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Organizeazi concurs pentru ocuparea urmatoarelor functii contractuale vacante, perioada
nedeterminati, din cadrul DIRECTIEI GENERALE INSPECTIE FARMACEUTICA, in
conformitate cu prevederile H.G. nr. 286/2011 cu modificérile si completérile ulterioare, si a Legii
nr. 33/2021 pentru aprobarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 183/2020 privind
desfasurarea pe perioada stérii de alertd a concursurilor pentru ocuparea posturilor vacante din
cadrul unor institutii din sistemul justitiei, precum si din cadrul Curtii de Conturi, publicat in
Monitorul Oficial nr. 384/11.05.2021, Partea a III-a, respectiv:

DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA

1. DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA, DIRECTIA INSPECTIE
BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV:

- | (unu) post inspector de specialitate gr. IA, farmacist, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime
in specialitate, perioadd nedeterminati, cu normid intreagd (experienta fabricatie
medicamente de uz uman);

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA, farmacist specialist, nivel studii S, 6 ani §i 6
luni vechime in specialitate, perioadd nedeterminatd, cu norm& intreagd (experienta
fabricatie medicamente de uz uman);

- 2 (doua) posturi inspector de specialitate gr. IA, farmacist primar, nivel studii S, 6 ani si 6
luni vechime in specialitate, perioadd nedeterminatd, cu norma intreagd (experienta
fabricatie medicamente de uz uman;

- 2 (doua) posturi inspector de specialitate gr. IA, farmacist primar, nivel studii S, 6 ani §i 6
luni vechime in specialitate, perioadd nedeterminatd, cu normd intreagd (experienté
laborator / laborator analitic / studii clinice);

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA, farmacist primar, nivel studii S, 6 ani si 6 luni
vechime 1in specialitate, perioadd nedeterminatd, cu norma intreagd (experientd
farmacovigilentd);

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. II, farmacist, nivel studii S, 6 luni vechime in
specialitate, perioadd nedeterminatd, cu norma intreaga (experienta fabricatie medicamente
de uz uman).



Acte necesare in vederea participdrii la concurs:

- cererea, in care se mentioneazd postul pentru care doreste sd concureze, insofitd de
declaratia privind consimidmantul privind prelucrarea datelor cu caracter personal conform
prevederilor Legii nr. 190/2018 privind méasuri de punere in dplicare 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
protectia datelor), cu modificérile ulterioare;

- copia actului de identitate n termen de valabilitate, certificat de nastere, certificat de
casatorie, dupi caz;

- copiile documentelor care si ateste nivelul studiilor si ale altor acte care atest efectuarea
unor specializri, precum si copiile documentelor care atest3 indeplinirea conditiilor specifice ale
postului;

- copia carnetului de munca sau, dupa caz, adeverinte care atestd vechimea in munci, in
meserie sifsau in specialitatea studiilor, in copie;

- cazierul judiciar sau o declaratie pe propria rispundere ci nu are antecedente penale care
sa il facd incompatibil cu functia pentru care candideazi - anexa nr. 3;

- adeverinta medicala eliberatd de medicul de familie sau certificat medical din care sa
rezulte cé este apt din punct de vedere fizic si neuropsihic pentru exercitarea activitatii pentru
postul pentru care candideazi (se acceptd si documentul primit pe e-mail de la medicul de familie
al candidatului);

- curriculum vitae, model comun european;

- declaratie pe propria raspundere ¢ nu a fost lucrétor al Securitatii sau colaborator al acesteia,
in conditiile prevazute de legislatia specifici (functie publica)

Notd: Candidatul declarat admis la selectia dosarelor, care a depus la inscriere o
declaratie 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 desfasurdrii
primei probe a concursului.

Conditii generale de participare la concurs:

- are cetdtenie romand, cetifenie a altor state membre ale Uniunii Europene sau a statelor
aparfinind Spatiului Economic European si domiciliul in Romaénia;
cunoagte limba romana, scris §i vorbit;
are varsta minima reglementata de prevederile legale;
are capacitate deplini de exercifiu;
are o stare de sdindtate corespunzatoare postului pentru care candideazi, atestatd pe baza
adeverintei medicale eliberatd de medicul de familie sau de unititi sanitare abilitate;

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

- nu a fost condamnat definitiv pentru sdvérsirea unei infractiuni contra umanitatii, contra
statului ori contra autoritafii, de servicin sau in legaturi cu serviciul, care impiedica infiptuirea



Justitiei, de fals ori a unor fapte de coruptie sau a unei infractiuni sdvérsite cu intentie, care ar face-
o incompatibild cu exercitarea functiei, cu execeptia situatiei in care a intervenit reabilitarea.

