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Organizeazad concurs pentru ocuparea urmétoarelor functii contractuale vacante, perioada
nedeterminatd, in conformitate cu prevederile H.G. nr. 286/2011 cu modificirile si completdrile

uiterioare, publicat in Monitorul Oficial nr. 629/09.06.2022, Partea a Ili-a, respectiv:

l. DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE, Serviciul Administrare Proceduri Europene
a) Compartiment administrare proceduri MRP, DCP:
- I (unu) post expert debutant, nivel studit S, fard vechime in specialitate (farmacie), norma
intreagd, perioada nedeterminata;
b) Compartiment validare administrare variatii

I (unu) post expert debutant, nivel studii S, fara vechime in specialitate (chimie), norma
intreagd, perioadd nedeterminata;
2. DIRECTIA EVALUARE $I CONTROL CALITATEA MEDICAMENTELOR
a) Laborator determinari fizico-chimice imunochimice si serologice la medicamente biologice si
farmacotoxicologie:

I (unu) post referent tr. [A, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (laborant
operator chimist), perioadi nedeterminati;

I (unu) post expert debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate (biologie), norma
intreagd, perioadd nedeterminati;
b) Laborator determinari pe culturi celulare si microbiologie

I {unu) post referent tr. [A, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime In specialitate (asistent
medical principal de laborator), norma intreagd, perioadd nedeterminata,

c) Compartiment evaluare produse biologice



c) Compartiment evaluare produse biologice

- 1 (unu) post expert debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate (biolog), norma
intreagd, perioadd nedeterminatd;

d) Compartiment control produse radiofarmaceutice

- 1 {unu) post expert [A, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime n specialitate (chimist principal),
norma intreaga, perioadd nedeterminati;

- I (unu) post referent tr. 1A, nivel studii PL, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (asistent
medical de laborator), norma intreagd, perioada nedeterminati;

e) Laborator determinari fizico-chimice si instrumentale la medicamente de sinteza

- 1 (unu) post referent tr. LA, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (asistent
medical de farmacie), norma intreagé, perioadi nedeterminati;

3. DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA

a) Directia inspectie de bund practici de distributie:

- 2 (douad) posturi inspector de specialitate gr. II (farmacist), nivel studii S, 6 luni vechime in
specialitate, norma intreag3, perioadd nedeterminati,

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA (farmacist), nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime
in specialitate, norma Intreaga, perioada nedeterminata;

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

b) Directia supravegherea calité{ii medicamentelor, alerte si unitafi teritoriale

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

vechime In specialitate, cu norma intreagé, perioadd nedeterminata;

c) Directia inspectie BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV:

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. II (farmacist), nivel studii S, 6 luni vechime in
specialitate, norma intreagi, perioadd nedeterminati;

- 2 (doud) posturi inspector de specialitate gr. IA (farmacist), nivel studii S, 6 ani si 6 luni
vechime in specialitate, norma Intreag, perioada nedeterminati;

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA (farmacist specialist), nivel studii S, 6 ani si 6
luni vechime in specialitate, normd intreagi, perioada nedeterminati;

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. [A (farmacist), nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime
in specialitate, normé intreaga, perioadd nedeterminata;

4, SERVICIUL COMUNICARE S$I RELATII PUBLICE, Birou comunicare cu presa, alte

parti interesate s1 social media



- 1 (unu) post expert gr. I A, nivel studii S, specialitatea farmacie, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate, norma intreagd, perioada nedeterminati;

- 1 (unu) post expert gr. I A, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitatea studiilor
(comunicare si relatii publice, jurnalism, stiinte politice, psihologie, administratie publicd), normi
intreagd, perioadd nedeterminata;

5. DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE, Serviciul Buget Financiar Contabilitate
- 1 (un) post referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, minim 6 ani §i 6 luni vechime in

specialitate (economicd), normai intreagé, perioada nedeterminata;

- 1 (un) post referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in - specialitate (economica),
norma intreagd, perioadd nedeterminaté;

- 1 (un) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime Tn specialitate (economic3),
norma intreagé, perioadi nedeterminaté;

6. BIROU CONSULTANTA STIINTIFICA

- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (economic,
marketing, management), norma intreagi, perioada nedeterminat;

- 2 (doud) posturi expert gr. A, nivel studii S, 6 ani 6 luni vechime in specialitate administratie
publica (specialitate tehnicé asociatd domeniului dispozitivelor medicale: electrotehnic3, electronica,
inginerie electricd, electronici si telecomunicatii, tehnologie chimici, chimie industrial3, ingineria si
managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de magini, fizicd, bicinginerie,
inginerie medicala, biochimie, biologie, etc), normad intreagd, perioadd nedeterminat;

7. DIRECTIA JURIDICA, AFACERI EUROPENE SI RELATII INTERNATIONALE

a) Serviciul asistentd juridicd generald, urmérire debite §i contencios administrative

- 1 (unu) post consilier juridic gr. I, nivel studii S, 3 ani §i 6 luni vechime n specialitate (drept),
normi intreagl, perioadd nedeterminat;

a) Serviciul legislatie, sesiziri, afaceri europene si relatii internationale

- 1 (unu) post consilier pentru afaceri europene, nivel studii S, fird vechime in specialitate
(administratie publicd), norma intreagd, perioadd nedeterminaté;

8. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE

a) Directia reglementare, supraveghere piata, Serviciul supraveghere piatd

- ! (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard conditii de vechime in
specialitate, administratie publicd (specialitate tehnicd asociatd dispozitivelor medicale
:electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd i telecomunicatii, tehnologie chimica,

chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
3



masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc.), norma intreagé, perioada
nedeterminat;

b) Directia reglementare, supraveghere piati, Serviciul supraveghere piata / UTI TIMISOARA

- | (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, féra conditii de vechime in
specialitate, administratie publicd (specialitate tehnicd asociatd dispozitivelor medicale
:electrotehnici, electronica, inginerie electrica, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimica,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicé, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc.), normé intreagé, perioada
nedeterminat;

c) Directia reglementare, supraveghere piata, Serviciul supraveghere pia(a / UTI IASI

- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard conditii de vechime n
specialitate, administratie publicd (specialitate tehnicd asociatd dispozitivelor medicale
.electrotehnica, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimica,
chimie industriald, ingineria $i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
masini, fizic3, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc.) norma intreagd, perioada
nedeterminati;

d) Directia reglementare, supraveghere piatd, Serviciul supraveghere piata / UTI CLUJ

- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, férd conditii de vechime in
specialitate, administratie publicd (specialitate tehnicd asociati dispozitivelor medicale
:electrotehnici, electronica, inginerie electricd, electronici si telecomunicatii, tehnologie chimica,
chimie industriald, ingineria $i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructitlor de
masini, fizicé, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc.) norma intreagd, perioadd
nedeterminati;

e) Directia reglementare, supraveghere piatd, Serviciul reglementare

- 1 (un) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard condifii de vechime in
specialitate, administratie publicé (specialitate tehnica asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electronic3, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimica, chimie industriald, bioinginerie,
inginerie medicala, fizica, fizicA medicala, fizica informatic3, biofizica, fizicd tehnologica, biologie,
biochimie, biochimie tehnologicd, chimie, chimie medicald, chimie farmaceutic#), norma intreagi,
perioada nedeterminati;

f) Directia reglementare, supraveghere piata, Serviciul reglementare, Compartiment investigatii
clinice dispozitive medicale

- 1 (un) post inspector de specialitate gr. [A, nivel studii S, vechime 6 ani si 6 luni, specialitate

farmacie (farmacist specialist), norma intreaga, perioadd nedeterminata;

9. Compartiment activitati specifice stiintifice
a4



- 1 (unu) consilier gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime In specialitate (farmacie,
medicind), norma intreagd, perioada nedeterminati;
10.  Compartimentul activitati tehnico-administrative:
- 1 (unu) consilier gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime n specialitate (stiinte juridice,
stiinte economice, farmacie, medicind), norma intreaga, perioada nedeterminati;
11.  DIRECTIA PROCEDURA NATIONALA

a) Serviciul administrare procedura nationald
- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacie,
chimie, administratie publica, management, marketing, economic), periocad3 nedeterminatd, cu norma
intreaga;
- 1 (unu) post referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani i 6 luni vechime in specialitate
(farmacie, economie, administratie publica, inginerie economica, marketing, management), perioad3
nedeterminata, cu norm3 intreaga;
b) Serviciul administrare procedurd nationala, Birou validare-administrare
- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate, farmacist
primar, norma intreagé, perioada nedeterminata;
c) Serviciul evaluare proceduré nagionald, Compartiment calitate medicamente
- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime In specialitate, farmacist
primar, normé intreagé, perioada nedeterminata;
- 1 (unu) post referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate,
farmacist specialist, norm Intreaga, perioada nedeterminata,
- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime n specialitate, farmacist
specialist, norma intreaga, perioadd nedeterminati;
12. BIROUL MONITORIZARE SI RAPORTARE
- | (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (economici,
juridicd), perioada nedeterminatd, normd intreaga:
- 1 {(unu) post expert gr. I, nivel studii S, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate (economici,
juridica, farmacie), perioadd nedeterminatd, norma intreagi.
13.  SECRETARIAT
- 1 (unu) post referent debutant, nivel studii M, fird vechime in specialitate, norma intreaga,

perioadd nedeterminati.



Acte necesare in vederea participirii la concurs:

- cererea, in care se mentioneazd postul pentru care doreste sd concureze, insotita de declarafia privind
consimtdmiéntul 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 protectia datelor), cu modificérile ulterioare;

- copia actului de identitate in termen de valabilitate, certificat de nagtere, certificat de casatorie, dupa
caz;

- copiile documentelor care s3 ateste nivelul studiilor si ale altor acte care atestd efectuarea unor
specializdri (ex.: diploma si foaia matricold, etc.), precum $i copiile documentelor care atestd
indeplinirea conditiilor specifice ale postului;

- copia carnetului de munca sau, dupé caz, adeverinte care atestd vechimea in munci, in meserie §i/sau
n specialitatea studiilor, in copie;

- certificate de nastere;

- cazierul judiciar sau o declaratie pe propria rispundere cé nu are antecedente penale care sa il faca
incompatibil cu functia pentru care candideaza — anexa nr. 3;

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

- curriculum vitae, model comun european;

- declaratie pe propria raspundere cé nu a fost lucritor al Securitétii sau colaborator al acesteia, in

conditiile prevazute de legislatia specifica (functie publicd)

Notd: Candidarul declarat admis la selectia dosarelor, care a depus la inscriere o declaratie pe
proprie rdspundere cd nu are antecedente penale, are obligafia de a completa dosarul de concurs cu

originalul cazierului judiciar, cel mai tarziu pand la data desfdsurdrii primei probe a concursului.



