (Scopeland)

Erstellung von Gebiihrenbescheiden, Fiihren von Wiedervorlagen, Betreuung von Buf3geld-
verfahren des Referats Arzneimittelwesen, z.B. Erstellen von Anh&rungsschreiben, Koordinie-
rung von Stellungnahmen, Kontrolle der Einhaltung von Fristen durch eigenes Wiedervorlage-

system

Planung und Durchfithrung der amtlichen Probenahme gemdf3 § 65 AMG, einschliefllich Pro-

benahme von Verdachtsproben

Wahrnehmung von Arbeitsaufgaben im Bereich Qualitétssicherung (QS) und zugehérige Do-

kumentation im pharmazeutischen Inspektorat

2. | Formale Anforderungen

Abschluss als pharmazeutisch-technische™r Assistent*in

3. Leistungsmerkmale

Gewichtungen *

3.1. Fachkompetenzen

3.1.1

Kenntnisse der im Zusammenhang mit Arzneimitteln rele-
vanten Gesetze und Rechtsverordnungen, z.B. Arzneimittelge-
setz (AMG), Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
(AMWHYV), Arzneimittelhandelsverordnung; Transplantations- und
Transfusionsgesetz (TPG und TFG), Heilmittelwerbegesetz (HWG);
Kenntnisse zum Qualitdtssicherungssystem

e kennt die fiir die Arbeitsinhalte wichtigen Schwerpunkte

e berlicksichtigt in der Arbeit aktuelle Verdnderungen

e kennt und wendet die aktuellen Gesetze, Ausfiihrungsvor-
schriften, Kommentierungen richtig an

3.1.2

Kenntnisse der verwaltungsseitigen Gesetze und Rechtsvor-

schriften, z.B. Gemeinsame Geschdaftsordnung fiir die Berliner
Verwaltung (GGO | & 11), Verwaltungsverfahrensgesetze Bund und
Berlin (VwVfG/ VwV{G Bln), Verwaltungszustellungsgesetz
(VWZG), Ordnungswidrigkeitengesetz (OWiG), Landeshaushalts-
ordnung Berlin (LHO) sowie die Ausfiihrungsvorschriften zur Lan-
deshaushaltsordnung (AV-LHO)

o berlicksichtigt in der Arbeit die wesentlichen Inhalte

o verfligt iiber Detailkenntnisse und wendet diese an

e erkennt rechtliche Zusammenhdnge und ordnet Sach-
verhalte zu
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3. Leistungsmerkmale

Gewichtungen *

3.1. Fachkompetenzen 4 | 3 (2|1
3.1.3 IT-Kenntnisse: MS-Office (Word, Excel, Outlook); Fachsoft-
ware Scopeland 0| O | O
e wendet ..., sicher an
3.1.4 Kenntnisse der englischen Sprache
9 P O O O
¢ hat allgemeine Kenntnisse in Wort und Schrift
*) 4 unabdingbar 3 sehr wichtig 2 wichtig 1 erforderlich
3.2 Personliche Kompetenzen Gewichtungen
» Erlauterung der Begriffe 4| 3|2 1
e Raum fiir stellenbezogene Operationalisierungen
3.2.1 Leistungs-, Lern- und Verdnderungsfahigkeit
» Fahigkeit, auch unter schwierigen Bedingungen engagiert zu arbeiten, den Handlungs-
rahmen auszufiillen und aktiv Wissen und Erfahrungen einzubringen sowie sich auf neue Auf- D D D
gaben einzustellen und neue Kenntnisse zu erwerben.
e legt Arbeitsergebnisse unaufgefordert zu den vorgegebe-
nen/vereinbarten Terminen vor bzw. nach Absprache zu einem
fir den Arbeitsablauf zweckmdfligen Zeitpunkt
e behdlt in Stresssituationen und unter Zeitdruck den Uberblick
und die Kontrolle
e wendet erworbenes Wissen in der Arbeit an
3.2.2 Organisationsfdhigkeit
» Fahigkeit, vorausschauend zu planen und zu strukturieren und entsprechend zu agieren. l:‘ l:‘ I:‘
e geht bei der Aufgabenerledigung schrittweise und zielgerichtet
vor
e stimmt verschiedene Arbeitsabldufe aufeinander ab
e unterscheidet und gewichtet nach Dringlichkeit und Wichtigkeit
3.2.3 Ziel- und Ergebnisorientierung
» Fahigkeit, Denken und Handeln auf ein gewiinschtes Ziel hin auszurichten und die erfor- D D D
derlichen Ressourcen effizient einzusetzen.
e sefzt Prioritdten
e wdgt Vor- und Nachteile von Entscheidungen und Alternativen
ab
e entwickelt Ideen fiir Losungen und zur praktischen Umsetzung
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3.2 Personliche Kompetenzen Gewichtungen
» Erlduterung der Begriffe

4 | 3 | 2
e Raum fiir stellenbezogene Operationalisierungen

3.2.4 Entscheidungsfdhigkeit
» Fahigkeit, zeitnahe und nachvollziehbare Entscheidungen zu treffen und dafiir Verantwor- D D
tung zu Uibernehmen.

e entscheidet klar, eindeutig und zeitnah
e macht Entscheidungen transparent und iibernimmt Verantwor-
tung fiir eigene Entscheidungen

3.2.5 Ausdrucksweise schriftlich
» Fahigkeit, schriftlich Gedanken und Sachverhalte sprachlich korrekt, strukturiert, tiber- l:‘ l:‘
sichtlich, treffsicher und fiir den Adressaten verstdndlich darzulegen

e formuliert eindeutig und prazise
e strukturiert tbersichtlich
o hebt Wesentliches hervor und grenzt ab