Cerinte specifice si conditii generale pentru ocuparea posturilor vacante, pe perioadi

nedeterminati conform Ordinului M.S. nr. 1470/2011 cu modificirile si_completirile

ulterioare:

1. DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA, DIRECTIA INSPECTIE
BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV:

1 (unu) post inspector de specialitate gr. 1A, farmacist, nivel studii S, 6 ani si 6 luni

vechime in specialitate, perioadi nedeterminati, cu normi intreagid (experienta
fabricatie medicamente de uz uman):

v
v
v
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diploma de licenta in specialitate (farmacie);

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

minim 3 ani de experientd practica in activitdti de productie sau/si asigurarea
calitatii sau/si controlul calitatii medicamentelor de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinic3 intr-o unitate de productie medicamente certificatd BPF;
vechimea minima in specialitate - 6 ani si 6 luni;

cunostinte legate de legislatia in vigoare in domeniul medicamentului de uz uman;
cunostin{e avansate de Microsoft Office, in special Excel si Word;

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

alte cunogtinte (dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniu sau
prin obtinerea Certificatului care atesti calitatea de persoana calificata, eliberat de
ANMDMR):

— cunoagterea ghidului privind buna practici de fabricatie pentru

medicamentele de uz uman (BPF);

— cunoasterea cerintelor sistemelor de management al calititii conform ISO

9001:2015 - constituie avantaj: Curs Specialist ISO 9001:2015 Acreditat
ANC - Sistemul de Management al Calitatii, Curs Auditor Intern SMC,
conform ISO 19011:2018;

— cunoasterea tehnologiei de fabricatie a medicamentelor (nesterile, sterile).
capacitate de analizd gi sintez, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipd, spirit
organizatoric, abilititi de comunicare, rezistentd la stres, disponibilitate pentru
autoperfectionare, integritate personald, maturitate, capacitatea de a injelege
complexitatea, capacitatea de a percepe situatiile in mod realist;
concurs pentru ocuparea postului.

1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA, farmacist specialist, nivel studii S, 6 ani

si 6 luni vechime in specialitate, perioada nedeterminati, cu normi intreagi
(experienta fabricatie medicamente de uz uman):

v
v
v

diploma de licen{d in specialitate (farmacie);
certificat de conformitate care atesta obtinerea titlului de farmacist specialist
certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs;
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minim 3 ani de experien{d practicd in activititi de productie sau/si asigurarea
calitatii sau/si controlul calitatii medicamentelor de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinicd intr-o unitate de productie medicamente certificata BPF;
vechimea minima 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;

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

alte cunogtinte (dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniu sau
prin obtinerea Certificatului care atestd calitatea de persoana calificata, eliberat de
ANMDMRY}:

— cunoagterea ghidului privind buna practici de fabricatie pentru

medicamentele de uz uman (BPF);

— cunoagterea cerinfelor sistemelor de management al calitatii conform ISO

9001:2015 - constituie avantaj: Curs Specialist ISO 9001:2015 Acreditat
ANC - Sistemul de Management al Calitétii, Curs Auditor Intern SMC,
conform ISO 19011:2018;

— cunoagsterea tehnologiei de fabricafie a medicamentelor (nesterile, sterile).
capacitate de analizd i sintezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipa, spirit
organizatoric, abilititi de comunicare, rezistentd la stres, disponibilitate pentru
autoperfectionare, integritate personald, maturitate, capacitatea de a ingelege
complexitatea, capacitatea de a percepe situatiile in mod realist;
concurs pentru ocuparea postului.

- 2 (doua) posturi inspector de specialitate gr. IA, farmacist primar, nivel studii S, 6 ani
si 6 luni vechime in specialitate, perioadid nedeterminati, cu normi intreaga
(experienta fabricatie medicamente de uz uman):

v

ALY

NENENENEN

diploma de licentd in specialitate {farmacie);
certificat de conformitate care atesta obtinerea titlului de farmacist primar
certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs;
minim 3 ani de experientd practicd in activititi de productie sau/si asigurarea
calitatii sau/si controlul calitatii medicamentelor de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinicd intr-o unitate de productie medicamente certificatd BPF;
vechimea minima 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;
cunosgtinte de limba englezi nivel avansat scris, citit, vorbit;
alte cunostinte (dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniu sau
prin obtinerea Certificatului care atestd calitatea de persoana calificata, eliberat de
ANMDMR):
— cunoagterea ghidului privind buna practici de fabricatie pentru
medicamentele de uz uman (BPF);
~ cunoagterea cerintelor sistemelor de management al calitatii conform ISO
9001:2015 - constituie avantaj: Curs Specialist ISO 9001:2015 Acreditat



v
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ANC - Sistemul de Management al Calititii, Curs Auditor Intern SMC,
conform ISO 19011:2018;

- cunoagterea tehnologiei de fabricatie a medicamentelor (nesterile, sterile).
capacitate de analiza si sinteza, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipi, spirit
organizatoric, abilitdfi de comunicare, rezistenta la stres, disponibilitate pentru
autoperfectionare, integritate personald, maturitate, capacitatea de a injelege
complexitatea, capacitatea de a percepe situatiile in mod realist;
concurs pentru ocuparea postului.

- 2 (doua) posturi inspector de specialitate gr. IA, farmacist primar, nivel studii S, 6 ani
si 6 luni vechime in specialitate, perioadi nedeterminati, cu normi intreagi
(experienti laborator / laborator analitic / studii clinice);