Conditii generale de participare la concurs:

- are cetdfenie romani, cetétenie a altor state membre ale Uniunii Europene sau a statelor aparfinand

Spatiului Economic European si domiciliul in Roménia;

cunoaste limba romana, scris §i vorbit;

are varsta minima reglementaté de prevederile legale;

are capacitate deplind de exercitiu;

are o stare de sdnétate corespunzatoare postului pentru care candideazi, atestata pe baza adeverintei
medicale eliberatd de medicul de familie sau de unitéti 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 sdvarsirea unei infractiuni contra umanitétii, contra statului ori
contra autoritdtii, de serviciu sau in legaturd cu serviciul, care impiedica infaptuirea justitiei, de fals
ori a unor fapte de coruptie sau a unei infractiuni sdvérsite 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 perioada
nedeterminati conform Ordinului M.S. nr. 1470/2011 cu modificirile si completirile ulterioare:

1. DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE, Serviciul Administrare Proceduri Europene
a) Compartiment administrare proceduri MRP, DCP:
- 1 (unu) post expert debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate (farmacie),

normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diploma de licenta in specialitatea farmacie;
v fard vechime in specialitate;
v cunostinte avansate de utilizare a calculatorului Microsoft/Office (word, excel, ppt., pdf,

posta electronici);

4 cunostinte limba englezé nivel avansat (scris, citit, vorbit);

v concurs pentru ocuparea postului.

b) Compartiment validare administrare variatii

- 1 (unu) post expert debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate (chimie), normd

intreagd, perioadd nedeterminatd;



v diploma de licentd In specialitatea chimie;

v fara vechime in specialitate;

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

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

v concurs pentru ocuparea postului.

2. DIRECTIA EVALUARE S$1 CONTROL CALITATEA MEDICAMENTELOR

a) Laborator determinari fizico-chimice imunochimice si serologice la medicamente
biologice si farmacotoxicologie:

- 1 (unu) post referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (laborant

operator chimist), perioadd nedeterminatd;

v studii liceale si diploma de bacalaureat (M);
v vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni;
v concurs pentru ocuparea postului.

- 1 (unu) post expert debutant, nivel studii S, fdrd vechime in specialitate (biologie), perioadi

nedeterminatd;
v diploma de licenta in specialitate (biologie);
v cunoasterea i utilizarea sistemelor de operare PC: operare Windows, MS Office (Excel, Word

for Windows, Power Point);

v cunostinte de limba engleza, nivel mediu (scris, citit, vorbit);
v concurs pentru ocuparea postului.
b) Laborator determinari pe culturi celulare si microbiologie

- I (unu) post referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani 5i 6 luni vechime in specialitate (asistent

medical principal de laborator), perioadd nedeterminatd;

v studii postliceale (PL) specialitatea asistent laborator si diploma de absolvire (PL);
v examen de grad principal;

v vechimea minimd In specialitate, 6 ani si 6 luni;

v concurs pentru ocuparea postului.

c) Compartiment evaluare produse biologice

- I (unu) post expert debutant, nivel studii S, fara vechime in specialitate (biolog), perioadd

nedeterminatd;



v diploma de licenta in specialitate (biologie);
v cunoagterea si utilizarea sistemelor de operare PC: operare Windows, MS Office (Excel, Word

for Windows, Power Point);

v cunogtinte de limba engleza, nivel mediu (scris, citit, vorbit) ;
v concurs pentru ocuparea postului.
d) Compartiment control produse radiofarmaceutice

- 1 (unu) post expert IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (chimist

principal), perioadd nedeterminatd;

v diploma de licenta in specialitate (Chimie);

v examen de grad principal;

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

v cunoasterea si utilizarea sistemelor de operare PC: operare Windows, MS Office (Excel, Word

for Windows, Power Point);

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

v concurs pentru ocuparea postului.

- 1 (unu) post referent tr. IA, nivel studii PL, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (asistent

medical de laborator), perioadd nedeterminatd;

v studii postliceale (PL) specialitatea asistent laborator si diploma de absolvire (PL);
v vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni;

v concurs pentru ocuparea postului.

e) Laborator determinari fizico-chimice si instrumentale la medicamente de sinteza

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

medical de farmacie), perioadd nedeterminatd;

v studii postliceale (PL), specialitatea asistent farmacie si diploma de absolvire (PL);
v vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni;
v concurs pentru ocuparea postului,

3.  DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA

a) Directia inspectie de buna practica de distribufie:

- 2 (doud) posturi inspector de specialitate gr. Il (farmacist), nivel studii S, 6 luni vechime in
specialitate, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;
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diploma de licenta in specialitate (farmacie);
certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs;
vechimea minima in specialitate - 6 luni;

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

NN SN

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

- cunoasterea legislatiei si a ghidului privind buna practici de distributie angro pentru
medicamentele de uz uman (BPD) in vigoare;

v capacitate de analizd si sintezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipd, spirit
organizatoric, abilititi de comunicare, rezisten{a 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.

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

in specialitate, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diplomd de licenta in specialitate (farmacie);

v certificat de conformitate care atesta obtinerea titlului de farmacist specialist

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

v minim 3 ani de experienta practica in activitdti de distributie angro a medicamentelor de uz
uman;

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

v cunostinte 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 BPD sau prin

activitatea ca Persoand Responsabild intr-o unitate de distributie angro de medicamente/Persoana
calificatd a unui importator de medicamente):

. cunoasterea legislatiei si a ghidului privind buna practicd de distribufie angro pentru
medicamentele de uz uman (BPD) in vigoare;

v capacitate de analizd si sintezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipd, spirit
organizatoric, abilitifi 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.
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- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA (farmacist), nivel studii S, 6 ani 5i 6 luni vechime

in specialitate, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diploma de licentd in specialitate (farmacie};

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

v minim 3 ani de experientd practica in activitdfi de distribufie angro a medicamentelor de uz
uman;

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

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

v cunostinte 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 BPD sau prin
activitatea ca Persoand Responsabild intr-o unitate de distributie angro de medicamente/Persoani
calificatd a unui importator de medicamente):

- cunoasterea legislatiei §i a ghidului privind buna practici de distribufie angro pentru
medicamentele de uz uman (BPD) in vigoare;

v capacitate de analizd si sintezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipa, spirit
organizatoric, abilitdti de comunicare, rezisten{a la stres, disponibilitate pentru autoperfectionare,
integritate personald, maturitate, capacitatea de a infelege complexitatea, capacitatea de a percepe
situatiile in mod realist.

v concurs pentru ocuparea postului.

b) Directia supravegherea calitiifii medicamentelor, alerte si unititi teritoriale

- 1 (unu) posturi inspector de specialitate gr. IA (farmacist), nivel studii S, 6 ani §i 6 luni
vechime in specialitate, perioadd nedeterminatd, experien{d distributie angro pentru medicamente
de uz uman, cu normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

diploma de licenta in specialitate (farmacie);

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

vechimea minima in specialitate — 6 ani si 6 luni;

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

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

N N N R

cunoasterea regulilor de buna practicé farmaceutic;
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v capacitate de analizd §i sintezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipd, 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.

v concurs pentru ocuparea postului.

c) Directia inspectie BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV:

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. I (farmacist), nivel studii S, 6 luni vechime in
specialitate, , perioadd nedeterminatd;

v diploma de licenté in specialitate (farmacie);

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

vechimea minima in specialitate - 6 luni;

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

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

L N

alte cunogstinte dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniul buna practica
de fabricatie (instruiri interne / externe);

v capacitate de analizd si sintezd, 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 intelege complexitatea, capacitatea de a percepe
situatiile in mod realist;

v concurs pentru ocuparea postului.

- 2 (doud) posturi inspector de specialitate gr. IA (farmacist), nivel studii S, 6 ani 5i 6 luni

vechime in specialitate, experientd fabricatie medicamente de uz uman, normd intreagd, perioadd

nedeterminata;

v diploma de licenta in specialitate (farmacie);

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

v minim 3 ani de experient practicd in activitati de productie sau/si asigurarea calitatii sau/si

controlu! calitatii medicamentelor de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinicé intr-o unitate
de productie medicamente certificatd BPF;
v vechimea minima in specialitate - 6 ani si 6 luni;

v cunostinte legate de legislatia in vigoare in domeniul medicamentului de uz uman;
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v cunostinte avansate de Microsoft Office, in special Excel si Word;
v cunostinte de limba engleza nivel avansat scris, citit, vorbit;
v alte cunostinte {dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniu sau prin
obtinerea Certificatului care atesta calitatea de persoana calificata, eliberat de ANMDMR}:
= cunoasterea ghidului privind buna practicd de fabricatie pentru medicamentele de uz uman
(BPF);

cunoagterea tehnologiei de fabricatie a medicamentelor (nesterile, sterile).
v capacitate de analizd §i sintezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipd, spirit
organizatoric, abilitdti de comunicare, rezistentd la stres, disponibilitate pentru autoperfectionare,
integritate personald, maturitate, capacitatea de a infelege complexitatea, capacitatea de a percepe
situatiile in mod realist;

v concurs pentru ocuparea postului.

- I (unu) post inspector de specialitate gr. IA (farmacist), nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime

in specialitate, experientd fabricafie medicamente de uz uman, normd intreagd, perioadd

nedeterminatd;

v diploma de licentd Tn specialitate (farmacie};

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

v minim 3 ani de experientd practica Tn activitati 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,
v vechimea minima in specialitate - 6 ani si 6 luni;
v cunostinte legate de legislatia in vigoare in domeniul medicamentului de uz uman;
v cunostinte avansate de Microsoft Office, in special Excel si Word;
v cunostinte de limba engleza nivel avansat scris, citit, vorbit;
v alte cunostinte (dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniu sau prin
obtinerea Certificatului care atesta calitatea de persoana calificata, eliberat de ANMDMR):
cunoasterea ghidului privind buna practica de fabricatie pentru medicamentele de uz uman
(BPF);
cunoasterea cerintelor sistemelor de management al calitatii conform ISO 9001:2015 ;
- cunoasterea tehnologiei de fabricatie a medicamentelor (nesterile, sterile).
v capacitate de analizd si sintezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipa, spirit
organizatoric, abilitd{i de comunicare, rezistenta la stres, disponibilitate pentru autoperfectionare,
13



integritate personald, maturitate, capacitatea de a intelege complexitatea, capacitatea de a percepe
situatiile in mod realist:

v concurs pentru ocuparea postului.

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA (farmacist), nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime

in specialitate, experientd fabricafie medicamente de uz uman, normd intreagd, perioadd

nedeterminatd;

v diplomai de licentd in specialitate (farmacie);

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

v minim 3 ani de experientd practicd Tn activitdti 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;

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

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

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

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

v alte cunostinte (dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniu sau prin
obtinerea Certificatului care atesta calitatea de persoana calificata, eliberat de ANMDMRY):

- cunoagsterea ghidului privind buna practica de fabricatie pentru medicamentele de uz uman
(BPF);

- cunoasterea cerintelor sistemelor de management al calitdtii conform ISO 9001:2015;

- cunoasterea tehnologiei de fabricatie a medicamentelor (nesterile, sterile).

v capacitate de analizd si sintezd, 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 intelege complexitatea, capacitatea de a percepe

situatiile in mod realist.

4, SERVICIUL COMUNICARE SI RELATII PUBLICE, Birou comunicare cu presa, alte
parti interesate si social media

- I (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, specialitatea farmacie, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diploma de licenta in specialitate (farmacie);

v vechimea minima in specialitatea studiilor - 6 ani si 6 luni;
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v cunostinte avansate de Microsoft Office;

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

v capacitate de analizd si sintezd, spirit de echipd si organizatoric, abilitdti foarte bune de
comunicare, rezistentd la stres, disponibilitate pentru autoperfectionare, integritate, capacitatea de a
intelege complexitatea activitdtilor si de a lua decizii;

v concurs pentru ocuparea postului.

- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitatea studiilor
(comunicare si relatii publice, jurnalism, stiinfe politice, psihologie, administratie publicd), normd
intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diploma de licenta in specialitate (Comunicare $i Relatii Publice, Jurnalism, Stiinte Politice,
Psihologie, Administrafie Publicd);

vechimea minimd in specialitate - 6 ani si 6 luni;

cunostinte avansate de Microsoft Office;

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

abilitati foarte bune de comunicare, redactare comunicate de presd, articole st alte materiale;
experientd in relatia cu mass-media;

experientd in organizarea de conferinte sau alte activitdti cu parteneri interni §i externi;

cunostin{e avansate de social media;

AR N N N SR VR NN

capacitate de analiza si sinteza, spirit de echipd, rezistentd la stres, disponibilitate pentru
autoperfectionare, integritate, capacitatea de a intelege complexitatea activitatilor si de a lua decizii.

v concurs pentru ocuparea postului.

5. DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE, Serviciul Buget Financiar
Contabilitate
- 1 (unu) post referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in

specialitate (economicd), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diplomi de licent (economic);

v vechime in specialitate — minim 6 ani si 6 luni;

v cunostinfe avansate de operare PC (MS Office, Outlook, Internet);
v cunostinte limba engleza nivel avansat (citire, scriere);

v

concurs pentru ocuparea postului.
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1 (unu) post referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in - specialitate

(economicd), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v

A N N

diploma bacalaureat (profil economic);

vechime in specialitate — minim 6 ani §i 6 luni;

vechime minimd in activitate de caserie — 1 an;

cunostinte avansate de operare PC (MS Office, Outlook, Internet);
cunostinte limba englezi (citire, scriere);

concurs pentru ocuparea postului.

1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani $i 6 luni vechime in specialitate (economicd),

normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diplomi de licen{d (economic);

v vechime 1n specialitate — minim 6 ani i 6 luni;

v experientd de cel putin 2 ani Tn acordarea vizei de control financiar preventiv;

v au o vechime efectiva in domeniul finantelor publice de minimum 3 ani, in cazul institugiilor
publice;

v cunogtinte avansate de operare PC (MS Office, Outlook, Internet);

v cunostinte limba engleza nivel avansat (citire, scriere);

v concurs pentru ocuparea postului.

6. BIROU CONSULTANTA STIINTIFICA

I (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (economic,

marketing, management), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

NN U N N RN

diploma de licentd in specialitate;

echimea miniméa in munca, 6 ani §i 6 luni;

vechimea minimad in specialitate, 6 ani si 6 luni;

cunostinge avansate de utilizare Office (excell si word);
cunostinte avansate de analiza de baza de date;

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

concurs pentru ocuparea postului.

2 (doud) posturi expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani 6 luni vechime in specialitate

administrafie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:

electrotehnica, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimicd,
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chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia construcfiilor de

masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), normd intreagd, perioadd

nedeterminata;

v diplomi de licentd in specialitate;

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

v cunostinte de utilizare a calculatoruiui;

v cunostinte de limba englezé nivel mediu scris, citit, vorbit

v concurs pentru ocuparea postului.

7. DIRECTIA JURIDICA, AFACERI EUROPENE $I RELATII INTERNATIONALE
a) Serviciul asistenti juridici generald, urmirire debite si contencios administrative

d) I (unu) post consilier juridic gr. I, nivel studii S, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate
(drept), normad intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diploma de licentd in specialitate (drept);

v minimum 3 ani si 6 luni vechime in specialitate;

v cunostinte PC;

v cunostine limba engleza;

v concurs pentru ocuparea postului.

b) Serviciul legislatie, sesiziiri, afaceri europene si relatii internationale

I (unu) post consilier pentru afaceri europene, nivel studii S, fard vechime in specialitate

(administratie publicd), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v
v
v
v
v

8.
a)

diploma de licentd in specialitate (administratie publicd);
fara vechime in specialitate;

cunostinie PC;

cunostinte limba engleza;

concurs pentru ocuparea postului.

DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE
Directia reglementare, supraveghere pia{i, Serviciul supraveghere piata

I (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fdrd condifii de vechime in

specialitate, administrafie publica (specialitate tehnicd asociatd dispozitivelor medicale:

electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicalfii, tehnologie chimicd,
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chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc.), normd intreagd,

perioadd nedeterminatd;

v diploma de licenta in specialitate;

v fard conditii privind vechimea minima in specialitate;

v cunostinte de utilizare a calculatorului;

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

concurs pentru ocuparea postului.

b) Directia reglementare, supraveghere piati, Serviciul supraveghere piata / UTI
TIMISOARA

- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fdrd condifii de vechime in
specialitate, administrafie publicd (specialitate tehnicd asociatd dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria 5i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc.), normd intreagd,

perioadd nedeterminatd;

v diplom3 de licenta in specialitate;

v fara conditii privind vechimea minima in specialitate;

v cunostinte de utilizare a calculatorului;

v cunostinfe de limba englezi nivel mediu scris, citit, vorbit;
v

concurs pentru ocuparea postului.

c) Directia reglementare, supraveghere piati, Serviciul supraveghere piata / UTI IASI

- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard condifii de vechime in
specialitate, administratie publicd (specialitate tehnicd asociatd dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicafii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria 5i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de

magsini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc.} perioadd nedeterminatd;

v diploma de licenta Tn specialitate;

v fard conditii privind vechimea minimé in specialitate;
v cunostinte de utilizare a calculatorului;

v

cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;
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v concurs pentru ocuparea postului.

d) Directia reglementare, supraveghere piati, Serviciul supraveghere piatd / UTI CLUJ

- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fdrd conditii de vechime in
specialitate, administrafie publicd (specialitate tehnicd asociatd dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria 5si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de

masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc.) perioadd nedeterminatda;

v diploma3 de licentd in specialitate;

v fara conditii privind vechimea minimé fn specialitate;

v cunostinte de utilizare a calculatorului;

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

concurs pentru ocuparea postului.

€e) Directia reglementare, supraveghere piati, Serviciul reglementare

- 1 (un) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard conditii de vechime in
specialitate, administrafie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor
medicale: electronicd, electronicd §i telecomunicatii, tehnologie chimicd, chimie industriald,
bioinginerie, inginerie medicald, fizicd, fizicd medicald, fizicd informaticd, biefizicd, fizicd
tehnologicd, biologie, biochimie, biochimie tehnologicd, chimie, chimie medicald, chimie

Jarmaceuticd), normd intreagd, perioadd nedeterminata;

v diplomai de licenta in specialitate;

v fara conditii privind vechimea minimé in specialitate;

v cunogtinfe de utilizare a calculatorului;

v cunostinte de limba engleza, nivel avansat scris §i citit, nivel mediu vorbire;
v

concurs pentru ocuparea postului.

) Directia reglementare, supraveghere piatii, Servicinl reglementare, Compartiment
investigatii clinice, dispozitive medicale

- 1 (un) post inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, vechime 6 ani si 6 luni, specialitate
Jfarmacie (farmacist specialist), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diplomai de licentd in specialitate, farmacie;

v certificat de farmacist specialist;
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e

vechimea minimai in specialitate, 6 ani si 6 luni;
cunostinte de utilizare a calculatorului;
cunostinte de limba engleza, nivel avansat scris i citit, nivel mediu vorbire;

concurs pentru ocuparea postului.

COMPARTIMENT ACTIVITATI SPECIFICE STIINTIFICE

I (unu) consilier gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacie,

medicind), normd intreagd, perioadi nedeterminatd;

v
v
v
v

diploma de licentd in specialitatea: farmacie, medicina;
vechimea minimé in specialitatea studiilor 6 ani $i 6 luni;
detine drept de libera practica;

competente  generale de comunicare, organizare, monitorizare, integritate, evaluare §i

raportare a activité{ii proprii;

v

exprientd in activitdfi specifice stiintifice din domeniul medicamentelor de uz uman si

dispozitivelor medicale,

v
v
v

10.

cunostinte operare PC (MS Office, Outlook);
cunostinte de limba engleza, nivel avansat (scris, citit, vorbit);

concurs pentru ocuparea postului.

COMPARTIMENTUL ACTIVITATI TEHNICO-ADMINISTRATIVE:

1 (unu) consilier gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (stiinte juridice,

stiinte economice, farmacie, medicind), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v
v
v
v

diplomi de licenti in specialitatea: stiinte juridice, stiinfe economice, farmacie, medicind;
vechimea minima in specialitatea studiilor 6 ani i 6 luni;
cunostinte operare PC (MS Office, Outlook);

competente generale de comunicare, organizare, monitorizare, evaluare §i raportare a

activitatii proprii;

v
v

cunostinte de limba engleza, nivel mediu (scris, citit, vorbit);

concurs pentru ocuparea postului.
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11. DIRECTIA PROCEDURA NATIONALA
a) Serviciul administrare proceduri nationala
- I (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate (farmacie,

chimie, administrafie publicd, management, marketing, economic), normd intreagd, perioadi

nedeterminatd;

v diploma de licen{3 in specialitate;

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

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

v cunostinte avansate de Microsoft Office, in special Excel si1 Word;

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

v alte cunostinfe

v 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 personaldi, maturitate, capacitatea de a infelege complexitatea, capacitatea de a percepe
situatiile in mod realist;

v concurs pentru ocuparea postului.

- I (unu) post referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate (farmacie, economie, administrafie publicd, inginerie economicd, marketing,
management), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

diploma de licenta in specialitate;

vechimea minima in specialitate - 6 ani si 6 luni;

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

v
v
v
v cunostinte avansate de Microsoft Office, in special Excel §i Word;
v cunostinte de limba englezd nivel avansat scris, citit, vorbit;

v alte cunostinte

v capacitate de analizd gi sintezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipd, spirit
organizatoric, abilitdti de comunicare, rezisten{d la stres, dispdnibilitate pentru autoperfectionare,
integritate personald, maturitate, capacitatea de a infelege complexitatea, capacitatea de a percepe
situatiile in mod realist;

v concurs pentru ocuparea postului.
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b) Serviciul administrare proceduri nationali, Birou validare-administrare

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

diplomi de licenta in specialitate (farmacie);

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

vechimea minimad 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 englezé nivel avansat scris, citit, vorbit;

alte cunostinte
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capacitate de analizd §i sintezd, 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 infelege complexitatea, capacitatea de a percepe
situatiile in mod realist;

v concurs pentru ocuparea postului.

c) Serviciul evaluare proceduri nationald, Compartiment calitate medicamente

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

diploma de licenta in specialitate (farmacie);

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

vechimea minima3 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 cunostinie

RGN N SR NN

capacitate de analizd §i sintezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipa, 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.
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- 1 (unu) post referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate, farmacist specialist, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diploma de licen{d 1n specialitate (farmacie);

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

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

alte cunogtinje

A N N NN

capacitate de analizd si 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.

v concurs pentru ocuparea postului.

- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate, farmacist
specialist normad intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diploma de licenta in specialitate (farmacie);

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;

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

cunostinie de limba englezé nivel avansat scris, citit, vorbit;

alte cunostinte

RN N N R RN

capacitate de analizd §i sintezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipd, 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;

v concurs pentru ocuparea postului.

