MINISTERUL SANATATIE
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sénatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
WWW.anm.ro

Organizeazi concurs pentru ocuparea urmdtoarelor functii contractuale vacante, perioads
nedeterminatd, in conformitate cu prevederile H.G. nr. 286/2011 cu modificirile §i completirile
ulterioare, si a Ordonantei de Urgentd a Guvernului nr. 103/2021 privind unele misuri la nivelul
administratiei publice, publicat in Monitorul Oficial nr. 1212/23.X1.2021, Partea a IlI-a, respectiv:

1. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA TEHNIC -
LABORATOARE / SERVICIUL INCERCARI SI VERIFICART:

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. I A, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate administratie publica (specialitate tehnici asociats domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnica, electronicd, inginerie electric, electronica $i telecomunicatii, tehnologie chimica,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizic3, bioinginerie, inginerie medicala, biochimie, biologie, etc), norma intreaga, perioad3
nedeterminati;

2. DIRECTIA ADMINISTRATIE GENERALA SI ASISTENTA FINANCIARA EXTERNA /
COMPARTIMENT ADMINISTRATIV SI PATRIMONIU:

a) 1 (unu) post sofer I, nivel studii M, norma intreaga, perioada nedeterminata;
b) 1 (unu) post paznic, nivel studii M, norma intreagd, perioada nedeterminati;
c) 1 (unu) post ingrijitor, nivel studii G, norma intreaga, perioad nedeterminati;,

3. DIRECTIA PROCEDURA NATIONALA

a) Serviciul evaluare procedura nationals, compartiment calitate medicamente:

- I (unu) post expert gr. JA (farmacist primar), nivel studii S, 6 ani $i 6 luni vechime in
specialitate, cu norma intreagi , perioadi nedeterminata;

b) Serviciul administrare procedura nationala, biroul validare — administrare

- 1 (unu) post expert gr. IA (farmacist primar), nivel studii S, 6 ani i1 6 luni vechime in
specialitate, cu norma intreag3 , perioadi nedeterminati;

c) Serviciul administrare proceduri nationald




- I (unu) post expert gr. IA (farmacist primar), nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate, cu normai intreagé , perioada nedeterminati;

4, DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE

a) Serviciul Evaluare Proceduri Europene / Compartiment Calitate Medicamente

- 1(unu) post expert gr. IA, chimist principal, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate (chimie), cu norma intreagi , perioada nedeterminata;

b) Serviciul Evaluare Proceduri Europene / Compartiment Evaluare Procedura Centralizati:

- 1(unu) post expert gr. [A, farmacist primar (farmacie clinicd) , nivel studii S, 6 ani si 6 luni
vechime in specialitate (farmacie), cu norma intreag , perioada nedeterminati;

c) Serviciul Evaluare Proceduri Europene / Compartiment Evaluare Proceduri Centralizati:

- I(unu) post expert gr. IA, chimist, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(chimie), cu norma intreagi , perioada nedeterminat;

d) Serviciul Evaluare Proceduri Europene / Compartiment Calitate Medicamente

- 1(unu) post de expert debutant, farmacist, nivel studii superioare, fard vechime in specialitate,
cu normd intreagi , perioadi nedeterminata.

5. SERVICIUL EMITERE AUTORIZATII
- 1 (unu) post expert debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate, normi intreagi,
perioada nedeterminati.

Acte necesare in vederea participirii la concurs:

- cererea, in care se menfioneaza postul pentru care doregte si concureze, insotitd de declaratia
privind consim{améntul privind prelucrarea datelor cu caracter personal conform prevederilor Legii
nr. 190/2018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a
Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind proteciia datelor), cu modificirile ulterioare;
- copia actutui de identitate in termen de valabilitate, certificat de nagtere, certificat de cisitorie,
dupa caz;
- copiile documentelor care si ateste nivelul studiilor i ale altor acte care atestd efectuarea unor
specializéri, precum i copiile documentelor care atests indeplinirea conditiilor specifice ale postului;
- copia carnetului de munci sau, dupi caz, adeverinte care atesti vechimea in muncd, in meserie
si/sau in specialitatea studiilor, n copie;
- cazierul judiciar sau o declaratie pe propria raspundere ci nu are antecedente penale care si il
facd incompatibil cu functia pentru care candideazi — anexa . 3;
- adeverinfa medicald eliberatd de medicul de familie sau certificat medical din care si rezulte
cd este apt din punct de vedere fizic §i neuropsihic pentru exercitarea activitafii pentru postul pentru
care candideaza (se acceptd §i documentul primit pe e-mail de la medicul de familie al candidatului),
- curriculum vitae, mode! comun european;
- declaratie pe propria raspundere ¢i nu a fost lucritor al Securitétii sau colaborator al acesteia,
in conditiile prevazute de legislatia specifica (funciie publica)
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Nota: Candidatul declarat admis la selecfia dosarelor, care a depus la inscriere o declarafie pe
proprie rdspundere cd nu are antecedente penale, are obligatia de a completa dosarul de concurs cu
originalul cazierului judiciar, cel mai tarziu pand la data desflisurdrii primei probe a concursului,