v
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diploma de licenta in specialitate (farmacie);
certificat de conformitate care atesta obtinerea titlului de farmacist primar
certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs;
minim | an de experien{d practicd in domeniul controlului de laborator, intr-o
unitate certificatd BPL (laborator de farmacocinetic sau laborator bicanalitic care
efectueazd studii de bioechivalentd) sau intr-o unitate certificata BPF pentru
activitati de control al calitifii medicamentelor de uz uman / minim ! an de
experientd practicdi in domeniul productiei/controlului medicamentului sau
asigurdrii calitdtii Tntr-o unitate de productie sau testare a medicamentelor sau
substantelor farmaceutice, certificatdi BPF / minim 1 an ca Persoand Calificati a
unui fabricant de medicamente certificat BPF pentru activitati de control al calititii
medicamentului / minim | an de experientéd practica in domeniul studiilor clinice
intr-o unitate clinicd autorizatd pentru desfisurarea studiilor clinice cu
medicamente de uz uman/o organizatie de cercetare prin contract/sponsor al unui
studiu clinic)
vechimea minimd 1n 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;
cunostinte de limba engleza nivel avansat scris, citit, vorbit;
alte cunostinte:
¢ dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniul buna
practica de laborator/ al studiilor de bioechivalenti / al controlului calitatii
medicamentelor: cunoasterea legislatiei i a Principiilor de buna practica
de laborator armonizate, in vigoare; cunoasterea metodelor de testare a
diverselor formelor farmaceutice
sau
¢ dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniul controlului
calitdfii medicamentului sau prin obtinerea Certificatului care atestd
calitatea de PC, eliberat de ANMDMR: cunoasterea legislatiei, a aspectelor
generale si a celor privind controlul calitatii medicamentului din ghidul
privind buna practicd de fabricatie pentru medicamentele de uz uman
(BPF), in vigoare; cunoasterea cerintelor sistemelor de management al



v
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calitatii conform ISO 9001:2015 - constituie avantaj : Curs Auditor Intern
ISO 9001:2015 Acreditat ANC - Sistemul de Management al Calitatii si/sau
Curs Specialist pentru Laboratoare de Incerciri si Etalonari cf. ISO
17025:2018; cunoasterea metodelor de testare a diverselor formelor
farmaceutice si/sau a substantelor farmaceutice
sau
¢ dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniul de buna

practica de studii clinice: cunoasterea legislatiei si a Regulilor de buna
practicd in desfasurarea studiilor clinice cu medicamente de uz uman, in
vigoare; cunoasterea cerintelor sistemelor de management al calitatii
conform ISO 9001:2015 - constituie avantaj: Curs Auditor Intern ISO
9001:2015 Acreditat ANC - Sistemul de Management al Calitagii;

capacitate de analiza §i sintezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipa, spirit

organizatoric, abilitdti de comunicare, rezistentd la stres, disponibilitate pentru

autoperfectionare, integritate personald, maturitate, capacitatea de a intelege

complexitatea, capacitatea de a percepe situatiile in mod realist;

concurs pentru ocuparea postului.

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. [A, farmacist primar, nivel studii S, 6 ani si
6 luni vechime in specialitate, perioadi nedeterminati, cu norma intreagi (experienta
farmacovigilenti):

v
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diploma de licenta in specialitate (farmacie);

certificat de conformitate care atesta obtinerea titlului de farmacist primar
certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs;

minim | an de experientd practica Intr-o unitate clinicd/farmaceutici autorizatd de
Ministerul Sanatatii / minim | an Tn domeniul farmacovigilentei la un Detinitor de
autorizafie de punere pe piatd/un reprezentant/contractant al acestuia sau la o
organizatie de cercetare prin contract/sponsor al unui studiu clinic)

documente privind dezvoltarea profesionala in farmacovigilenta (instruiri interne /
externe);

vechimea minima in specialitate - 6 ani si 6 luni;

cunostinte legate de legislatia in vigoare in domeniul medicamentului de uz uman;
cunogtinte avansate de Microsoft Office, in special Excel si Word,;

cunostinte de limba englez3 nivel avansat scris, citit, vorbit;

alte cunostinte (dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri efectuate in
ultimii 2 ani, Tn domeniul farmacovigilentei): cunoagterea legislatiei si a ghidurilor
privind buna practica de farmacovigilenta in vigoare;

capacitate de analiza si sinteza, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipa, spirit
organizatoric, abilititi de comunicare, rezisten{d la stres, disponibilitate pentru
autoperfectionare, integritate personald, maturitate, capacitatea de a intelege
complexitatea, capacitatea de a percepe situatiile in mod realist;

concurs pentru ocuparea postului.



- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. IT (farmacist), nivel studii S, 6 luni vechime
in specialitate, perioadi nedeterminati, cu normi intreagi (experienti fabricatie
medicamente de uz uman):

v" diploma de licenta in specialitate (farmacie);

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

v experientd practicd in activitd{i de productie sau/si asigurarea calitatii sau/si
controlul calitatii medicamentelor de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie
clinica intr-o unitate de productie medicamente certificatd BPF;

¥" vechimea minima in specialitate - 6 luni;

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

v' cunogtinte avansate de Microsoft Office, in special Excel si Word;

v" cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;

v" alte cunostinte dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniul
buna practica de fabricatie (instruiri interne / externe) - constituie avantaj;

v’ capacitate de analiza si sinteza, capacitatea de a lua decizii, spirit de echip4, spirit
organizatoric, abilitafi de comunicare, rezistentd 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.

TEMATICA S$I BIBLIOGRAFIE

DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA

1. DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA, DIRECTIA INSPECTIE
BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV:

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA, farmacist, nivel studii S, 6 ani si 6 luni
vechime in specialitate, perioadi nedeterminati, cu normi intreagi (experienta fabricatie
medicamente de uz uman):

TEMATICA

1. Regulamentului de organizare si functionare al Agentiei Nafionale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania;

2. Atributiile Directiei generale inspectie farmaceutica, Directiei inspectie BPF, BPL, BPLA,
BPSC, FV (ROF),

3. Autorizarea si certificarea de buna practicd de fabricatie (BPF), pentru fabricatie/import
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica

4. Atestarea de citre ANMDMR a persoanei calificate a detindtorului de autorizatie de
fabricatie/import;

5. Avizarea declaratiei de export al medicamentelor de uz uman;



10.