23



12. BIROUL MONITORIZARE SI RAPORTARE
- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (economicd,
Jjuridicd), perioadd nedeterminatd, normd intreagd:
v diploma de licenta in specialitate (economici, juridica),
vechimea minima n specialitate 6 ani si 6 luni;

v
v sa aibd cunostinte avansate de operare pe calculator (MS WORD, MS EXCEL});\
4 cunostinte de limba engleza, nivel mediu (scris, citit, vorbit);

v

concurs pentru ocuparea postului.

- 1 (unu) post expert gr. I, nivel studii S, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate (economicd,

Jjuridicd, farmacie), perioadd nedeterminatd, normd intreagd.

v diploma de licenta in specialitate (economica);

v vechimea minima in specialitate 3 ani si 6 luni;

v sa aiba cunostinte avansate de operare pe calculator (MS WORD, MS EXCEL):\
v cunostinte de limba engleza, nivel mediu (scris, citit, vorbit);

v concurs pentru ocuparea postului.

13. SECRETARIAT
- 1 (unu) post referent debutant, nivel studii M, fard vechime in specialitate, normd intreagd,

perioadd nedeterminatd;

v diplomi de bacalaureat;
v fard vechime in specialitate;
v s aibd cunostinte avansate de operare pe calculator (dactilografiere, Word, Excel,

PowerPoint, Outlook, internet, etc.);
v cunostinte de limba englez, nivel mediu (scris, citit, vorbit);

v concurs pentru ocuparea postului.
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TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

L DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE, Serviciul Administrare Proceduri Europene
a) Compartiment administrare proceduri MRP, DCP:
- 1 (unu) post expert debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate (farmacie),

normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

1. LEGEA Nr. 95 Republicata *) din 14 aprilie 2006 din domeniul sénétatii, privind reforma
in domeniul sindtdgii, republicatd, cu modificarile §i completdrile ultericare — Titlul XVIII
Medicamentul;

2. Ordin al Ministrului Sandrdtii nr. 906/2006 pentru aprobarea Normelor §i protocoalelor
analitice, farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea medicamentelor — Cerinfele
dosarului standardizat de autorizare de punere pe piatd — Modulul 1, 2 si 3;

3. Farmacopeea Romdnd Ed a X-a, Supliment 2004, Editura Medicala, Bucuregti, 2004,

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

BIBLIOGRAFIE

1. Definitia medicamentului si domeniul de aplicare (1, Art. 699,700,701,702);

2. Autorizarea de punere pe piatd (Cap. III, sectiunea I, art. 704-713, sectiunea a 4-a, art, 726-
742, sectiunea a 5-a, art. 743-754);

Baza legali de autorizare a medicamentelor (1, Art 708 -720);

Structura dosarului de autorizare (2, Partea I, modulele 1,2,3);

Monografii de forme farmaceutice (3, pag. 49-178),

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

Cromatografia. Aplicatii in analiza si controlul medicamentelor (4, Vol. 2, pag. 17-237);

Spectrometria de absorbtie in ultraviolet si vizibil (4, Vol. 2, pag 296-332),

© N o W kW

Spectrometria atomica (4, Vol. 2, pag 333-352),
10.  Spectrometria in infrarosu (4, Vol. 2, pag 353-382);
11.  Spectrometria de masa (4, Vol. 2, pag 445-487);

12.  pectrometria de rezonantd magneticd nucleara (4, Vol. 2, pag 489-527).

25



Noti. Toate actele normative prevdzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.

b} Compartiment validare administrare variafii
- 1 (unu) post expert debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate (chimie), normd

intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

1. LEGEA Nr. 95 Republicata *) din 14 aprilie 2006 din domeniul sanététii, privind reforma
in domeniul sanitatii, republicatd, cu modificarile si completérile ulterioare — Titlul XVIII
Medicamentul;

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

3. Farmacopeea Roméndg Ed a X-a, Supliment 2004, Editura Medicala, Bucuregti, 2004;

4. Bojitd M, Sandulescu R, Roman L, Oprean R, Analiza §i controlul medicamentelor, Vol. 1-2,
Ed. Intelcredo, 2003.

BIBILOGRAFIE

1. Definifia medicamentului si domeniul de aplicare (1, Art. 699,700,701,702);

2. Autorizarea de punere pe piata (Cap. III, sectiunea I, art. 704-713, sectiunea a 4-a, art, 726-
742, sectiunea a 5-a, art. 743-754),

Baza legala de autorizare a medicamentelor (1, Art 708 -720);

Structura dosarului de autorizare (2, Partea I, modulele 1,2,3);

Monografii de forme farmaceutice (3, pag. 49-178);

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

Cromatografia. Aplicatii in analiza si controlul medicamentelor (4, Vol. 2, pag. 17-237);

Spectrometria de absorbtie in ultraviolet si vizibil (4, Vol. 2, pag 296-332);

A AT L

Spectrometria atomica (4, Vol. 2, pag 333-352);
10.  Spectrometria In infrarosu (4, Vol. 2, pag 353-382);
11.  Spectrometria de masa (4, Vol. 2, pag 445-487);

12.  Spectrometria de rezonantd magnetica nucleara (4, Vol. 2, pag 489-527).
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TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE
2. DIRECTIA EVALUARE S1 CONTROL CALITATEA MEDICAMENTELOR
a) Laborator determinari fizico-chimice imunochimice si serologice la medicamente
biologice si farmacotoxicologie:
- I (unu) post referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (laborant

operator chimist), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA
1. Exprimarea concentratiei solutiilor: concentratia molard, concentrafia procentuald,

concentratia normala;

2. Prepararea solutiilor de diferite concentratii
3. Metode de analiza chimice si fizico-chimice
4. Materiale si ustensile de laborator: sticlaria de laborator, ustensile de laborator, pastrarea

reactivilor si a materialelor

5. Intretinerea, pregatirea si sterilizarea materialelor, instrumentarului si sticlariei de laborator.
6. Masuri de prim ajutor in caz de accidente in laboratoarele de chimie

7. Definitie termeni §i norme tehnice privind curéfarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare

8. Definitie termeni $i norme tehnice referitoare la colectarea deseurilor rezultate din activitatea
medicali;

9. Dezinfectia. Tipuri de substante chimice utilizate ca dezinfectante gi/sau antiseptice

10.  Monitorizarea conditiilor de mediu (temperatura, umiditate, etc.) in camerele destinate

testarilor de laborator

BIBLIOGRAFIE

1. E. Pincovschi, "Indrumatorul laborantului chimist", Bucuresti, 1975, Editura Tehnica

2. Norme SSM 36 pentru laboratoarele de analize fizico-chimice i mecanice

3. Raluca Pop, Mihaiela Andoni, "Lucriéri practice de chimie generala §i anorganica”, Bucuresti,

2015, Editura ,Victor Babeg’,
4, Lorentz JANTSCHI Horea Iustin NASCU ,,Chimie Analitic si Instrumentald” Academic
Pres & AcademicDirect, 2009;
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5. Norme tehnice privind curdtarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, OMS nr. 1.761 din 3 septembrie 2021

6. ORDIN nr. 1.226 din 3 decembrie 2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
gestionarea degeurilor rezultate din activitafi medicale

7. Ghid national de biosiguranta pentru laboratoarele medicale, Bucuresti, 2006, Ed. Medicala

Notd. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicatii cu modificdrile si completdrile ulterioare.

- I (unu) post expert debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate (biolog debutant),

normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA
1. Raspunsul imun umoral (definitie, molecule care participa la elaborarea raspunsului imun
umoral, mecanisme);
2. Raspunsul imun celular (definitie, celulele care participa la elaborarea raspunsului imun
celular, mecanisme);

Antigenele (definitie, proprietati, clasificare);

Anticorpii. Imunoglobulinele (structura, clasificare, proprietati fizico-chimice si biologice);

Factori umorali si celulari implicati in apararea nespecifica;

3
4
5
6. Moleculele complexului major de histocompatibilitate;
7 Reactiile de hipersensibilitate;

8 Imunitatea dobéndita;

9 Reactii imunochimice (Principii tehnice): reactia de precipitare in mediu solid si lichid, reactia

de aglutinare, reactia de neutralizare in vitro, reactia ce utilizeaza complement, reactii cu reactivi

marcati);

10. Validarea metodelor de testare in laborator.

BIBLIOGRAFIE

1. Imunologie si Imunochimie, Grigore Mihaescu, Universitatea Bucuresti 2003,

https://ebooks.unibuc.ro/biologie/mihaiescu/cuprins.htm ;

2. Practica laboratorului clinic — . M.F., Bucuresti, 1981, sub red. Maria Titeica s.a.
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3. Kenneth M.,
Weaver, C., Janeway's immunobiology, 9th edition, New York: Garland Science; 2016
https://www.academia.edu/4052151 1/Janeways _Immunobiology_9th_Edition;

4, IMUNOBIOLOGIE, Veronica LAZAR, Ramona CERNAT, Carmen CHIFIRIUC, Doina
BULAI, Duncan STEWART-TULL, Universitatea Bucuresti 2006;

5. ICH Topic Q 2 (R1): Validation of Analytical Procedures - Text and Methodology.

Notd. Toate actele normative prevazute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicati cu modificdrile si completdrile ulterioare.

b) Laborator determinari pe culturi celulare si microbiologie
- I (unu) post referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate (asistent

medical principal de laborator),normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

1. Actiunea agentilor fizici asupra microorganismelor;

2. Actiunea agentilor chimici asupra microorganismelor:

3. Prepararea frotiurilor-coloratia cu albastru de metilen;

4. Prepararea frotiurilor-coloratia Gram;

5. Sterilizarea prin caldura umeda;

6. Sterilizarea prin caldura uscata;

7. Determinarea proprietatilor nutritive ale mediilor de cultura utilizate la controlul sterilitatii;
8. Controlul contaminarii microbiene a medicamentelor - prelevarea si prelucrarea probelor;

9. Punerea in evidenta a microorganismelor patogene sau conditionat patogene din medicamente

- Escherichia coli;

10.  Punerea in evidenta a microorganismelor patogene sau conditionat patogene din medicamente
- Staphylococcus aureus;

I1.  Prepararea suspensiilor stoc de spori (microorganisme test) pentru determinarea activitatii
microbiologice a antibioticelor prin metoda difuzimetrica;

12.  Definitie termeni si norme tehnice privind curitarea, dezinfecfia si sterilizarea in unitatile
sanitare;

13.  Dezinfectia. Tipuri de substante chimice utilizate ca dezinfectante si/sau antiseptic;

14.  Monitorizarea conditiilor de mediu in laboratorul de determinéri microbiologice.
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BIBLIOGRAFIE:

1. V. Bilbie, N. Pozsgi — Bacteriologie medicala, vol.I; II, ed. Medicala 1984,

E. Duca, M. Duca - Microbiologie medicala, ed. Didactica si pedagogica, 1979;
D. Buiuc, M. Negut — Tratat de microbiologie clinica, Ed. Medicala 1999;
Farmacopeea romana Editia a-X-a, Ed. Medicala, Bucuresti, 1993;

Farmacopeea romana Editia a-X-a, Supliment 2001, Ed. Medicala, Bucuresti, 2002;

O

Norme tehnice privind curitarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, OMS nr. 1.761 din 3 septembrie 2021;

7. Ghid national de biosiguranta pentru laboratoarele medicale, Bucuresti, 2006, Ed. Medicala;
8. Ghid OMCL/EDQM nr. PA/PH/OMCL (16) 86 R6 - Managementul conditiilor de mediu,
2021.