Conditii generale de participare la concurs:

- are cetatenie romand, cetifenie a altor state membre ale Unijunii Europene sau a statelor
apartindnd Spatiului Economic European si domiciliul in Roménia;

- cunoagte limba romand, scris si vorbit;

- are varsta minima reglementata de prevederile legale;

- are capacitate deplina de exercitiu;

- are o stare de sanitate corespunzatoare postului pentru care candideaz3, atestatd pe baza
adeverinfei medicale eliberati de medicul de familie sau de unititi sanitare abilitate;

- indeplineste conditiile de studii si, dupé caz, de vechime sau alte conditii specifice potrivit
cerintelor postului scos la concurs;

- nu a fost condamnat definitiv pentru savérgirea unei infractiuni contra umanititii, contra
statului ori contra autorititii, de serviciu sau in legaturd cu serviciul, care impiedica infiptuirea
Justitiei, de fals ori a unor fapte de corupfie sau a unei infractiuni savarsite cu intentie, care ar face-o
incompatibila cu exercitarea functiei, cu execeptia situatiei in care a intervenit reabilitarea.

Cerinte specifice si conditii generale pentru ocuparea posturilor vacante, pe perioadi
nedeterminatii conform Qrdinului M.S. nr. 1470/2011 cu modificirile si completiirile ulterioare:

1. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA TEHNIC -
LABORATOARE / SERVICIUL iNCERCARI S1 VERIFICARI:

- I (unu) post inspector de specialitate gr. I A, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate administratie publici (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronici si telecomunicatii, tehnologie chimica,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizic, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), normi intreagd, perioadi
nedeterminatd;

v diplomi de licenta in specialitate;

v vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni;

v cunostinte de utilizare a calculatorului;

v cunostinte de limba englezi nivel mediu seris, citit, vorbit;

v concurs pentru ocuparea postului.

2. DIRECTIA ADMINISTRATIE GENERALA SI ASISTENTA FINANCIARA
EXTERNA / COMPARTIMENT ADMINISTRATIV SI PATRIMONIU:

d) 1 (unu) post sofer I, nivel studii M, normii intreagd, perioadi nedeterminati;

4 diploma de bacalaureat;

v vechimea minima in muncd minim 3 ani;
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cel putin 3 ani vechime ca sofer (conducator auto) profesionist;
permis de conducere pentru sofer profesionist valabil pentru autovehicule din categoriile B si

cunostinge de utilizare a calculatorului;

concurs pentru ocuparea postului,

1 (unu) post paznic, nivel studii M, normi intreagd, perioaddi nedeterminati;
diploma de bacalaureat;

curs ,,Agent de Securitate”;

vechimea minima in munci minim § ani;

abilitéti de comunicare si relationare;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

concurs pentru ocuparea a postului;

1 (unu) post ingrijitor, nivel studii G, normd intreagd, perioadi nedeterminati;
nivel studii generale;

concurs pentru ocuparea postului.

TAD US4 s
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DIRECTIA PROCEDURA NATIONALA

a) Serviciul evaluare procedura nafionall, compartiment calitate medicamente:

- ! (unu) post expert gr. I4 (farmacist primar), nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate, cu normd intreagd perioadd nedeterminatd;

v diploma de licenti in specialitate (farmacie);

certificat de farmacist primar in specialitatea farmacie generala;

certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs;

vechimea minima in specialitate - 6 ani si 6 luni;

cunostinte legate de legislatia in vigoare in domeniul medicamentului de uz uman;

cunostinie avansate de Microsoft Office, in special Excel si Word;

cunostinte de limba engleza nivel avansat scris, citit, vorbit;

alte cunogtinfe

capacitate de analizd s§i sinteza, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipd, spirit
organizatoric, abilititi de comunicare, rezistenta la stres, disponibilitate pentru autoperfectionare,
integritate personala, maturitate, capacitatea de a intelege complexitatea, capacitatea de a percepe
situatiile in mod realist.

v concurs pentru ocuparea postulu.

AN NN N NENEN

b) Serviciul administrare procedura nationala, biroul validare — administrare

- I (unw) post expert gr. 14 (farmacist primar), nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in
Specialitate, cu normd intreagd , perioadd nedeterminatd;

v diploma de licent in specialitate (farmacie);

certificat de farmacist primar in specialitatea farmacie generala;

certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs;

vechimea minim3 in specialitate - 6 ani si 6 luni;

cunostinte legate de legislatia in vigoare in domeniul medicamentului de uz uman;

cunostinte avansate de Microsoft Office, in special Excel si Word;
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v cunostinte de limba englezi nivel avansat scris, citit, vorbit;

v alte cunostinge;

v capacitate de analizi §i sinteza, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipd, spirit
organizatoric, abilititi de comunicare, rezistenta la stres, disponibilitate pentru autoperfectionare,
integritate personald, maturitate, capacitatea de a intelege complexitatea, capacitatea de a percepe
situatiile In mod realist;

v concurs pentru ocuparea postului.