1.
12.
13.
14,

. Donatiile de medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si

consumabilele aferente;

. Conditiilor de obtinere a acordului de furnizare a mostrelor gratuite ale medicamentelor de

uz uman autorizate de punere pe piata in Romania si aprobarea procedurii privind
furnizarea mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piata
in Romania;

. Clasificarea deficienfelor observate in timpul inspectiilor de buni practica de fabricatie;
. Inregistrarea fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor de substante active care vor fi

utilizate ca materii prime pentru medicamente de uz uman;

Acordul de recunoastere mutuald (Mutual Recognition Agreement = MRA) si
Protocolul acordului european asupra evaludrii conformitatii si acceptirii produselor
industriale (Protocol to the Europe Agreement on Conformity Assessment and
Acceptance of Industrial Products = PECA);

Compilatia de Proceduri Europene;

Eudralex - Volume 4;

ISO 9001:2015;

ISO 19011:2018.

BIBLIOGRAFIE

1.

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

. Legea nr.95/2006, republicata privind reforma Tn domeniul sanatitii;
. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1522/2019 pentru aprobarea Regulamentului de

organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania,

. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1295/2015 privind autorizarea de fabricatie a

producitorilor, importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie
clinici §i a unitdtilor de control independente si privind acordarea certificatului de buna
practicé de fabricatie;

. Ordinul Ministerului Sanatatit nr.502/2013 pentru aprobarea obligativitatii raportérii lunare

a punerii pe piata din Romdnia, respectiv a vinzirilor medicamentelor de uz uman de citre
distribuitorii angro/importatorii/fabricantii autorizati;

. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.032/201 1 pentru aprobarea Normelor privind denatiile

de medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si
consumabilele aferente;

. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.809/2006 pentru aprobarea Normelor privind avizarea

declaratiei de export al medicamentelor de uz uman;

. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.200/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind

atestarea de citre Agentia Nationald a Medicamentului a persoanei calificate a detinitorului
de autorizatie de fabricatie/import;

. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1.442/2004 privind aprobarea Ghidului pentru

clasificarea deficientelor observate in timpul inspectiilor de buni practici de fabricaie;



10. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.775/2019 privind inregistrarea fabricantilor,
importatorilor si distribuitorilor de substante active care vor fi utilizate ca materii prime
pentru medicamente de uz uman;

11. Hotararea Consiliul stiintific nr.2/26.06.2017 de adoptare a Ghidului privind buna
practicé de fabricatie pentru medicamentele de uz uman;

12. Hotérarea Consiliul stiin{ific nr.31/30.09.2015 referitoare la aprobarea criteriilor pe baza
carora ANMDM accepta furnizarea de mostre gratuite, aprobarea conditiilor de obtinere a
acordului de furnizare a mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman autorizate de
punere pe piata in Romania si aprobarea procedurii privind furnizarea mostrelor gratuite
ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piata in Romania;

13. Hotéararea Consiliul stiintific nr.24/03.07.2015 de aprobare a modificarii Anexei la HCS
nr.2/22.04.2014 referitoare la aprobarea Reglementarilor pentru autorizarea unitatilor care
pot efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman,

14. Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information
(https://www .ema.europa.euw/en/documents/regulatory-procedural-guideline/ compilation-
community-procedures-inspections-exchange-information_en.pdf)

15. EudralLex - Volume 4 - Good Manufacturing Practice (GMP) guidelines;

16. ISO 9001:2015;

17. 1SO 19011:2018.

1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA, farmacist specialist, nivel studii S, 6 ani si
6 luni vechime in specialitate, perioadi nedeterminati, cu norma intreagi (experienta
fabricatie medicamente de uz uman);

TEMATICA

1.

10.

Regulamentului de organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Romania;

Atributiile Directiei generale inspectie farmaceutica, Directiei inspectie BPF, BPL, BPLA,
BPSC, FV (ROF);

Autorizarea si certificarea de buna practicd de fabricatie (BPF), pentru fabricatie/import
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica

Atestarea de citre ANMDMR a persoanei calificate a detindtorului de autorizatie de
fabricatie/import;

Avizarea declaratiei de export al medicamentelor de uz uman;

Donatiile de medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si
consumabilele aferente;

Conditiilor de obtinere a acordului de furnizare a mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz
uman autorizate de punere pe piata in Romania si aprobarea procedurii privind furnizarea
mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piata in Romania;
Clasificarea deficientelor observate in timpul inspectiilor de bund practica de fabricatie;
Inregistrarea fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor de substante active care vor fi
utilizate ca materii prime pentru medicamente de uz uman;

Acordul de recunoagtere mutuald (Mutual Recognition Agreement = MRA) si Protocolul
acordului european asupra evaludrii conformitétii i acceptdrii produselor industriale



1.
12.
13.
14.

(Protocol to the Europe Agreement on Conformity Assessment and Acceptance of Industrial
Products = PECA);

Compilatia de Proceduri Europene;

Eudralex - Volume 4;

ISO 9001:2015;

ISO 19011:2018.

BIBLIOGRAFIE

1.

10.

11.

12.

13.