Notd. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.

c) Compartiment evaluare produse biologice
- 1 (unu) post expert debutant, nivel studii S, fara vechime in specialitate (biolog debutant),

normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

I. Raspunsul imun umoral (definitie, molecule care participa la elaborarea raspunsului imun
umoral, mecanisme);

2. Raspunsul imun celular (definitie, celulele care participa la elaborarea raspunsului imun
celular, mecanisme);

Antigenele (definitie, proprietati, clasificare);

Anticorpii. Imunoglobulinele (structura, clasificare, proprietati fizico-chimice si biologice);
Factori umorali si celulari implicati in apararea nespecifica;

Moleculele complexului major de histocompatibilitate;

Reactiile de hipersensibilitate;

Notiuni de oncogeneza si imunologie tumorala;

Sl S A o

Imunitatea dobandita;
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5. Proprietati generale ale bacteriilor. Morfologia bacteriana. Structura si functiile celulei

bacteriene;
6. Fiziologia bacteriana. Clasificarea bacteriilor dupa necesitatile de cultivare. Medii de cultura;
7. Determinarea in vitro a spectrului de sensibilitate la antibiotice a speciilor microbiene. Metode

calitative si cantitative;

8. Validarea metodelor de testare in laborator;

9. Produse obtinute prin tehnologie ADN recombinant.

BIBLIOGRAFIE

1. Imunologie si Imunochimie, Grigore Mihaescu, Universitatea Bucuresti 2003,

https://ebooks.unibuc.ro/biologie/mihaiescu/cuprins.htm

2. Microbiologie medicala ~ V. Lazar, Ed.Univ. Bucuresti, 2007.

3. Microbiologie generala — V. Lazar, V. Herlea, R. Cernat, M. Balotescu, D. Bulai, A. Moraru,
Ed. Univ. Buc, 2004

4, Practica laboratorului clinic - LM.F., Bucuresti, 1981, sub red. Maria Titeica s.a.

5. Kenneth M.,
Weaver, C., Janeway's immunobiology, 9th edition, New York: Garland Science; 2016
https://www.academia.edu/4052151 1/Janeways _Immunobiology_9th_Edition

6. IMUNOBIOLOQGIE, Veronica LAZAR, Ramona CERNAT, Carmen CHIFIRIUC, Doina
BULAI Duncan STEWART-TULL, Universitatea Bucuresti 2006

7. V .Bilbie, N. Pozsgi — Bacteriologie medicala, vol.I; 1I, ed. Medicala 1984

8. D. Buiuc, M. Negut — Tratat de microbiologie clinica, Ed. Medicala 1999

9. Farmacopeea romana Editia a-X-a, Ed. Medicala, Bucuresti, 1993

10. Farmacopeea romana Editia a-X-a, Supliment 2001, Ed. Medicala, Bucuresti, 2006
11.  ICH Topic Q 2 (R1): Validation of Analytical Procedures - Text and Methodology.

12.  Legea 95/2006 actualizat3 — titlul VIII, Medicamentul - clasificarea medicamentelor.

Notd. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.

d) Compartiment control produse radiofarmaceutice
- I (unu) post expert IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (chimist

principal), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;
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TEMATICA

1. Solutii. Exprimarea concentratiei solutiilor. Solutii titrate. Prepararea solutiilor titrate;

2. Caractere fundamentale analitice ale speciilor chimice. Character analitic al cationilor si
anionilor;

3 Metode de analiza care au la baza echilibre acido-bazice;

4 Metode de analiza care au la baza echilibrul de precipitare;

5 Metode de analiza care au la baza echilibrul de complexare;

6. Metode de analiza care au la baza echilibrul redox;

7. Metode cromatografice. Principii. Clasificarea metodelor. Aparatura;

8 Metode electrochimice. Curbe de intensitate-potential. Clasificarea metodelor electrochimice.
Electrozi;

9. Metode optice. Principii. Clasificarea metodelor. Aplicatii in analiza farmaceutica.
BIBLIOGRAFIE

l. Farmacopeea Romana X, Ed. Medicala, Bucuresti, 1993,

2. Morait Gh. — Controlul analitic cantitativ al medicamentelor, Ed. Medicala,Bucuresti, 1977

3. Morait Gh., Roman L. — Chimie analitica, Ed. Didactica si Pedagogica, Bucuresti, 1983

4, Ion Gh. Tanase, Tehnici si metode electrometrice de analiza, Ed. Ars Docendi, Bucuresti,
2000;
5. Ion Gh. Tanase, Tehnici si metode spectrometrice de analiza, Ed. Ars Docendi, Bucuresti,
2001;
6. Victor David, Andrei Medvedovici, Metode de separare si analiza cromatografica (editia all-

a revizuita) ,Ed.Universitatii din Bucuresti, 2008;
7. Marius Bojita, Liviu Roman, Robert Sandulescu si Radu Oprean - Analiza controiul

medicamentelor volumul I si I1, Ed. Intelcredo Deva, 2003.

Notd. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.

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

medical de laborator), perioadd nedeterminatd;
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TEMATICA

1. Actiunea agentilor fizici asupra microorganismelor;

2. Actiunea agentilor chimici asupra microorganismelor;

3. Instrumentarul de laborator;

4, Planuri pentru interventii in caz de accidente in laborator $i masuri de urgenta;

5. Sterilizarea prin caldura umeda. Controlul sterilizarii;

6. Sterilizarea prin caldura uscata. Controlul sterilizarii,

7. Prelevarea, transportul si prelucrarea probelor:

8. Tehnici de realizare a preparatelor pentru examinarea microscopica a microorganismelor;

9. Substante chimice periculoase;

10.  Definitie termeni si norme tehnice privind curdtarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare;

11.  Dezinfectia. Tipuri de substante chimice utilizate ca dezinfectante gi/sau antiseptic;

12.  Monitorizarea conditiilor de mediu in laborator.

BIBLIOGRAFIE:

l. Microbiologie medicala — V. Lazar, Ed.Univ. Bucuresti, 2007,

2. Farmacopeea romana Editia a-X-a, Ed. Medicala, Bucuresti, 1993;

3. Farmacopeea romana Editia a-X-a, Supliment 2001, Ed. Medicala, Bucuresti, 2002;

4. Norme tehnice privind curdtarea, dezinfectia si sterilizarea in unitafile sanitare publice si

private, OMS nr. 1.761 din 3 septembrie 2021;

5. Microbiologie generala — V. Lazar, V. Herlea, R. Cernat, M. Balotescu, D. Bulai, A. Moraru,
Ed. Univ. Buc, 2004;

6. Ghid national de biosiguranta pentru laboratoarele medicale, Bucuresti, 2006, Ed. Medicala;
1. Ghid OMCL/EDQM nr. PA/PH/OMCL (16) 86 R6 - Managementul conditiilor de mediu,
2021.

Notd. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicatd cu modificdrile §i completdrile ulterioare.

e) Laborator determinari fizico-chimice si instrumentale la medicamente de sinteza
- 1 (unu) post referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (asistent

medical de farmacie), normd intreagd, perioadd nedeterminati;
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TEMATICA
l. Medicament - forme farmaceutice, definitie, generalitati, clasificare;
2. Solutii - definitie, componentele solutiilor, prepararea solutiilor, exemple de solutii apoase,

exemple de solutii alcoolice;

3. Pulberi: definitie, controlul pulberilor, exemple;
4. Capsule: definitie, preparare, exemple;
5. Comprimate: definitie, componente, preparare, caracteristici, exemple (comprimate obisnuite

si efervescente);

6. Unguente: definitie, clasificare, preparare, exemple;

7. Supozitoare: definitie, clasificare, excipienti folositi la prelucrarea supozitoarelor, preparare,
exemple;

8. Instrumentar de laborator;

9, Operatii de laborator in analiza chimica: cantarirea, filtrarea, masurarea volumelor;

10.  Solutii. Exprimarea concentratiilor solutiilor de reactivi chimici.

11.  Reguli de manipulare a reactivilor si solutiilor.

BIBLIOGRAFIE

1. Dobrescu D. - Farmacoterapie practica, vol.I si Il -Ed. Medicala, Bucuresti 1989;

2. Farmacopeea Romana, editia a X a, Editura medicala, Bucuresti 1993;

2. 3.Crina — Maria Monciu, Analiza chimica in controlul medicamentului, Editura medicala,

Bucuresti 2005;
1. Legea 95/2006 actuvalizatd — titlul XVIII, Medicamentul — clasificarea medicamentelor,

distrubutia angro a medicamentelor, etichetarea §i prospectul medicamentelor.

Notd. Toate actele normative prevdzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.



TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

3. DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA

a) Directia inspectie de buni practici de distributie:

— 2 (doud) posturi inspector de specialitate gr. II (farmacist), nivel studii S, 6 luni vechime in
specialitate, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

- I (unu) post inspector de specialitate gr. IA (farmacist specialist), nivel studii S, 6 ani §i 6
luni vechime in specialitate, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

- I (unu) post inspector de specialitate gr. IA (farmacist primar), nivel studii S, 6 ani §i 6 luni

vechime in specialitate, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

1. Regulamentului de organizare si functionare al Agengiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania;
2. Atributiile Directiei generale inspectie farmaceutica, Directiei inspecfie de buni practici de

distributie, Directiei supravegherea calitatii medicamentelor §i unititi teritoriale (ROF);

3. Autorizarea si certificarea de buna practica de distributie a unitatilor de distributie angro de
medicamente;
4, Obligativitatea raportdrii lunare a punerii pe piata din Romdnia, respectiv a véinzirilor

medicamentelor de uz uman de cétre distribuitorii angro/importatorii/fabricantii autorizati;

3. Obligativitatea raportdrii zilnice a stocurilor §i operatiunilor comerciale efectuate cu
medicamentele de uz uman din Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de punere
pe piatd in Romiénia de citre unitdtile de distributie angro a medicamentelor;

6. Obligatia de a asigura stocuri adecvate §i continue de medicamente;

7. Clasificarea deficientelor observate in timpul inspectiilor de bund practica de distibutie,

8. ISO 9001:2015.

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, republicata privind reforma in domeniul sénataii;

3. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.857/2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si

functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania;
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4. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.761/2015 pentru aprobarea Ghidului privind buna practicd
de distributie angro a medicamentelor;

5. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 502/2013 pentru aprobarea obligativitétii raportarii lunare a
punerii pe piata din Romania, respectiv a vinzirilor medicamentelor de uz uman de ciétre distribuitorii
angro/importatorii/fabricantii autorizati;

6. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.131/2016 pentru aprobarea Normelor privind autorizarea
unitdtilor de distributie angro de medicamente de uz uman, certificarea de bund practicé de distributie
si inregistrarea brokerilor de medicamente de uz uman;

7. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.269 /2017 privind obligatia de a asigura stocuri adecvate §i
continue de medicamente;

8. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.672/2020 pentru aprobarea Listei cuprinzénd dispozitivele
medicale necesare pentru a asigura preventia i tratarea afectiunilor asociate infectiei cu SARS-CoV-
2, a céror distributie se suspendi temporar, precum §i a unor masuri pentru asigurarea medicamentelor
cu risc crescut de discontinuitate pe piata nationala,

0. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.345/2016 privind raportarea zilnicd a stocurilor si
operatiunilor comerciale efectuate cu medicamentele de uz uman din Catalogul national al prefurilor
medicamentelor autorizate de punere pe piatd in Roménia de cétre unititile de distributie angro a
medicamentelor, importatori, fabricanti autorizati i farmaciile cu circuit inchis si deschis;

10.  ISO9001:2015.

Notd. Toate actele normative previazute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.

b) Directia supravegherea calititii medicamentelor, alerte si unititi teritoriale
- 1 (unu) posturi inspector de specialitate gr. IA (farmacist), nivel studii S, 6 ani §i 6 luni

vechime in specialitate, perioadd nedeterminatd, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

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 de buni practici de

distributie, Directiei supravegherea calititii medicamentelor si unitati teritoriale (ROF),
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3. Autorizarea si certificarea de buna practica de distributie a unttatilor de distributie angro de
medicamente;

4, Obligativitatea raportarii lunare a punerii pe piata din Romainia, respectiv a vénzdrilor
medicamentelor de uz uman de catre distribuitorii angro/importatorii/fabricantii autorizati;

5. Obligativitatea raportdrii zilnice a stocurilor §i operatiunilor comerciale efectuate cu
medicamentele de uz uman din Catalogul national al prefurilor medicamentelor autorizate de punere

pe piatd in Romania de cétre unitafile de distributie angro a medicamentelor;

6. Obligatia de a asigura stocuri adecvate si continue de medicamente;

7. Clasificarea deficientelor observate in timpul inspectiilor de buna practica de distibutie;
8. Reguli de bund practicd farmaceutica;

9. Infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice;

10.  Elementele de siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

11. Raportarea la Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a
neconformititilor de calitate de cétre detindtorii de autorizafii de punere pe piata si autorizatii de
fabricatie;

12.  1SO 9001:2015.