c) Serviciul administrare proceduri nationald

- I (unu) post expert gr. I4 (farmacist primar), nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate, cu normd intreagd , perioadd nedeterminatd;

v diploma de licenti in specialitate (farmacie);

certificat de farmacist primar;

certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs;

vechimea minima in specialitate - 6 ani si 6 luni;

cunostinte legate de legislatia in vigoare in domeniul medicamentului de uz uman;

cunostinge avansate de Microsoft Office, in special Excel si Word,

cunostinte de limba englezi nivel avansat scris, citit, vorbit;

alte cunogtinte;

capacitate de analizi si sintezs, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipd, spirit
organizatoric, abilititi de comunicare, rezistenti la stres, disponibilitate pentru autoperfectionare,
integrilate personala, maturitate, capacitatea de a intelege complexitatea, capacitatea de a percepe
situafiile in mod realist;

v concurs pentru ocuparea postului.
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4. DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE

a) Serviciul Evaluare Proceduri Europene / Compartiment Calitate Medicamente:

- Iunu) post expert gr. 1A, chimist principal, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate (chimie), cu normd Intreagd , perioadd nedeterminatd:

v diploma de licenti in chimie;

vechime minima raportata la diploma de licenta in chimie 6 ani $1 6 luni

examen de grad principal sau 5 ani vechime ca specialist in sectorul sanitar

cunostinte de utilizare a calculatorului Microsoft/Office (word, excel, ppt.), pdf;

cunogtinte limba englezi nivel avansat ( scris, citit, vorbit);

concurs pentru ocuparea postului .

AN N NN

b) Serviciul Evaluare Proceduri Europene / Compartiment Evaluare Proceduri Centralizati:
- 1(unu) post expert gr. IA, farmacist primar (farmacie clinic) , nivel studii § , 6 ani i 6 luni
vechime in specialitate (farmacie), cu norma intreaga , perioada nedeterminati;

v diploma de licent3 in farmacie

v vechime minima raportata la diploma de licenta in farmacie 6 ani §i 6 luni

v adeverinta de promovare a examenului de farmacist primar sau certificat de confirmare in
specialitatea farmacie clinica emis de MS;



v cunostinte de utilizare a calculatoruluj Microsoft/Office (word, excel, ppt.), pdf;

v cunostinte limba englezi nivel avansat ( scris, citit, vorbit),
v concurs pentru ocuparea postului .
c) Serviciul Evaluare Proceduri Europene / Compartiment Evaluare Proceduri Centralizati:

- 1(unu) post expert gr. IA, chimist, nivel studii S, 6 ani $t 6 luni vechime in specialitate
(chimie), cu norma intreagi , perioada nedeterminati;

v diploma de licen{ in chimie;

v vechime minimi raportata la diploma de licenta in specialitatea chimie 6 anij $1 6 luni
v cunostinte de utilizare a calculatoruluj Microsoft/Office (word, excel, ppt.), pdf;

v cunostinte limba englezi nivel avansat (scris, citit, vorbit);

v concurs pentru ocuparea postului .

d) Serviciul Evaluare Proceduri E uropene / Compartiment Calitate Medicamente:

- 1(unu) post de expert debutant, farmacist, nivel studii superioare, fird vechime in specialitate,
cu normd intreagd , perioada nedeterminati.

diploma de licent3 in Farmacie;

cunostinte de utilizare a calculatoruluj Microsoft/Office (word, excel, ppt.), pdf;

cunostinte limba engleza nivel avansat ( scris, citit, vorbit);

concurs pentru ocuparea postuluj .

SN EN

5. SERVICIUL EMITERE AUTORIZATII
- I (unu) post expert debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate, normdg intreagd,
perioadd nedeterminatd;
diplomai de licenta in specialitate;
sd aibd cunostinte avansate de operare pe calculator (MS WORD, MS EXCEL),
cunostinte de limba engleza, nivel mediy (scris, citit, vorbit);
concurs pentru ocuparea postului.

RSRNENEN

TEMATICA $I BIBLIOGRAFIE

1. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA TEHNIC -
LABORATOARE / SERVICIUL INCERCARI SI VERIFICARI;

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. I A, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate administratie publicd (specialitate tehnici asociati domeniului dispozitivelor medicale;
electrotehnici, electronicd, in ginerie electricd, electronici §i telecomunica;ii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, elc), normd intreagd, perioads
nedeterminatd;

TEMATICA

1. Organizarea si functionarea ANMDMR;



2 Clasificarea dispozitivelor medicale;

3 Marcajul CE;

4 Obligattile importatorilor/distribuitorilor;

5 Obligatiile utilizatorilor;

6. Controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale;

7 Incercari de securitate electrica;

8 Incercari de performanta;

9. Drepturile si obligatiile personalului autoritatilor i institutiilor publice pe perioada delegirii
in alté localitate.