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

Legea nr.95/2006, republicatd privind reforma in domeniul sanatatii;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1522/2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare
si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1295/2015 privind autorizarea de fabricatie a producatorilor,
importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinici si a
unitafilor de control independente i privind acordarea certificatului de buna practicd de
fabricatie;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.502/2013 pentru aprobarea obligativiti{ii raportérii lunare a
punerii pe piata din Romania, respectiv a vanzdrilor medicamentelor de uz uman de citre
distribuitorii angro/importatorii/fabricantii autorizati;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri $i consumabilele
aferente;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.809/2006 pentru aprobarea Normelor privind avizarea
declaratiei de export al medicamentelor de uz uman;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.200/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind
atestarea de catre Agentia Nationald a Medicamentului a persoanei calificate a detindtorului de
autorizatie de fabricatie/import;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1.442/2004 privind aprobarea Ghidului pentru clasificarea
deficientelor observate in timpul inspectiilor de buna practica de fabricatie;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.775/2019 privind inregistrarea fabricantilor, importatorilor
si distribuitorilor de substante active care vor fi utilizate ca materii prime pentru
medicamente de uz uman;

Hotéréarea Consiliul stiingific nr.2/26.06.2017 de adoptare a Ghidului privind buna practica de
fabricatie pentru medicamentele de uz uman,;

Hotédrirea Consiliul stiintific nr.31/30.09.2015 referitoare la aprobarea criteriilor pe baza
carora ANMDM accepta furnizarea de mostre gratuite, aprobarea conditiilor de obtinere a
acordului de furnizare a mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere
pe piata in Romania si aprobarea procedurii privind furnizarea mostrelor gratuite ale
medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piata in Romania;

Hotardrea Consiliul stiintific nr.24/03.07.2015 de aprobare a modificarii Anexei la HCS
nr.2/22.04.2014 referitoare la aprobarea Reglementarilor pentru autorizarea unitatilor care pot
efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman.



14. Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-
community-procedures-inspections-exchange-information_en.pdf)

15. Eudralex - Volume 4 - Good Manufacturing Practice (GMP) guidelines;

16. ISO 9001:2015;

17.1SO 19011:2018.

- 2 (doua) posturi inspector de specialitate gr. IA, farmacist primar, nivel studii S, 6 ani si
6 luni vechime in specialitate, perioadi nedeterminati, cu normi intreag# (experienta
fabricatie medicamente de uz uman;

TEMATICA

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

2. Atributiile Directiei generale inspectie farmaceutica, Directiei inspectie BPF, BPL, BPLA,
BPSC, FV (ROF);

3. Autorizarea si certificarea de buna practicd de fabricatie (BPF), pentru fabricatie/import
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica

4. Atestarea de citre ANMDMR a persoanei calificate a detindtorvlui de autorizatie de
fabricatie/import;

5. Avizarea declaratiei de export al medicamentelor de uz uman;

6. Donatiile de medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si
consumabilele aferente;

7. Conditiilor de obtinere a acordului de furnizare a mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz
uman autorizate de punere pe piata in Romania si aprobarea procedurii privind furnizarea
mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piata in Romania;

8. Clasificarea deficientelor observate in timpul inspectiilor de buna practica de fabricatie;

9. Inregistrarea fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor de substante active care vor fi
utilizate ca materii prime pentru medicamente de uz uman;

[0. Acordul de recunoagstere mutuald (Mutual Recognition Agreement = MRA) si Protocolul
acordului european asupra evaluérii conformitatii i acceptérii produselor industriale
(Protocol to the Europe Agreement on Conformity Assessment and Acceptance of Industrial
Products = PECA);

11. Compilatia de Proceduri Europene;

12. Eudralex - Volume 4;

13. ISO 9001:2015;

14.1SO 19011:2018.

BIBLIOGRAFIE

1. Legea nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precurn i pentru modificarea unor acte normative;
2. Legea nr.95/2006, republicata privind reforma in domeniul sanataii;



10.

1.

12.

13.

14.

15.
16.
17.

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1522/2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare
si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1295/2015 privind autorizarea de fabricatie a producitorilor,
importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica si a
unitatilor de control independente §i privind acordarea certificatului de bund practica de
fabricatie;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.502/2013 pentru aprobarea obligativitatii raportarii lunare a
punerii pe piata din Romdnia, respectiv a vanzirilor medicamentelor de vz uman de cétre
distribuitorii angro/importatorii/fabricantii autorizati;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si consumabilele
aferente;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.809/2006 pentru aprobarea Normelor privind avizarea
declaratiei de export al medicamentelor de uz uman;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.200/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind
atestarea de citre Agentia Nationala a Medicamentului a persoanei calificate a detinitorului de
autorizatie de fabricatie/import;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1.442/2004 privind aprobarea Ghidului pentru clasificarea
deficientelor observate in timpul inspectiilor de buna practica de fabricatie;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.775/2019 privind inregistrarea fabricantilor, importatorilor
si distribuitorilor de substante active care vor fi utilizate ca materii prime pentru

medicamente de uz uman;

Hotérérea Consiliul stiintific nr.2/26.06.2017 de adoptare a Ghidului privind buna practica de
fabricatie pentru medicamentele de uz uman;

Hotérdrea Consiliul gtiintific nr.31/30.09.2015 referitoare la aprobarea criteriilor pe baza
carora ANMDM accepta furnizarea de mostre gratuite, aprobarea conditiilor de obtinere a
acordului de furnizare a mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere
pe piata in Romania si aprobarea procedurii privind furnizarea mostrelor gratuite ale
medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piata in Romania;

Hotérdrea Consiliul stiingific nr.24/03.07.2015 de aprobare a modificarii Anexei la HCS
nr.2/22.04.2014 referitoare la aprobarea Reglementarilor pentru autorizarea unitatilor care pot
efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman.

Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-
community-procedures-inspections-exchange-information_en.pdf)

Eudralex - Volume 4 - Good Manufacturing Practice (GMP) guidelines;

ISO 9001:2015;

ISO 19011:2018.



2 (doua) posturi inspector de specialitate gr. IA, farmacist primar, nivel studii S, 6 ani si
6 luni vechime in specialitate, perioadi nedeterminati, cu normi intreaga (experienti
laborator / laborator analitic / studii clinice):

TEMATICA

1.

Regulamentului de organizare gi functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului $i a
Dispozitivelor Medicale din Romania;

Atributiile Directiei generale inspectie farmaceutica, Directiei inspectie BPF, BPL, BPLA,
BPSC, FV (ROF);

Autorizarea si certificarea de buna practica de fabricatie (BPF), pentru fabricatie/import
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinicd / buné practica de laborator
(BPL) / buna practica de laborator analitic (BPLA) de autorizare a unitétilor independente de
control al calitatii medicamentului / buni practica in studiul clinic (BPSC) in centrele de
investigatie clinicd si organizatiile de cercetare sub contract implicate in desfasurarea
studiilor clinice cu medicamente de uz uman;

. Atestarea de citre ANMDMR a persoanei calificate a detinitorului de autorizatie de

fabricatie/import;

Avizarea declaratiei de export al medicamentelor de uz uman;

Donatiile de medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si
consumabilele aferente;

Conditiilor de obtinere a acordului de furnizare a mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz
uman autorizate de punere pe piata in Romania si aprobarea procedurii privind furnizarea
mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piata in Romania.
Inregistrarea fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor de substante active care vor fi
utilizate ca materii prime pentru medicamente de uz uman;

Acordul de recunoastere mutuald (Mutual Recognition Agreement = MRA) si Protocolul
acordului european asupra evaludrii conformité{ii si acceptérii produselor industriale
(Protocol to the Europe Agreement on Conformity Assessment and Acceptance of Industrial
Products = PECA);

10. Eudralex — Volume 4
1. Compilatia de Proceduri Europene;

12. Ghidul de buna practica de farmacovigilenta
13. ISO 17025:2018

BIBLIOGRAFIE

1.

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

Legea nr.95/2006, republicata privind reforma in domeniul séndtaii;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1522/2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare
si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania;



10.

1

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1295/2015 privind autorizarea de fabricatie a producitorilor,
importatorilor de medicamente de vz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinicd si a
unitdfilor de control independente $i privind acordarea certificatului de buni practicd de
fabricatie;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.502/2013 pentru aprobarea obligativita{ii raportarii lunare a
punerii pe piaja din Romania, respectiv a vanzérilor medicamentelor de uz uman de citre
distribuitorii angro/importatorii/fabricantii autorizati;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr,1.032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri i consumabilele
aferente;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.809/2006 pentru aprobarea Normelor privind avizarea
declaratiei de export al medicamentelor de uz uman;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.200/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind
atestarea de citre Agentia Nationald a Medicamentului a persoanei calificate a detinatorului de
autorizatie de fabricatie/import;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1.442/2004 privind aprobarea Ghidului pentru clasificarea
deficientelor observate in timpul inspectiilor de bund practica de fabricatie;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.873/2006 pentru aprobarea Reglementérilor privind controlul
calitafii medicamentelor pe baza de contract, incheiat intre unitatea de productie si o unitate de
control din afara locului de productie, In cazul unor testiri speciale

. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.775/2019 privind inregistrarea fabricantilor, importatorilor si

distribuitorilor de substante active care vor fi utilizate ca materii prime pentru medicamente de
uz uman;

Hotararea Consiliul stiinfific nr.2/26.06.2017 de adoptare a Ghidului privind buna practica de
fabricatie pentru medicamentele de uz uman;

Hotérdrea Consiliul stiingific nr.31/30.09.2015 referitoare la aprobarea criteriilor pe baza
carora ANMDM accepta furnizarea de mostre gratuite, aprobarea conditiilor de obtinere a
acordului de furnizare a mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere
pe piata in Romania si aprobarea procedurii privind furnizarea mostrelor gratuite ale
medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piata in Romania;

Hotardrea Consiliul stiinfific nr.24/03.07.2015 de aprobare a modificarii Anexei la HCS
nr.2/22.04.2014 referitoare la aprobarea Reglementarilor pentru autorizarea unitatilor care

pot efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman.

Eudralex - Volume 4 - Good Manufacturing Practice (GMP) guidelines

Ghidul de buna practica de farmacovigilenta aprobat prin Hotararea Consiliul stiintific
(https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/legislatie/hotarari-ale-consiliului-stiintific/)
Ghidurile de Buna Practica de Farmacovigilenta(GVP) (
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-
authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices)

ISO 17025:2018

Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-
community-procedures-inspections-exchange-information_en.pdf)



1 (unu) post inspector de specialitate gr. 1A, farmacist primar, nivel studii S, 6 ani si 6
luni vechime in specialitate, perioadi nedeterminata, cu normi intreagi (experienti
farmacovigilenti):

TEMATICA

1.

