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DIRECTIA PROCEDURA NATIONALA
SERVICIUL VARIATII/ BIROU EVALUARE VALIDARE VARIATI

FISA POSTULUI
Nr.......

Numele si prenumele titularului: ...

A. Informatii generale privind postul

1. Nivelul postului*): executie

2. Denumirea postului: Referent de specialitate

TR 0d COR, . e o

4. Gradul/Treapta profesional/profesionala: IA

5. Scopul principal al postului:
- gestionarea mapelor cu documentele semnate, emise in cadrul serviciului, ca urmare a
evaluarii cererilor de variatii, de transfer al autorizatiei de punere pe piatd, de modificare a
designului si inscripfiondrii ambalajului si inregistrarea rezultatului evaluarii in registrul de
evidenta a lucrarilor
- arhivarea in cadrul serviciului a tuturor documentelor emise (adrese si anexe explicative catre
solicitant, rapoarte de evaluare, adrese regularizare tarif - documente originale; documente
rectificative la APP- copie)
- arhivarea la dosarul de variatii, de transfer al autorizatiei de punere pe piati, de modificare a
designului si inscriptiondrii ambalajului (copie dupa toate documentele emise) $i transmiterea
citre Serviciul asigurarea calititii, registraturd si arhivd (SACRA), in vederea arhivarii la
dosarul medicamentului, pe bazd de adresa de predare documente

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1. Studii de specialitate®*): ..........cccocecerveeeninn.

2. Perfectionari (specializri):

3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate st nivel):
4. Limbi striine (necesitate §i nivel) cunoscute: ...............

5. Abilitati, calitafi si aptitudini necesare: .......cc.ccevcerceennen.

6. Cerinte specifice***):
7. Competenta manageriald****) (cunostinte de management, calitdti si aptitudini manageriale):

C. Atributiile postului:
1. Responsabilitati globale

o Cele care decurg din obligativitatea executdrii atribuftilor/ sarcinilor din fisa postului;
+ Respecta angajamentul de confidentialitate;
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* Respecta Regulamentul de organizare si functionare si Regulamentul intern, Hotararile Consiliului
stiinfific, Hotéardrile Consilivlui de administratie, Instructiunile s§i Deciziile presedintelui
ANMDMR relevante;

s Asigurdl integritatea patrimoniului;

* Respectd normele privind securitatea §i sénétatea in munca si in domeniul situatiilor de urgenta si
PSI;

¢ Solutioneaza si raspunde solicitarilor venite din partea sefilor ierarhici;

¢ Asigura un climat de munca favorabil,

» Rispunde de corectitudinea lucrédrilor efectuate §i a documentelor elaborate in cadrul
biroului/serviciului.

e Cunoagste si respecta Codul de conduita al personalului contractual din cadrul ANMDMR

2. Principalele sarcini si responsabilititi
¢ Comunica in permanenta sefului direct eventualele situatii profesionale aparute in cadrul
Serviciului Variatii Procedura Nationala
» Ordoneaza pe tipuri de documente si repartizeaza mapele cu lucrarile semnate, catre
directiile/serviciile implicate
¢ Inregistreaza rezultatul evaluarii in registrul de evidenta a lucrarilor din Serviciul variatii (adrese
si anexe explicative catre solicitant, documente rectificative la APP, rapoarte de evaluare, adrese
regularizare tarif/stornare etc.)
Consulta bazele de date specifice, care au legatura cu inregistrarea rezultatului evaluarii
Multiplica documentele de evaluare
Arhiveaza in Serviciul variatii toate documentele emise
Preia de la Serviciul asigurarea calitafii, registratura si arhivd (SACRA) a cererilor de variatii tip
IA, tip IB, tip II, de transfer al autorizatiei de punere pe piatd, de modificare a designului si
inscriptiondrii ambalajului, impreund cu scrisoarea de intentie, formularul pentru plata tarifului,
adresa DEAP de confirmare a plafii si documentatia de sustinere; precum si a completarilor la
documentatia de susfinere depusa initial - ocazional
o Inregistreaza in registrul de evidenta a lucrarilor cererile de variatie, transfer al autorizatiei de
punere pe piajd, modificarea designului si inscriptionarii ambalajului medicamentului, alte tipuri
de adrese repartizate in Serviciul variatii - ocazional
Raspunde de conformitatea datelor inregistrate
Raspunde solicitarilor sefului de serviciu
Se preocupa de actualizarea cunostintelor in domeniu
Respecta Regulamentul de organizare si functionare, Regulamentul intern, Hotararile Consiliului
Stiintific, Hotararile Consiliului de Administratie, Instructiunile si Deciziile presedintelui
ANMDMR relevante
¢ Respecta Procedurile standard de operare specifice activitatii desfasurate in Serviciul variatii

o Participa la elaborarea procedurilor operationale si de sistem, atunci cand ii este solicitat de catre
seful direct
* Asigura respectarea confidentialitatii informatiilor la care are acces
e Asigura un climat de munca favorabil
¢ Asigura integritatea patrimoniului si a bunei gospodariri a fondurilor materiale ale ANMDMR
¢ Respecta indatoririle privind protectia muncii, normele PSI, normele igienico-sanitare in vederea
prevenirii accidentelor si imbolnavirilor profesionale
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e Ordoneaza documentele de evaluare emise in cadrul Serviciului variatii la dosarul cererilor de
variatii, de transfer al autorizatiei de punere pe piati, de modificare a designului §i inscriptionarii

ambalajului

o Respectarea obiectivelor cantitative si calitative setate de catre conducerea ANMDMR
o Respectarea termenelor stabilite de catre conducerea ANMDMR in realizarea obiectivelor setate

Junar si anual

¢ Respecta programarile in ceea ce priveste concediul de odihna si programul de lucru
¢ Manifesta disponibilitate pentru orice tip de solicitare profesionala si organizatorica
¢ Semnaleaza sefului de serviciu orice inconvenient legat de buna desfasurare a activitatii in cadrul

biroului/serviciului

e Rispunde de utilizarea documentelor i resurselor IT doar in scopul rezolvérii atributiilor de

serviciu,

D. Sfera relationala a titularului postului

1. Sfera relationald interna:

a) Relatii ierarhice:

- subordonat fata de: gefii ierarhici
- superior pentru: -

b) Relatii functionale: colaboreaza cu specialistii din serviciu/birou, din serviciile/birourile din DPN si din

alte Directii ale ANMDMR (atunci cind este cazul)
c¢) Relatii de control: n/a

d) Relatii de reprezentare: seful direct sau colegii, atunci cand ii este solicitat

2. Sfera relationala externa:

a) cu autoritdti si institutii publice: n/a

b) cu organizatii internationale: n/a

¢) cu persoane juridice private: n/a

3. Delegarea de atribufii §i competentd*****}).

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

F. Luat la cunostinia de cétre ocupantul postului
1. Numele si prenumele: ................
2. Semnatura .....

G. Contrasemneaza:

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3, Semndtura ....,
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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/autorizafii prevzut/prevazute de lege, dupi caz.

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

**%%%) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cétre o alti persoana 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 fara platd, suspendare, detasare etc.). Se vor specifica atributiile, precum si
numele persoanei/persoanelor, dupi caz, care le va/le vor prelua prin delegare.
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