3.3 Sozialkompetenzen Gewichtungen
» Erlduterung der Begriffe 4| 3| 2
e Raum fiir stellenbezogene Operationalisierungen
3.3.1 Kommunikationsfdhigkeit
» Fahigkeit, sich personen- und situationsbezogen auszutauschen. l:‘ l:‘
e spricht klar, deutlich und flieflend
e (re)agiert personenangemessen
e (re)agiert situationsangemessen
3.3.2 Kooperationsfdhigkeit
» Fahigkeit, sich konstruktiv respektvoll mit anderen auseinanderzusetzen und partner-
schaftlich zusammen zu arbeiten; Konflikte zu erkennen und tragfdhige Lésungen anzustre- l:‘ l:‘
ben.
e findet durch Glaub- und Vertrauenswiirdigkeit Akzeptanz
e verhdlt sich kollegial und hilfsbereit
e arbeitet konstruktiv, aufgeschlossen und vertrauensvoll mit an-
deren zusammen
3.3.3 Dienstleistungsorientierung
» Fahigkeit, die Arbeit als Dienstleistung fiir den externen und internen Kunden zu begrei- D D
fen.
e findet Kunden/Kundinnen gegeniiber den richtigen Ton
e begreift die Arbeit als Dienstleistung/Service fiir den/die Kun-
den/Kundin
o erldutert Zusammenhdnge, Entscheidungsgriinde etc. adressa-
tengerecht
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3.3 Sozialkompetenzen Gewichtungen

» ErlGuterung der Begriffe 4| 3| 2
e Raum fiir stellenbezogene Operationalisierungen

3.3.4 Diversity-Kompetenz

» Fahigkeit, Gemeinsamkeiten und Unterschiede von Menschen (u.a. hinsichtlich Lebensal-
ter, Geschlecht, Behinderung, Migrationsgeschichte, Religion, sexueller und geschlechtlicher
Identitét, chronischer Krankheit, sozialem Status, Sprache) wahrzunehmen, in der Aufgaben- l:‘ l:‘
wahrnehmung zu berlicksichtigen, bestehende Barrieren abzubauen und einen diskriminie-
rungsfreien und wertschdtzenden Umgang zu pflegen.

o berlicksichtigt Kenntnisse der Lebens- und Bedarfslagen ver-
schiedener gesellschaftlicher Gruppen und deren strukturellen
Diskriminierungserfahrungen

o zeigt Offenheit und Respekt gegeniiber unterschiedlichen Er-
fahrungshintergriinden und Lebensweisen (Wertschatzung von
Vielfalt)

o st bereit, gewohntes Denken und eigenen Verhaltensweisen zu
hinterfragen und zu verdndern

3.3.5 Migrationsgesellschaftliche Kompetenz

» umfasst die Fahigkeit gemdf3 § 3 Absatz 4 PartMigG

1.  bei Vorhaben, Mafinahmen und Programmen die Auswirkungen auf Personen mit und
ohne Migrationsgeschichte beurteilen und ihre Belange beriicksichtigen zu kénnen,

2.  die durch Diskriminierung und Ausgrenzung von Personen mit Migrationsgeschichte l:‘ l:‘
entstehenden teilhabehemmenden Auswirkungen zu erkennen und zu iiberwinden so-
wie

3. insbesondere im beruflichen Kontext Personen mit Migrationsgeschichte respektvoll

und frei von Vorurteilen und Diskriminierung zu behandeln

e lehnt Diskriminierung und Ausgrenzung ab und méchte diese
iberwinden

e st offen und respektvoll gegeniiber Menschen unterschiedli-
cher Herkunft und Pragung

o beriicksichtigt die Belange der Menschen mit Migrationsge-
schichte und richtet die Aufgabenwahrnehmung bedarfs- und
zielgruppengerecht aus

3.3.6 Konfliktfahigkeit
» Fdhigkeit, Probleme und Konflikte zu erkennen und tragfdhige Lésungen anzustreben. D D

o st offen gegeniiber sachlicher Kritik

e reagiert angemessen

e nimmt Konflikte/Widerstédnde wabhr, spricht diese an und findet
tragbaren Konsens

e spricht Probleme offen an, weicht Konflikten nicht aus, bleibt
ruhig

3.3.7 Integritat/Loyalitat

o st zuverldssig und verldsslich
e verhdlt sich aufrichtig und ehrlich
e bewahrt Vertraulichkeit

Seite bvon7
AP fiir Tarifbeschaftigte_2.3



3.3 Sozialkompetenzen Gewichtungen
» Erlduterung der Begriffe

. . - 4 | 3 | 2
e Raum fiir stellenbezogene Operationalisierungen
3.3.8 Selbstentwicklungskompetenz
» Bereitschaft und Fahigkeit, das eigene Verhalten zu reflektieren, Starken und Grenzen re-
alistisch einzuschdtzen sowie sich persdnlich und fachlich zu motivieren und weiterzuentwi- l:' l:'

ckeln.

e zeigt sich gegeniiber neuen Herausforderungen aufgeschlos-
sen sowie lernbereit und nimmt an Angeboten zur Qualifizie-
rung teil

o stellt sich schnell auf neue Situationen ein und um

¢ hinterfragt eigenes Denken und Handeln

4 Beteiligung der Vertrauensperson der schwerbehinderten Menschen nach
§178 Abs. 2 SGB IX

Datum Name

Beteiligung der Frauenvertreterin nach § 17 Abs. 1LGG

Datum Name

Mitwirkung der Personalvertretung

Datum Name
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5 Eroffnung

Eine Durchschrift / Kopie dieses Anforderungsprofils wurde mir am

von Herrn / Frau

ausgehdndigt.

Herr / Frau

hat mir das AP erldutert.

Ort, Datum

Unterschrift des Stelleninhabers/ der Stelleninhaberin
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