Regulamentului de organizare §i functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania;

2. Artributiile Directiei generale inspectie farmaceutica, Directiei inspectie BPF, BPL, BPLA,
BPSC, FV (ROF);

3. Autorizarea si certificarea de buna practica de fabricatie (BPF), pentru fabricatie/import
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica / bund practica de laborator
(BPL) / buna practica de laborator analitic (BPLA) de autorizare a unita{ilor independente de
control al calitdfii medicamentului / buni practica in studiul clinic (BPSC) in centrele de
investigatie clinicd si organizatiile de cercetare sub contract implicate in desfasurarea
studiilor clinice cu medicamente de uz uman;

4. Atestarea de citre ANMDMR a persoanei calificate a detfindtorului de autorizatie de
fabricatie/import;

5. Avizarea declaratiei de export al medicamentelor de uz uman;

6. Donatiile de medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si
consumabilele aferente;

7. Conditiilor de obtinere a acordului de furnizare a mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz
uman autorizate de punere pe piata in Romania si aprobarea procedurii privind furnizarea
mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piata in Romania.

8. Inregistrarea fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor de substante active care vor fi
utilizate ca materii prime pentru medicamente de uz uman;

9. Acordul de recunoastere mutuald (Mutual Recognition Agreement = MRA) si Protocolul
acordului european asupra evaludrii conformitatii si acceptérii produselor industriale
(Protocol to the Europe Agreement on Conformity Assessment and Acceptance of Industrial
Products = PECAY),

10. EudraLex - Volume 4

11. Compilatia de Proceduri Europene;

12. Ghidul de buna practica de farmacovigilenta

13. ISO 17025:2018

BIBLIOGRAFIE

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

2. Legea nr.95/2006, republicaté privind reforma in domeniul sanititii;

3. Ordinu] Ministerului Sanatatii nr.1522/2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare

si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania;



10.

1.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.
19.

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1295/2015 privind autorizarea de fabricatie a producitorilor,
importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica si a
unitatilor de control independente §i privind acordarea certificatului de bund practica de
fabricatie;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.502/2013 pentru aprobarea obligativita{ii raportarii lunare a
punerii pe piata din Romdnia, respectiv a vanzirilor medicamentelor de uz uman de citre
distribuitorii angrofimportatorii/fabricantii autorizati;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri §i consumabilele
aferente;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.809/2006 pentru aprobarea Normelor privind avizarea
declaratiei de export al medicamentelor de uz uman;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.200/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind
atestarea de catre Agentia Nationald a Medicamentului a persoanei calificate a detinatorului de
autorizatie de fabricatie/import;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1.442/2004 privind aprobarea Ghidului pentru clasificarea
deficientelor observate Tn timpul inspectiilor de buna practica de fabricatie;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.873/2006 pentru aprobarea Reglementérilor privind controlul
calitatii medicamentelor pe bazd de contract, incheiat intre unitatea de productie si o unitate de
control din afara locului de productie, in cazul unor testari speciale

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.775/2019 privind inregistrarea fabricantilor, importatorilor si
distribuitorilor de substante active care vor fi utilizate ca materii prime pentru medicamente de
Uz uman;

Hotaréarea Consiliul stiintific nr.2/26.06.2017 de adoptare a Ghidului privind buna practici de
fabricatie pentru medicamentele de uz uman;

Hotarérea Consiliul stiintific nr.31/30.09.2015 referitoare la aprobarea criteriilor pe baza
carora ANMDM accepta furnizarea de mostre gratuite, aprobarea conditiilor de obtinere a
acordului de furnizare a mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere
pe piata in Romania si aprobarea procedurii privind furnizarea mostrelor gratite ale
medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piata in Romania;

Hotérarea Consiliul stiintific nr.24/03.07.2015 de aprobare a modificarii Anexei la HCS
nr.2/22.04.2014 referitoare la aprobarea Reglementarilor pentru autorizarea unitatilor care
pot efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman.

EudraLex - Volume 4 - Good Manufacturing Practice (GMP) guidelines

Ghidul de buna practica de farmacovigilenta aprobat prin Hotararea Consiliul stiintific
(https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/legislatie/hotarari-aie-consiliului-stiintific/)
Ghidurile de Buna Practica de Farmacovigilenta(GVP) (

https://www .ema.europa.ew/en/human-regulatory/post-
authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices)

[SO 17025:2018

Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information
(https://www.ema.europa.euv/en/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-
community-procedures-inspections-exchange-information_en.pdf)



1 (unu) post inspector de specialitate gr. Il, farmacist, nivel studii S, 6 luni vechime in
specialitate, perioadid nedeterminati, cu normi intreagi (experientd fabricatie
medicamente de uz uman);

TEMATICA

1.