BIBLIOGRAFIE

1. LEGE nr. 95/2006 privind reforma in domenijul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare;

2. Legea 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;

3. HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale;

4, HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;

5. HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata i de utilizare a

dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

6. Regulamentul (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr, 178/2002 $i a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE $i 93/42/CEE ale Consiliului;

7. Ordinul ministrului sanatatii nr. 308/2015 privind controlul prin verificare periodica a
ispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare;
8. SR EN 60601-1 Aparate electromedicale. Cerinte generale de securitate de baza si

performante esentiale.

9. HG Nr. 306 din 23 martie 2011 privind unele masuri de supraveghere a pietei produselor
reglementate de legislatia Uniunii Europene care armonizeaza conditiile de comercializare a acestora;
10.  Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 julje 2008
de stabilire a cerinfelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea
produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93;

11. Ordinul ministrului sanatatii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la
avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;

Notd. Toate actele normative prevazute in bibliografie vor fi studiate in Jorma actualizata,
republicatd cu modificarile si completiirile ulterioare,

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE



2. DIRECTIA ADMINISTRATIE GENERALA S§I ASISTENTA FINANCIARA
EXTERNA / COMPARTIMENT ADMINISTRATIV SI PATRIMONIU:

a) I (unu) post sofer I, nivel studii M, perioadd nedeterminatd, normd intreagi;
TEMATICA

1. Cunostinte privind legislatia rutiers, circulatia pe drumurile publice;

2. Cunostine generale (mecanice $i electrice) despre automobile;

3. Apararea impotriva incendiilor;

4, Normele generale de apérare impotriva incendiilor;

5. Contraventii;

6. Obligatiile lucratorilor.

BIBLIOGRAFIE

1. OUG nr.195/2002 privind circulatia pe drumurile publice, cu modificrile si completirile
ulterioare;

2. Legea 319/2006 cu modificarile si completdrile ulterioare, referitoare la sanitate si securitate
in munca;

- Capitolul IX, Contraventii, Articolul 39;

- Capitolul IV - Obligatiile lucratorilor.

3. Legea 307/2006 cu modificarile si completirile ulterioare, referitoare la apdrare impotriva
incendiilor;
4, Cunostinte generale (mecanice si electrice) despre automobile.

5. ORDIN 1092/2006 (site MS) — privind stabilirea competentelor si atributiile echipajelor
publice de interventii, de diferite niveluri in faza prespitaliceasc.

6. Codul rutier

7. Regulamentul intern al ANMDMR

Notd. Toate actele normative prevazute in bibliografie vor fi studiate in Jorma actualizatd,
republicatd cu modificirile si completirile ulterioare,

b) I (unu) post paznic, nivel studii M, perioadd nedeterminati, normi intreagd;
TEMATICA

| Sistemul de pazi si dispozitivul de pazi

2 Mijloace tehnice folosite in pazi

3. Postul si agentul de paza

4, Obligatiile si drepturile personalului de pazi

5 Atributiile si rispunderile personalului de pazi

6 Documentele specifice necesare executirii evidentei serviciului de pazi si modul de utilizare
a acestora



7. Principalele reguli de comportament, reguli de protectia muncii §i PSI
BIBLIOGRAFIE

1. Legea nr. 333 din 8 iulie 2003 privind paza obiectivelor, bunurilor, valerilor si protectia
persoanelor

2. Hotararea nr. 301 din 11 aprilie 2012 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
Legii nr. 333/2003 privind paza obiectivelor, bunurilor, valorilor $i protectia persoanelor

8. Legea 319/2006 cu modificirile si completérile ulterioare, referitoare la sanitate si securitate
in munca;

- Capitolul IV - Obligatiile lucritorilor;

3. Legea 307/2006 cu modificirile si completirile ulterioare, referitoare la apérare fmpotriva
incendiilor;

4. Legea nr. 477 din 8 noiembrie 2004 privind Codul de conduiti a personalului contractual din
autoritdile si institufiile publice.

5. Regulamentul de organizare si functionare al ANMDMR.

Noti. Toate actele normative prevazute in bibliografie vor Si studiate in forma actualizatd,
republicatd cu modificirile §i completirile ulterioare.

c) 1 (unu} post ingrijitor, nivel studii G, perioadd nedeterminatd, normi intreaga;
TEMATICA

1. Contraventii la normele de igieni referitoare la mediul de viat3 si de munca;

2, Contraventii la normele de igiena referitoare la aprovizionarea cu apa a populatiei: Articolul9;
3. Contraventii la normele de igiena privind colectarea si indepartarea reziduurilor: Articolul 12;
4, Contraventii la normele de igiena privind unitiile de folosinta publica;