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, republicata privind reforma in domeniul sanatatii;

3. Legea farmaciei Republicata nr.266/2008;

4. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.857/2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare $i
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania;

5. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.761/2015 pentru aprobarea Ghidului privind buna practica

de distributie angro a medicamentelor;

6. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.75/2010 pentru aprobarea Regulilor de bunid practica
farmaceutica;
7. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.444/2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea,

organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice;
8. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 502/2013 pentru aprobarea obligativitétii raportérii lunare a
punerii pe piata din Romdnia, respectiv a vinzarilor medicamentelor de uz uman de citre distribuitorii

angro/importatorii/fabricantii autorizafi;
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9. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.131/2016 pentru aprobarea Normelor privind autorizarea
unitétilor de distributie angro de medicamente de uz uman, certificarea de buni practica de distributie
si inregistrarea brokerilor de medicamente de uz uman;

10.  Ordinul Ministerului Sanatatii nr.269 /2017 privind obligatia de a asigura stocuri adecvate si
continue de medicamente;

11.  Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.345/2016 privind raportarea zilnici a stocurilor si
operatiunilor comerciale efectuate cu medicamentele de uz uman din Catalogul national al prefurilor
medicamentelor autorizate de punere pe piafd in Roménia de cdtre unitétile de distributie angro a
medicamentelor, importatori, fabricanti autorizati i farmaciile cu circuit inchis §i deschis;

12.  Ordinul Ministerulvi Sanatatii nr.1.473/2018 pentru crearea cadrului de aplicare a prevederilor
Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru
elementele de siguranté care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

13. Hotardrea Consiliul stiintific nr. 4/24.10.2018 privind raportarea la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a neconformitétilor de calitate de cétre detindtorii de
autorizatii de punere pe piaté si autorizatii de fabricatie;

14.  ISO 9001:2015.

Noti. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicatd cu modificdrile si completirile ulterioare.

c) Directia inspectie BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV:

d) I (unu) post inspector de specialitate gr. I (farmacist), nivel studii S, 6 luni vechime in
specialitate, perioadd nedeterminatd;

e) 2 (doud) posturi inspector de specialitate gr. IA (farmacist), nivel studii S, 6 ani §i 6 luni
vechime in specialitate, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

D 1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA (farmacist specialist), nivel studii S, 6 ani i 6
luni vechime in specialitate normd intreagd, perioadi nedeterminatd;

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

vechime in specialitate, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;
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TEMATICA

1. Regulamentului de organizare si funcfionare al Agentiei Nafionale a Medicamentului $i 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;

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 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 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. IS0 9001:2015;

14.  ISO 19011:2018.

BIBLIOGRAFIE

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

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

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

5. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.502/2013 pentru aprobarea obligativita{ii raportérii lunare a
punerii pe piata din Roménia, respectiv a vanzérilor medicamentelor de uz uman de catre distribuitorii
angro/importatorii/fabricantii autorizati;

6. Ordinu! 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 ciitre Agentia Nationald a Medicamentului a persoanei calificate a detindtorului 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.  Hotérarea Consiliul stiintific nr.2/26.06.2017 de adoptare a Ghidului privind buna practica de
fabricatie pentru medicamentele de uz uman;

12.  Hotérarea 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;

13. Hotdrfrea 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.ecu/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;
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17. ISO 19011:2018.

Notid. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE
4. SERVICIUL COMUNICARE SI RELATII PUBLICE, Birou comunicare cu presa,
alte parti interesate si social media
- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, specialitatea farmacie, 6 ani si 6 luni
vechime in specialitate, normd intreagd, perioadd nedeterminata;
- I (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitatea
studiilor (comunicare si relafii publice, jurnalism, stiinte politice, psihologie, administratie

public@), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

L. Organizarea §i functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale;

2. Comunicare internd $i externd, inclusiv cu mass — media;

3. Comunicare in situatiile de criz;

4. Accesul la informatii de interes public, in conformitate cu prevederile legale in vigoare;

5. Strategii de comunicare in social media;

6. Legislatie privind medicamentele de uz uman si dispozitivele medicale.

BIBILOGRAFIE

1. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului i a

Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;

2. Ordinul ministrului sdnitatii nr. 857/22.03.2022 pentru aprobarea Regulamentului de
organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din
Rominia;

3. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinétdtii, republicatd, cu modificarile si
completirile ulterioare — Titlul XVIII - Medicamentul i Titlul XX - Dispozitive medicale;

4. Legea nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public, cu modificarile i

completérile ulterioare;
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5. Hotardrea de Guvern nr. 123/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare
a Legii nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public;

6. Comunicarea in domeniul sanétitii. Teorii, modele explicative, aplicatii — Maria Corina
Barbaros, Ed. Universitd{ii Alexandru Ioan Cuza lagi — 2021;

7. Tehnici de comunicare in social media — Horia Mihai Badau, Ed. Polirom - 2011.

Notd. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicati cu modificdrile si completdrile ulterioare.

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE
S DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE, Serviciul Buget Financiar
Contabilitate
a) 1 (un) post Referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, minim 6 ani §i 6 luni vechime in

specialitate (economicd), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

1. Organizarea §i funcfionarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale;

2. Norme generale de conduita profesionald a personalului contractual,

3. Principiile, cadrul general $i procedurile privind formarea, administrarea, angajarea i

utilizarea fondurilor publice, precum gi responsabilititile institufiilor publice implicate in procesul

bugetar;

4, Rolul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale ;

5. Structura si atributiile Directiei Economice §i Achizitii Publice;

6. Atributii si competente privind angajarea, lichidarea, ordonantarea i plata cheltuielilor

institutiilor publice ;

7. Procedura administrativd de gestionare a sumelor intrate in contul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in cazul intreruperii procedurii de autorizare de punere
pe piati/reinnoire a autorizatiei de punere pe piatd (APP) si de aprobare a unei variatii,

8. Procedura administrativd de gestionare a sumelor intrate in contul Agentiei Nationale a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale in cazul intreruperii procedurii de evaluare §i autorizare

a studiilor clinice si amendamentelor
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9. Norme generale privind documentele justificative si financiar contabile;
10.  Formele de inregistrare in contabilitate.

11.  Tarife pentru activititile desfasurate in domeniul dispozitivelor medicale.

BIBLIOGRAFIE

Legislatie generald referitoare la activitatea Agentiei Nafionale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Romdnia:

l. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s#ndtd{ii, cu modificarile §i completdrile
ulterioare;

2. Legea nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;

3. Ordinul Ministerului SAnatatii nr. 857/22.03.2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare
si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR);

4.  Ordinul nr. 888/2014 privind aprobarea cuantumului tarifului pentru activitdgile desfasurate de
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in domeniul medicamentelor de uz

uman.

5. OUG 57/2019 — Codul Administrativ

6. HG nr. 714*%/2018 actualizatd privind drepturile si obligatiile personalului autoritatilor si
institutiilor publice pe perioada delegarii si detasdrii in altd localitate, precum si in cazul deplasérii Tn
interesul serviciului;

7. HG nr. 518*%/10 iulie 1995 privind unele drepturi §i obligatii ale personalului romén trimis in
strdindtate pentru indeplinirea unor misiuni cu caracter temporar;

8. Decretul nr. 209/1976 pentru aprobarea Regulamentului operatiilor de casd ale unitatilor
socialiste.

9. Ordinul nr. 1356/13.11.2013 privind aprobarea tarifelor practicate de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale pentru activitdfile desfasurate in domeniul
dispozitivelor medicale.

10. Ordin nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinataii, referitoare la avizarea activitdtilor in domeniul

dispozitivelor medicale.
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Notd. Toate actele normative prevazute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizaid,

republicatd cu modificdrile si completarile ulterioare.

b) 1 (un) post referent tr. IA, nivel studii M, minim 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate

(economicd), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

l. Organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale;

2. Norme generale de conduita profesionald a personalului contractual;

3. Finantarea institutiilor publice;

4. Principiile, cadrul general si procedurile privind formarea, administrarea, angajarea si

utilizarea fondurilor publice, precum si responsabilitdtile institutiilor publice implicate in procesul
bugetar;

5. Norme metodologice privind organizarea contabilitétii institutiilor publice, planul de conturi
si instructiunile de aplicare;

6. Rolul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale;

7. Drepturile si obligatiile personalului autoritatilor si institutiilor publice pe perioada delegarii
si detagdrii in altd localitate, precum si In cazul deplasérii in interesul serviciului;

8. Structura $i atributiile Directiei Economice §i Achizitii Publice;

9. Atributii si competente privind angajarea, lichidarea, ordonantarea si plata cheltuielilor
institutiilor publice;

10.  Norme generale privind documentele justificative si financiar contabile;

11.  Formele de inregistrare in contabilitate.

BIBLIOGRAFIE

Legislatie generald referitoare la activitatea Agenfiei Nafionale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Roménia:

l. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinétdtii, cu modificarile i completérile
ulterioare;

2. Legea nr. 134 din 12 julie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului

si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
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3. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 857/22.03.2022 pentru aprobarea Regulamentului de
organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia (ANMDMRY);

4. Legea contabilitétii 82/1991;

5. Legea nr. 500/2002 privind finantele publice;

6. Ordinul nr. 1.792/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice privind angajarea,
lichidarea, ordonantarea si plata cheltuielilor institutiilor publice, precum si organizarea, evidenta si
raportarea angajamentelor bugetare si legale, cu modificarile si completérile ulterioare;

7. Ordinul nr. 923 din 11 iulie 2014 republicat, pentru aprobarea Normelor metodologice generale
referitoare la exercitarea controlului financiar preventiv si a Codului specific de norme profesionale
pentru persoanele care desfasoara activitatea de control financiar preventiv propriu, cu modificarile
si completdrile ulterioare;

8. Ordonanta Guvernului nr.119/1999 privind auditul intern si controlul financiar preventiv,

9. HG nr. 714*%/2018 actualizatd privind drepturile si obligatiile personalului autoritdfilor si
institutiilor publice pe perioada delegérii i detagérii in altd localitate, precum si in cazul deplasarii in
interesul serviciului;

10.  HG nr. 518*/10 iulie 1995 privind unele drepturi §i obligatii ale personalului romén trimis in
striinatate pentru indeplinirea unor misiuni cu caracter temporar;

11. OUG 57/2019 privind Codul administrativ;

12.  Decretul nr. 209/1976 pentru aprobarea Regulamentului operatiilor de casi ale unitatilor

socialiste.