Regulamentului de organizare §i functionare al Agentiei Nafionale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania;

2. Atributiile Directiei generale inspectie farmaceutica, Directiei inspectie BPF, BPL, BPLA,
BPSC, FV (ROF);

3. Autorizarea si certificarea de buna practici de fabricatie (BPF), pentru fabricatie/import
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica

4. Atestarea de citre ANMDMR a persoanei calificate a detindtorului de autorizatie de
fabricatie/import;

5. Avizarea declaratiei de export al medicamentelor de uz uman;

6. Donatiile de medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si
consumabilele aferente;

7. Conditiilor de obtinere a acordului de furnizare a mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz
uman autorizate de punere pe piata in Romania si aprobarea procedurii privind furnizarea
mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piata in Romania;

8. Clasificarea deficientelor observate in timpul inspectiilor de buni practici de fabricatie;

9. Inregistrarea fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor de substante active care vor fi
utilizate ca materii prime pentru medicamente de uz uman;

10. Acordul de recunoagtere mutuald (Mutual Recognition Agreement = MRA) si Protocolul
acordului european asupra evaludrii conformitatii si acceptirii produselor industriale
(Protocol to the Europe Agreement on Conformity Assessment and Acceptance of Industrial
Products = PECA);

11. Compilatia de Proceduri Europene;

12. Eudralex - Volume 4,

13.1SO 9001:2015;

14.1SO 19011:2018.

BIBLIOGRAFIE

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

2. Legea nr.95/2000, republicata privind reforma in domeniul sanétatii;

3. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1522/2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare
si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania;

4. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1295/2015 privind autorizarea de fabricatie a producitorilor,

importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinici si a
unitifilor de control independente si privind acordarea certificatului de bunid practici de
fabricatie;



5. Ordinul Ministervlui Sanatatii nr.502/2013 pentru aprobarea obligativitatii raportarii lunare a
punerii pe piata din Roménia, respectiv a vanzirilor medicamentelor de uz uman de citre
distribuitorii angro/importatorii/fabricantii autorizati;

6. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri §i consumabilele
aferente;

7. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.809/2006 pentru aprobarea Normelor privind avizarea
declaratiei de export al medicamentelor de uz uman;

8. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.200/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind
atestarea de citre Agentia Nationald a Medicamentului a persoanei calificate a detinatorului de
autorizatie de fabricatie/import;

9. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1.442/2004 privind aprobarea Ghidului pentru clasificarea
deficientelor observate in timpul inspectiilor de buna practica de fabricatie;

10. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.775/2019 privind inregistrarea fabricantilor, importatorilor
si distribuitorilor de substante active care vor fi utilizate ca materii prime pentru
medicamente de uz uman;

11. Hotarérea Consiliul stiintific nr.2/26.06.2017 de adoptare a Ghidului privind buna practica de
fabricatie pentru medicamentele de uz uman;

12. Hotardrea Consiliul stiingific nr.31/30.09.2015 referitoare la aprobarea criteriilor pe baza
carora ANMDM accepta furnizarea de mostre gratuite, aprobarea conditiilor de obtinere a
acordului de furnizare a mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere
pe piata in Romania si aprobarea procedurii privind furnizarea mostrelor gratuite ale
medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piata in Romania;

13. Hotérarea Consiliul stiingific nr.24/03.07.2015 de aprobare a modificarii Anexei la HCS
nr.2/22.04.2014 referitoare la aprobarea Reglementarilor pentru autorizarea unitatilor care pot
efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman.

14. Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information
(https://www .ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-
community-procedures-inspections-exchange-information_en.pdf)

15. Eudralex - Volume 4 - Good Manufacturing Practice (GMP) guidelines;

16. 1SO 9001:2015;

17.1SO 19011:2018.

Notd. Toate actele normative prevazute in bibliografie vor fi studiate in forma
actualizatd, republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.

Concursul se va desfisura la sediul ANMDMR in Str. Av. Siinitescu nr. 48, sector 1,
011478, Bucuresti, conform calendarului urmator:




Calendar concurs
25.05.2021 - data limitd de depunere dosarelor de concurs, ora 16.00;

27.05.2021 — selectie dosare;

28.05.2021 - rezultat selectie dosare dosarelor si afisare rezultate selectie dosare de concurs cu
mentiunea "ADMIS/RESPINS ., - ora 14.00;

31.05.2021 — contestatii la rezultatele selectiei dosarelor, de la ora 08.00 la ora 16.00;
02.06.2021 - rezultat contestatii selectie dosare, ora 16.00;

03.06.2021 - proba scrisa, ora 10.00, la sediul institutiei: Str. Av. Sanitescu nr. 48, sector 1,
011478 Bucuresti;

07.06.2021 - afisarea rezultatelor obtinute la proba scrisa, ora 14.00;
08.06.2021 - contestatii proba scrisd, de la ora 08.00 la ora 16.00;
09.06.2021 - rezultate contestatii afisare rezultate contestatii la proba scrisi, ora 16.00;

10.06.2021 - probii interviu, ora 10.00, la sediul institutiei: Str. Av. Sindtescu nr. 48, sector 1,
011478 Bucuresti;

11.06.2021 - afisare rezultate obtinute la proba interviu, ora 14.00;
14.06.2021 - contestatii proba interviu, de la ora 08.00 la ora 14.00;
15.06.2021 — rezultate contestatii, ora 16,00;

16.06.2021 —- REZULTATE FINALE.

Pentru fiecare probi a concursului, punctajul este de maxim 100 de puncte. Pentru a fi
declarati admisi, candidatii trebuie sa obtini 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.




ATENTIE
Depunerea corectd si completd a documentatiei din dosarul de concurs, revine candidatului si nu

secretarului comisiei de selectie.
Depunerea documentatiei la o altd adresa decat cea indicata in prezentul anunt sau dupa termenul
limita precizat, atrag automat excluderea/respingerea dosarului candidatului.

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

Aprobat in vederea postirii pentru data de:
11.05.2021