5. Obligatiile lucratorilor;

6. Curdfarea, dezinfectia, dezinsectia, deratizarea, precolectarea $i evacuarea deseurilor solide.
BIBLIOGRAFIE

1. Hotédrérea nr. 857 din 24 august 2011privind stabilirea i sancfionarea contraventiilor la

normele din domeniul sanitatii publice;

- Capitolul 111 Contraventii la normele de igiena referitoare la mediu] de viata si de munca;

- Capitolul IV Contraventii la normele de igiend referitoare la aprovizionarea cy apa a
populatiei: Articolul9;

- Capitolul V Contraventii la normele de igiena privind colectarea §i indepartarea reziduurilor:
Articolul 12;

- Capitolul VI Contraventii la normele de igiena privind unitatile de folosinta publica: Articolul
§i Articolul 16;



2. Legea 319/2006 privind securitatea si sdndtatea In munci, cu modificirile si completarile
ulterioare;

- Capitolul IV - Obligatiile lucratorilor;

3. ORDIN nr. 536 din 23 iunie 1997 (*actualizat*) pentru aprobarea Normelor de igiena si a
recomandarilor privind mediul de viafa al populatiei(actualizat pani la data de 30 aprilie 2008*)

- Articolul 52

4, Ordinul nr. 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curdfarea, dezinfectia si

sterilizarea in unitéile sanitare - ANEXA Nr. 1

Notd. Toate actele normative prevdazute in bibliografie vor Ji studiate in forma actualizatd,
republicatid cu modificirile i completiirile ulterioare.

TEMATICA $I BIBLIOGRAFIE

3. DIRECTIA PROCEDURA NATIONALA

a) Serviciul evaluare procedura nationald, compartiment calitate medicamente:

- 1 (unu) post expert gr. 14 (farmacist primar), nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate, cu normd intreagi , perioadd nedeterminati;

b) Serviciul administrare procedura nationala, biroul validare — administrare

- 1 (unu) post expert gr. 14 (farmacist primar), nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate, cu normd intreagi , perioadd nedeterminati;

c) Serviciul administrare proceduri nationala

- I (unu) post expert gr. I4 (farmacist primar), nivel studii S, 6 ani 5i 6 luni vechime in
specialitate, cu normdi Intreagd , perioadi nedeterminatd;

TEMATICA

1. Regulamentului de organizare si functionare al Ageniei Nationale a Medicamentului §ia
Dispozitivelor Medicale din Romania;

2. Atributiile Directiei procedura nationala;

3. Reglementari privind autorizarea de punere pe piafd si supravegherea medicamentelor de uz
uman;

4, Structura dosarului de autorizare de punere pe piat;

5. Autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale; Normele de aplicare a

prevederilor art. 699 alin. (1) i (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale;

6. Autorizatia de import paralel pentru medicamente de uz uman;

7. Autorizafia de punere pe piati a unor medicamente necesare pe motive de sinitate publici;
8. Normele privind clasificarea pentru eliberare a medicamentelor de uz uman,;

9 Procedura de reinnoire a autorizatiei de punere pe piaa;

10.  Aprobarea cuantumului tarifulyi pentru activitifile desfisurate de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in domeniul medicamentelor de uz uman, cu
modificrile si completarile ulterioare.
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BIBLIOGRAFIE

1. Legea nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;

2, Regulamentului de organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania;

3. Atributiile Directiei procedura nationala;

4, Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatafii, republicats, cu modificirile si

completérile ulterioare; titlul XVIIVXVII: Medicamentul + Ordinul Ministrului Sanatitii nr.
551/2021 privind modificarea si completarea anexei Ordinului Ministrului Sanititii nr. 895/2006
pentru aprobarea Reglementirilor privind autorizarea de punere pe pialid si supravegherea
medicamentelor de uz uman, cu modificirile $i completarile ulterioare;

5. Ghidurile stiintifice europene referitoare la calitatea medicamentului
(htms:.-’.-"www.ema.eurona.eu/en/human-re,qulatorv.fresearch-development/scientiﬁc-
guidelines/quality-guidelines);

6. Ghidurile europene referitoare la validarea metodelor analitice
(httns:J'.-"www.ema.europa.eufenfhuman-regulatory.-“research-development/scientiﬁc-
gyideiines.-"qualitv.-“qualitv-speciﬁcations-analvtical-Drocedures-analytical-validation);

7. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 85/2013 pentru aprobarea Normelor de aplicare a
prevederilor art. 699 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sAndtatii
referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, cu modificirile si
completdrile ulterioare;

8. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1962/2008 pentru aprobarea Procedurii de eliberare a
autorizafiilor de import paralel pentru medicamente de uz uman cu modificarile si completirile
ulterioare;

9. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1540/2021 pentru aprobarea Normelor de aplicare a
prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtifii referitoare la
autorizarea punerii pe pia{d a unor medicamente necesare pe motive de sinatate publici;

10.  Ordinul Ministrului Sanatafii nr. 1602/2010 aprobarea Normelor privind clasificarea pentru
eliberare a medicamentelor de uz uman;

11. Ordinul Ministrului Santagii nr. 888/2014, privind aprobarea cuantumului tarifului pentru
activitdile desfigurate de Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in
domeniul medicamentelor de uz uman, cu modificirile si completirile ulterioare;

12. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1203/2006 privind aprobarea modalitatii de radiere de citre
Agentia Nationala a Medicamentului a cererilor de autorizare de punere pe piafa pentru medicamente
de uz uman.