Notd. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicatd cu modificdrile 5i completdrile ulterioare

c) I (un) post expert gr. IA, nivel studii S, minim 6 ani si 6 luni vechime in specialitate

(economicd), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

1. Organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale;

2. Personalul contractual din autoritétile si institutiile publice;

3. Organizarea si conducerea contabilitatii institutiilor publice;
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4, Principiile, cadrul general si procedurile privind formarea, administrarea, angajarea si

utilizarea fondurilor publice, precum si responsabilitifile institugiilor publice implicate in procesul

bugetar;

5. Finantarea institutiilor publice;

6. Rolul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale ;

1. Norme metodologice privind organizarea contabilitétii instituiilor publice, planul de conturi

si instructiunile de aplicare;

8. Atributii si competente privind angajarea, lichidarea, ordonantarea si plata cheltuielilor
institutiilor publice;

9. Controlul financiar preventiv propriu;

10.  Cadrul general al operatiunilor supuse controlului financiar preventiv propriu;

11. Procedura administrativd de gestionare a sumelor intrate in contul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in cazul intreruperii procedurii de evaluare si autorizare

a studiilor clinice §i amendamentelor

12. Norme generale privind documentele justificative si financiar contabile ;
13. Executia bugetara in institutiile publice.
BIBLIOGRAFIE

Legislatie generald referitoare la activitatea Agenfiei Nationale a Medicamentului §i a

Dispozitivelor Medicale din Romdnia:

1. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s#natatii, cu modificérile §i completérile
ulterioare;
2. Legea nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului

si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
1. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 857/22.03.2022 pentru aprobarea Regulamentului de
organizare si functionare al Agentiei Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia (ANMDMRY);
2. Ordinul nr. 888/2014 privind aprobarea cuantumului tarifului pentru activitdtile desfasurate
de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in domeniul medicamentelor de
uz uman.
3. Legea contabilitatii 82/1991;
4. Lege-cadru nr. 153/2017 din 28 iunie 2017 privind salarizarea personalului plétit din fonduri
publice;
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5. Legea nr. 500/2002 privind finantele publice;

6. Ordinul nr. 1.792/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice privind angajarea,
lichidarea, ordonantarea si plata cheltuielilor institugiilor publice, precum si organizarea, evidenta si
raportarea angajamentelor bugetare si legale, cu modificérile i completdrile ulterioare,

7. Ordinul nr. 923 din 11 iulie 2014 republicat, pentru aprobarea Normelor metodologice generale
referitoare la exercitarea controlului financiar preventiv si a Codului specific de norme profesionale
pentru persoanele care desfasoard activitatea de control financiar preventiv propriu, cu modificarile
si completérile ulterioare;

8. QOrdonanta Guvernului nr.119/1999 privind auditul intern §i controlul financiar preventiv

9. Legea Nr.98/2016 din 19 mai 2016 privind achizitiile publice;

10.  HG nr. 395/2016 de aprobare a normelor de aplicare a legii 98/2016;

11.  HG nr. 714%/2018 actualizati privind drepturile si obligatiile personalului autoritafilor $i
institutiilor publice pe perioada delegarii si detasarii in altd localitate, precum gi in cazul deplasarii in
interesul serviciului;

12.  HG nr. 518%/10 iulie 1995 privind unele drepturi si obligatii ale personalului romén trimis in
striinitate pentru Indeplinirea unor misiuni cu caracter temporar;

13.  OUG 57/2019 privind Codul administrativ

14.  Decretul nr. 209/1976 pentru aprobarea Regulamentului operatiilor de casd ale unitatilor

socialiste.

Noti. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicati cu modificdrile si completdrile ulterioare.

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

6. BIROU CONSULTANTA STIINTIFICA
- I (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (economic,

marketing, management), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA
1. Regulamentul de Organizarea si functionarea ANMDMR,;
2. Atributii ANMDMR

3. Autorizarea de punere pe pia(a;

47



4. Autorizatia de punere pe piatd a medicamentului necesar pe motive de sdndtate publica,
5. Autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale;
6. Obligatii distribuitor angro, detindtor al unei autorizatii privind furnizarea de medicamente

pentru nevoi speciale;

7. Procedura de autorizare de punere pe piata
8. Reinnoirea autorizatiei de punere pe piata
9. Obligatii Detinitor autorizatie de punere pe piati in Roménia acordate in conformitate cu

prevederile Ordinului 1540/2021;

BIBLIOGRAFIE

I LEGE nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, Titlul XVIII Medicamentul;

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

3. Ordin Nr. 1.522/2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare al
Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia;

4. Ordin 1540/2021 pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor art. 883 din Legea

nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénététii referitoare la autorizarea punerii pe piata a unor
medicamente necesare pe motive de sdnitate publici

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

6. Norme de aplicare a prevederilor articolului 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sinatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi
speciale aprobate prin Ordin 85/2013 cu modificérile si completarile ulterioare;

7. Ordin 551/2021 privind modificarea Ordinului ministrului sénitétii publice nr. 895/2006
pentru aprobarea Reglementirilor privind autorizarea de punere pe piatd §i supravegherea
medicamentelor de uz uman si pentru abrogarea Ordinului ministrului sénatatii publice nr. 1.203/2006

privind aprobarea modalititii de radiere de citre Agentia Nationald a Medicamentului a cererilor,

- 2 (doud) posturi expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani 6 luni vechime in specialitate
administrafie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:

electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimicd,
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chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), normd intreagd, perioadd

nedeterminatd;

TEMATICA
I Organizarea si functionarea ANMDMR,;

Clasificarea dispozitivelor medicale;
Proceduri de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale;
Marcajul CE;

Declaratia de conformitate;

S R

Evaluare si investigatii clinice dispozitive medicale, evaluare §i studii clinice de performania
cu dispozitive de diagnostic in vitro;

7. fnregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea pe piatd; cerinte de informatii pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale in EUDAMED;

8. Organisme notificate;

9. Negatii, avize de vama si certificate de liberd vinzare;

10.  Recomandiri EMA referitoare la combinatiile medicament — dispozitiv medical.

BIBLIOGRAFIE

1. LEGE nr. 95/2006 privind reforma in domeniul snatéatii, republicata, cu modificérile §i
completérile 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. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piafd §i de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

4, 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 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

ot Regulamentul (UE) 2017/746 REGULAMENTUL (UE) 2017/746 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

6. Ordonanta de urgenta nr. 46/09.06.2021 privind stabilirea cadrului institutional $i a masurilor

pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
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Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE,
a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
7. Ordinul nr. 1202/16.10.2017 privind infiintarea, organizarea si functionarea comisiilor si
subcomisiilor de specialitate ale Ministerului Sanétafii
8. Ghiduri tehnice specific aprobate de MDCG:

https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en#secl

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

9. Ghiduri referitoare la EUDAMED si inregistrarea in EUDAMED, disponibile la

https://ec.europa.cu/health/md eudamed/actors_registration_ro §i:

https://ec.europa.eu/health/sitesthealth/files/md_eudamed/docs/md_user guide_actor_module_en.pd
£

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

a) DIRECTIA JURIDICA, AFACERI EUROPENE SI RELATII INTERNATIONALE
a) Serviciul asistentd juridici generald, urmarire debite si contencios administrative
- I (unu) post consilier juridic gr. I, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate (drept), norma

intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

—

Drepturile, libertatile si indatoririle fundamentale;
Autoritétile publice;

Prescriptia extinctiva si decaderea,;

Dreptul de proprietate publica;

Actiunea in revendicare;

Réspunderea civila delictuala;

Donatia;

Contractul de locatiune;

R R A R o

Contractul de mandat;

e

Izvoarele obligatiilor. Executarea si stingerea obligatiilor;

h—
bt

Actiunea civila;

_.
)

Participantii la procesul civil;
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13.  Reprezentarea pértilor in judecatd;

14. Competenta;

15.  Actele de procedura si termenele procedurale;

16.  Procedura in fata primei instante;

17. Ciile de atac;

18. Executarea siliti;

19.  Infractiunea.

20. Cauzele justificative. Cauzele de neimputabilitate;
21.  Autorul si participantii;

22.  Individualizarea judiciara. Criterii generale. Circumstanfe atenuante i agravante.
23.  Concursul de cauze de atenuare i de agravare;

24.  Raspunderea penala a persoanei juridice;

25.  Cauzele care inlatura raspunderea penali;

26.  Intelesul unor termeni sau expresii in legea penals;
27.  Urmirirea penald;

28. Infractiuni contra patrimoniului;

29.  Infractiuni de coruptie si de justitie;

30. Medicamentul de uz uman;

31.  Dispozitivele medicale;

32.  Incheierea, executarea, modificarea, suspendarea si incetarea contractului individual de
munca;

33,  Raspunderea disciplinard;
34.  Raspunderea patrimoniali;
35. Organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor

Medicale din Roménia;

36. Procedura de solufionare a cererilor in contenciosul administrativ;
37. Procedura de solutionare a solicitdrilor privind accesul la informatiile de interes public;
38.  Administratia publici centrald. Reguli specifice privind proprietatea publica §i privatd a

statului sau a unitagilor administrativ-teritoriale. Personalul contractual din autoritatile i institutiile
publice;

39, Organizarea si functionarea Curtii de Conturi. Abateri i sanctiuni;

40.  Achizitiile publice;

41.  Dobiéndirea si incetarea calitatii de consilier juridic;
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42.  Organizarea $i functionarea farmaciei comunitare. Drogheria. Supravegherea si controlul.
Raspunderi §i sanctiuni;

43.  Elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

44, Studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman;

45.  Donatiile de medicamente $i dispozitive medicale;

46. Medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale;

47.  Autorizarea medicamentelor de uz uman pentru a fi disponibile pentru folosirea in tratamente
de ultim3 instant3;

48. Evaluarea tehnologiilor medicale;

49.  Avizarea activitdtilor in domeniul dispozitivelor medicale;

50.  Autorizarea punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de séndtate publica;

51.  Raportarea incidentelor grave suspectate in legaturd cu dispozitivele medicale;

52.  Protocoalele terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune
internationale prevdzute in Lista cuprinzind denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie

medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate.