Notd. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in Jorma actualizatd,
republicatd cu modificdrile si completirile ulterioare.
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TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

4. DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE

a) Serviciul Evaluare Proceduri Europene / Compartiment Calitate Medicamente ;

- 1(unu} post expert gr. IA, chimist principal, nivel studii S 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate (chimie), cu normd intreagd , perioadd nedeterminatdi;

b Serviciul Evaluare Proceduri E uropene / Compartiment Evaluare Proceduri Centralizati:
- {{unu) post expert gr. I4, Jarmacist primar (farmacie clinicd) , nivel studii S, 6 ani §i 6 luni
vechime in specialitate (farmacie), cu normei intreagd , perioadd nedeterminat:

c) Serviciul Evaluare Proceduri Europene / Compartiment Evaluare Procedurs
Centralizati:

- Hunu) post expert gr. IA, chimist, nivel studii S, 6 ani $i 6 luni vechime in specialitate
(chimie), cu normd intreaga, perioadd nedeterminatd;

d) Serviciul Evaluare Proceduri Europene / Compartiment Calitate Medicamente :

- I{unu) post de expert debutant Jarmacist, nivel studii Superioare, fdrd vechime in

specialitate, cu normd intreaga , perioadd nedeterminatd.
TEMATICA

Definitia medicamentului si domeniul de aplicare ( 1, pag. 292-298)
Autorizarea de punere pe piata (1, 298-323)

Baza legala de autorizare a medicamentelor ( 1, Art 708 -718)

Structura dosarului de autorizare (2, pag. 3-19)

Forme farmaceutice: capsule, comprimate, granule, (3, pag. 52-75),
Monografii de forme farmaceutice (3, pag. 49-178)

Validarea metodelor analitice (4, Vol. 1, pag 439-491)

Cromatografia. Aplicatii in analiza s controlul merdicamentelor (4, Vol. 2 » pag. 17-237)
Spectrometria de absorbtie in ultraviolet s vizibil (4, Vol. 2, pag 296-332)
Spectrometria atomica (4, Vol. 2, pag 333-352)

Spectrometria in infrarosu (4, Vol. 2, pag 353-382)

Spectrometria de masa (4, Vol. 2, pag 445-487)

Spectrometria de rezonanta magnetica nucleara (4, Vol. 2, pag 489-527)

.—-—-n—-i—l\QOO‘-..]O\M-hDJN’—'
DJM'-'.CD""""'

Suplimentar pentru postul de expert grd 1A - Farmacist primar (pozitia 2):

14, Farmacocinetica generala ( pag. 58-213)
15. Farmacodinamie generala ( pag. 214-290)
16.  Farmacotoxicologie generala ( pag. 291-336)
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BIBLIOGRAFIE

1. 1.LEGEA Nr. 95 Republicata *) din 14 aprilie 2006 din domeniul sanatatii, privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata » cu modificarile si completarile ulterioare — Titlul XVIII
Medicamentul,

2. Ordin al Ministrului Sandtdfii nr. 906/2006 pentru aprobarea Normelor si protocoalelor
analitice, farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea medicamentelor — Cerintele dosarului
standardizat de autorizare de punere pe piata ~-Modulul 1, 2 si 3.

3. Farmacopeea Romana Ed a X-a , supliment 2004 Editura Medicala, Bucuresti 2004

4, 4.Bojita M., Sandulescu R., Roman L., Oprean R., Analiza si controlul medicamentelor, Vol
1-2, Ed. Intelcredo, 2003

Suplimentar pentru postul de ex ert grd 1A - Farmacist primar (pozitia 2):

5. Cristea AN Farmacologie generala, Ed. Didactica si Pedagogica , Bucuresti, editia a Ii-a (
revazuta si adaugita), 2009 ( cu tiraj prelungit in 2011)

ATENTIE

Tematica din Farmacopeea Romana Ed q X-a, supliment 2004 si Analiza si controlul
medicamentelor este accesibili pe site -ul ANMDMR in format electronic

Notd. Toate actele normative Prevdzute in bibliografie vor Ji studiate in forma actualizatd,
republicatd cu modificirile si completirile ulteripare.

5. SERVICIUL EMITERE AUTORIZATI

- 1 (unuj post expert debutant, nivel studii S, Sard vechime in specialitate, normd intreagd,
perioadi nedeterminati;

TEMATICA

1. Articole din Legea Nr. 95 din 14 aprilie 2006  *** Republicats - Partea a II-a privind
reforma in domeniul sanatatii, eliberare Autorizafii de punere pe piata

2. Ordinul nr. 85/2013 din 7 februarie 2013 pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor
art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanitatii referitoare la
medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale,

3 Atributiile specifice Serviciului emitere autorizatii, Ordinul ministrulyj sdnitdtii nr.
1.522/2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare $i functionare al Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia.

4. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 894/2006 - art.3, emiterea Certificatuluj medicamentului,
redactat in formatul recomandat de Organizatia Mondiali a Sanatafii, intocmit conform anexelor nr.
IV a) 5i IVb) la prezentele reglementari.

S. HOTARAREA Nr. 7/19.12.2017 referitoare la aprobarea Ghidului privind redactarea
autorizaiei de punere pe piafa si a anexelor acesteia
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BIBLIOGRAFIE

1. Legea 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
2. Ordinul ministrului sanatafii nr. 1522/2019, privind aprobarea Regulamentul de organizare si

functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia
3. LEGE Nr. 95 din 14 aprilie 2006 *** Republicati - Partea a IiI-a

privind reforma in domeniul sanatatii;
4, ORDIN Nr. 85/2013 din 7 februarie 2013 pentru aprobarea Normelor de aplicare a
prevederilor art. 703 alin. (1) $i (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sAnatatii
referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale;
5. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 894/2006 Reglementari privind exportul medicamentelor
de uz uman - art. 3, emiterea Certificatului medicamentului, redactat in formatul recomandat de
Organizatia MondialiA Sénatatii, intocmit conform anexelor nr. IV a) si IVb) la prezentele
reglementiri.
6. HOTARAREA Nr. 7/ 19.12.2017 referitoare la aprobarea Ghidului privind redactarea
autorizatiei de punere pe piata §i a anexelor acesteia

Nota. Toate actele normative prevazute in bibliografie vor Ji studiate in forma actualizatd,
republicatd cu modificérile si completdrile ulterioare.

CALENDAR CONCURS
DATA ANUNT iN MONITORUL OF ICIAL 23.11.2021

09.12.2021 - data limita de depunere dosarelor de concurs, ora 16.00;
13.12.2021 — selectie dosare, ora 16.00;

14.12.2021 - rezultat selectie dosare dosarelor si afisare rezultate selectie dosare de concurs cu
mentiunea "ADMIS/RESPINS » = ora 16.00;

15.12.2021 - contestatii la rezultatele selectiei dosarelor, de la ora 08.00 [a ora 16.00;
16.12.2021 - rezultat contestatii selectie dosare, ora 16.00;

20.12.2021 - proba scrisi, ora 10.00;

21.12.2021 - afisarea rezultatelor obtinute la proba scrisa, ora 16.00;

22.12.2021 - contestatii proba scrisa, de la ora 08.00 ]a ora 16.00;

23.12.2021 - rezultate contestatii afisare rezultate contestatii |a proba scris3, ora 16.00;

27.12.2021 - proba interviu, ora 10.00;
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28.12.2021 - afigare rezultate obtinute la proba interviu, ora 16.00;
29.12.2021 — contestatii probd interviu, de la ora 08.00 la ora 16.00;
30.12.2021 - rezultate contestatii, ora 16.00;

31.12.2021 - REZULTATE FINALE, ora 10.00

Concursul se va desfiisura la sediul ANMDMR, in B-dul Nicolae Titulescu nr. 38, sector 1,
Bucuresti, pentru:

< DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA TEHNIC -
LABORATOARE / SERVICIUL INCERCARI SI VERIFICARI:
- 20.12.2021 - proba scrisi, ora 10.00, la sediul institufiei: Soseaua N. Titulescu nr. 58, sector 1,

Bucuresti;
- 27.12.2021 - probi interviu, ora 10.00, la sediul institutiei: Soseaua N. Titulescu nr. 58, sectorl,

Bucuresti;

ATENTIE

Concursul se va desfiisura la sediul ANMDMR, in Str. Av. Siiniitescu nr. 48, sector 1,011478,
Bucuresti, conform calendarului de concurs, pentru:

o DIRECTIA ADMINISTRATIE GENERALA SI ASISTENTA FINANCIARA EXTERNA /
COMPARTIMENT ADMINISTRATIV SI PATRIMONIU:
<  DIRECTIA PROCEDURA NATIONALA

d) Serviciul evaluare procedura nationald, compartiment calitate medicamente:

e) Serviciul administrare procedura nationala, biroul validare — administrare

) Serviciul administrare procedura nationala

o DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE

a) Serviciul Evaluare Proceduri Europene / Compartiment Calitate Medicamente -

b) Serviciul Evaluare Proceduri Europene / Compartiment Evaluare Procedurd Centralizatd:
c) Serviciul Evaluare Proceduri Europene / Compartiment Evaluare Proceduri Centralizati:
d) Serviciul Evaluare Proceduri Europene / Compartiment Calitate Medicamente -

o SERVICIUL EMITERE AUTORIZATII

- 20.12.2021 ~ proba scrisa, ora 10.00, la sediul institutiei: in Str. Av. Sindtescu nr. 48, sector 1,

011478, Bucuresti;

- 27.12.2021 - probi interviu, ora 10.00, la sediul institutiei: in_Str. Av. Sanitescu nr., 48, sector
1, 011478, Bucuresti;
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ATENTIE

Depunerea corecti si completi a documentatiei din dosarul de concurs, revine candidatului si
nu secretarului comisiei de selectie.

Depunerea documentatiei la o altd adresi decit cea indicatid in prezentul anunt sau dupi
termenul limit# precizat, atrag antomat excluderea/respingerea dosarului candidatului.

Actele necesare inscrierii se prezinti in copie, insofite de copii legalizate sau documentele
originale, care se certifici pentru conformitatea cu originalul, de citre secretarul comisiei de
concurs.

Cazierul judiciar poate fi inlocuit cu o declaratie pe propria raspundere ci nu are antecedente
penale. In acest caz candidatul declarat admis la selectia dosarelor are obligatia de a completa
dosarul de concurs cu originalul documentuluj cel mai tirziu pini la data desfaguririi primei
probe a concursului,

Pentru fiecare probi a concursului, punctajul este de maxim 100 de puncte. Pentru a fi declarati
admisi, candidatii trebuie si obtini la fiecare prob:i minimum 50 puncte (functiile de execufie).
Promovarea probei scrise este obligatorie pentru sustinerea celorlalte probe.

Actele necesare dosarului, se vor depune de citre candidati, la sedjul ANMDMR, in Str. Av,

Séaniitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti.
_'_-———1—~_...I___;__$__

Pentru fiecare probi a concursului, punctajul este de maxim 100 de puncte. Pentru a fi declarati
admisi, candidatii trebuie s obinii la fiecare probi minimum 50 puncte (functiile de executie).
Promovarea probei scrise este obligatorie pentru sustinerea celorlalte probe.

Actele necesare dosarului, se vor depune de citre candidati, la sediul ANMDMR, in Str. Av.

Sanitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti.
L 1. 30, sector 1, U114 /8, Bucuresti.
INFORMARE

in contextul epidemiologic actual, in vederea luirii masurilor necesare prevenirii raspandirii noului
tip de coronavirus — SARS-COV2, dar $i in scopul desfisuririi, cu celeritate, a tuturor activitafilor
specifice concursului, candidatii vor avea in vedere, urmitoarele :

1. Respectarea tuturor regulilor de distantare sociala;

2. Echiparea, in mod obligatoriu, cu masci de protectie de tip medical;

3. La prezentarea la poarta de acces, candidatul va purta masca de proteciie de tip medical, care
acoperd complet gura §i nasul. Nu se permite accesul in incints cu misti din bumbac sau alte materiale
textile. Viziera nu dispenseaza de purtatul mistii;

4. Purtatul mastii este obligatoriu pe intreaga durati in care candidatul se af) in incinta unitifii in care
se desfasoard concursul;

5. In situatia In care un candidat este confirmat pozitiv cu SARS-COV-2, ori este contact direct al
unei persoane confirmate pozitiv (conform definitiei de caz stabilite de Institutul National de Sanitate
Publica), acestuia ii revine obligatia de a informa deindati ANMDMR care a scos postul la concurs,
telefonic si prin e-mail si de a lua toate masurile care se impun intr-o astfel de situatie. Acestuia nu fi
va fi permis accesul in vederea sustinerii probei planificate conform calendaruiui de concurs.
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De asemenesa, in eventualitatea in care, cu ocazia triajului epidemiologic efectuat la accesul in locurile
de desfasurare a oricireia dintre etapele de concurs, candidatul prezintd simptomatologie specifics
imbolnavirii cu SARS-COV-2 (tuse, temperaturd mai mare de 37,30 C, care se mentine dupd 2
termometrizari succesive la interval de 15 minute, dificultati in respiratie, disfagie, tulburari de gust
$i de miros, tulburdri digestive), nu ii va fi permis accesul in vederea sustinerii probei/in sediul
ANMDMR.

Concursul/probele de concurs nu se amini/nu se reprogrameazi in astfel de cazuri.

Conform Legii 55/2020, cu modificirile si completirile ulterioare, in contextul generat de
dinamica evolutiei situatiei epidemiologice determinati de rispindirea coronavirusului SARS-
CoV-2, in vederea prevenirii contaminirii cu virusul SARS-CoV-2 si pentru asigurarea
securitdtii si sdndtatii in muncd, candidatii se vor prezenta cu cartea de identitate si cu dovada
in format printat a Certificatului COVID, dovada printatd a vaccinidrii sau dovada printati a
testului PCR, obtinut cu maxim 48 de ore inainte de fiecare proba.

Relatii suplimentare — Serviciul personal, salarizare. tel. +4021-317.11.00, int. 307, 418

Aprobat in vederea postirii pentru data de 23.12.2021
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