BIBLIOGRAIE
1. Constitutia Romaniei revizuita;
2. Legea nr. 287/2009 privind Codul civil, republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare

si Legea nr. 71/2011 pentru punerea in aplicare a Legii nr. 287/2009 privind Codul civil, cu

modificirile si completirile ulterioare;

3. Legea nr. 134/2010 privind Codul de procedurd civild, cu modificarile si completarile
ulterioare;

4. Legea nr. 286/2009 privind Codul penal, cu modificérile si completarile ulterioare;

5. Legea nr. 135/2010 privind Codul de procedurd penald, cu modificarile i completérile

ulterioare;

6. Solutiile de admitere pronuntate de ICCJ in cauzele privind dezlegarea unor chestiuni de drept
avind ca obiect dispozitiile Codului civil si ale Codului de procedura civild, publicate in Monitorul
Oficial pani la data publicarii anuntului privind organizarea concursului;

7. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificérile si
completérile;
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8. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénétdfii, republicatd, cu modificérile si
completdrile ulterioarev — Titlul XVIII si Titlul XX si ordinele ministrului sanatatii de punere in
aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII i Titlului XX din Legea nr. 35/2006;

9. Legea nr. 53/2003 privind Codul muncii, republicatd, cu meodificrile si completérile
ulterioare;

10. Legea contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu modificarile §i completdrile ulterioare;
1. Legea nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public, cu modificérile si
completérile ulterioare;

12. Legea nr. 514/2003 privind organizarea §i exercitarea profesiei de consilier juridic, cu
modificarile si completérile ulterioare;

13.  Legea farmaciei nr. 266/2008, republicati, cu modificérile i completérile ulterioare;

14. Ordonanta Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, cu modificarile
si completdrile ulterioare;

15. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificarile
si completérile ulterioare;

16. Legea nr. 94/1992 privind organizarea $i functionarea Curtii de Conturi, cu modificarile si
completérile ulerioare;

17. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificérile i completarile ulerioare;

18. Hotdrarea Guvernului nr. 395/2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie publicd/acordului-cadru din Legea nr.
9872016 privind achizitiile publice, cu modificérile si completérile ulterioare;

19.  Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate
pentru elementele de siguranté care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman,

20. Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie
2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE;

21. Regulamentul (UE) nr. 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 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului;

22.  Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional i a

masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si
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al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

23.  Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri i consumabilele aferente, cu
modificérile si completdrile ulterioare;

24,  Ordinul ministrului sAnatatii nr. 85/2013 pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor
art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma Tn domeniul sénatatii referitoare la
medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, cu modificirile si completérile
ulterioare;

25.  Ordinul ministrului sdnatdtii nr. 1018/2014 privind aprobarea Conditiilor de autorizare a
utilizarii unui medicament de uz uman pentru a fi disponibil pentru folosire in tratamente de ultima
instantd, in conformitate cu prevederile art. 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman $i veterinar i de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente;

26.  Ordinul ministrului sdnatégii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor i metodologiei de
evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea
sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau féra contributie personala, pe
bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sdnitate, precum §i denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sanitate, precum si a cdilor de atac, cu modificarile §i completarile ulterioare;

27.  Ordinul ministrului sanatitii nr. 1.473/2018 pentru crearea cadrului de aplicare a prevederilor
Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru
elementele de siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

28. Ordinul ministrului s3natdtii 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 activititilor in domeniul dispozitivelor medicale;
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29.  Ordinul ministrului sanétdtii nr. 1.540/2021 pentru aprobarea Normelor de aplicare a
prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanati(ii referitoare la
autorizarea punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sandtate public;

30.  Ordinul ministrului sdnatatii nr. 2.882/2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor
grave suspectate in legéturd cu dispozitivele medicale;

31.  Ordinul comun al ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de
Sanatate nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara

contributie personal, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asiguréri sociale de sanitate.

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

b) Serviciul legislatie, sesiziri, afaceri europene si relatii internationale
- I (unu) post consilier pentru afaceri europene, fird vechime in specialitate (administrafie

publicd), normd intreagd, perioaddi nedeterminatd;

TEMATICA
1. Drepturile, libertdtile si indatoririle fundamentale;
2. Organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor

Medicale din Roménia;

3. Medicamentul de uz uman;

4, Dispozitivele medicale;

5. Normele de tehnicd legislativa pentru elaborarea actelor normative;

6. Continutul instrumentului de prezentare §i motivare a proiectelor de acte normative supuse

aprobdrii Guvernului;
7. Procedurile, la nivelul Guvernului, pentru elaborarea, avizarea §i prezentarea proiectelor de
documente de politici publice, a proiectelor de acte normative, precum si a altor documente, in vederea

adoptérii/aprobarii;

8. Procedura de solutionare a petitiilor;

9. Prevenirea si sanctionarea tuturor formelor de discriminare;

10. Procedura de solutionare a solicitérilor privind accesul la informatiile de interes public;
11.  Organizarea si functionarea Ministerului Afacerilor Externe;
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12.  Constituirea si functionarea grupurilor tehnice de experti responsabili cu elaborarea punctelor
de vedere tehnice asupra documentelor aflate in dezbatere la nivel european $i asigurarea reprezentérii
la reuniunile structurilor de lucru ale institutiilor Univnii Europene;

13.  Organizarea si functionarea Sistemului national de gestionare a afacerilor europene in vederea
participarii Roméniei la procesul decizional al Uniunii Europene;

14.  Organizarea si functionarea farmaciei comunitare. Drogheria;

15.  Elementele de siguran{i care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

16. Studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman,

17. Donatiile de medicamente si dispozitive medicale;

18. Medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale;

19.  Autorizarea medicamentelor de uz uman pentru a fi disponibile pentru folosirea in tratamente

de ultimé instanta,

20. Evaluarea tehnologiilor medicale;

21.  Avizarea activitdtilor in domeniul dispozitivelor medicale;
22.  Autorizarea punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sandtate public;
23.  Raportarea incidentelor grave suspectate in legéturd cu dispozitivele medicale;

24.  Punerea in aplicare a dreptului UE;
25.  Actiunea in constatarea neindeplinirii obligatiilor impotriva unui stat membru care nu aplica

legislatia UE.

BIBLIOGRAFIE
1. Constitutia Romaniei revizuita;
2. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a

Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile si
completdrile ulterioare;

3. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&nitatii, republicatd, cu modificérile s
completdrile ulterioare — Titlul XVIII si Titlul XX si ordinele ministrului sdnatatii de punere in
aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII i Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

4. Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnicé legislativd pentru elaborarea actelor normative,
cu modificarile si completérile ulterioare;

5. Hotirarea Guvernului nr. 1361/2006 privind continutul instrumentului de prezentare §i
motivare a proiectelor de acte normative supuse aprobdrii Guvernului, cu modificérile i completarile

ulterioare;
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6. Hotédrirea Guvernului nr. 561/2009 pentru aprobarea Regulamentului privind procedurile, la
nivelul Guvernului, pentru elaborarea, avizarea §i prezentarea proiectelor de documente de politici
publice, a proiectelor de acte normative, precum §i a altor documente, in vederea adoptarii/aprobirii;
7. Ordonanta Guvernului 27/2002 privind reglementarea activitatii de solufionare a petitiilor, cu
modificarile i completérile ulterioare;

8. Ordonanta Guvernului nr.137/2000 privind prevenirea si sanctionarea tuturor formelor de
discriminare, republicatd, cu modificarile si completérile ulterioare;

9. Hotirarea Guvernului nr.16/2017 privind organizarea si functionarea Ministerului Afacerilor
Externe, cu modificarile si completérile ultericare;

10.  Ordinul ministrului sinatatii nr. 1.474/2021 privind constituirea $i functionarea grupurilor
tehnice de experti responsabili cu elaborarea punctelor de vedere tehnice asupra documentelor aflate
in dezbatere la nivel european si asigurarea reprezentdrii la reuniunile structurilor de lucru ale
institutiilor Uniunii Europene;

11.  Hotirirea Guvernului nr. 34/2017 privind organizarea si funcfionarea Sisternului national de
gestionare a afacerilor europene in vederea participarii Roméniei la procesul decizional al institutiilor
Uniunii Europene;

12.  Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate
pentru elementele de siguranti care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

13. Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie
2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE;

14. Regulamentul (UE) nr. 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 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului;

15. Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificarile si completérile ulterioare;

16.  Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a
maisurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (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 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;
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17.  Ordinul ministrului sanétatii nr. 1.032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si consumabilele aferente, cu
modificérile si completérile ulterioare;

18.  Ordinul ministrului sdnataii nr. 85/2013 pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor
art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&natatii referitoare la
medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, cu modificdrile si completarile
ulterioare;

19.  Ordinul ministrului sanatitii nr. 1018/2014 privind aprobarea Conditiilor de autorizare a
utilizarii unui medicament de vz uman pentru a fi disponibil pentru folosire in tratamente de ultima
instant3, in conformitate cu prevederile art. 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European i al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea §i supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar §i de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente;

20.  Ordinul ministrului sanatatii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor i metodologiei de
evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea
san excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe
bazd de prescriptie medicala, in sistemul de asiguréri sociale de sénitate, precum si denumirile
comune internaionale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de séndtate, precum si a cdilor de atac, cu modificarile $i completarile ulterioare;

21.  Ordinul ministrului sanatafii nr. 1.473/2018 pentru crearea cadrului de aplicare a prevederilor
Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru
elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

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

23.  Ordinul ministrului sanatdtii nr. 1.540/2021 pentru aprobarea Normelor de aplicare a
prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la
autorizarea punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sanétate public;

24.  Ordinul ministrului sén#tatii nr. 2.882/2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor

grave suspectate in legitura cu dispozitivele medicale;
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25. Punerea in aplicare a dreptului UE https:/fec.europa.ew/info/law/law-making-
process/applyingeu-law_ro ;

Actiunea in  constatarea neindeplinirii  obligatiilor -  infringement  procedure -

https://ec.europa.eu/info/law/law-making-process/applying-eu-law/infringementprocedure_ro.

Notd. Toate actele normative prevazute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.
TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

8. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE

a) Directia reglementare, supraveghere piati, Serviciul supraveghere piata

- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard condifii de vechime in
specialitate, administratie publicd (specialitate tehnicd asociatd dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicafii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc.), norma intreagd,
perioadd nedeterminata;

b) Direcfia reglementare, supraveghere piati, Serviciul supraveghere piati / UTI
TIMISOARA

- I (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fdrd condifii de vechime in
specialitate, administrafie publicd (specialitate tehnicd asociatd dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc.), normd intreagd,
perioadd nedeterminatd;

c) Directia reglementare, supraveghere piata, Serviciul supraveghere piata / UTI IASI

- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard conditii de vechime in
specialitate, administrafie publicd (specialitate tehnicd asociatd dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc.) perioadi nedeterminatd;
d) Directia reglementare, supraveghere piati, Serviciul supraveghere piatd / UTI CLUJ
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- I (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, farda condifii de vechime in
specialitate, administratie publicd ( specialitate tehnicd asociatd dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicafii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de

masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc.) perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

10.  Organizarea si functionarea ANMDMR;

1. Clasificarea dispozitivelor medicale;

12. Marcajul CE;

13. anegistrarea in baza nationald de date a dispozitivelor medicale;
14. Avize de functionare;

15.  Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;

16.  Obligatiile utilizatorilor;

17.  Supravegherea in utilizare a dispozitivelor medicale;
18.  Autoritatea de supraveghere a pietei — atributii, responsabilitati;
19.  Interzicerea / restringerea punerii la dispozitie pe piata / punerii in funcfiune sau utilizarii ori

de retragere a produsului de pe piata si/sau rechemare a dispozitivelor medicale;

20.  Aplicarea sanctiunilor contraventionale.

BIBLIOGRAFIE

9. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanitatii, republicata, cu modificérile si
completdrile ulterioare;

10.  Legea 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nafionale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;

11.  HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

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

13. OUG nr. 46 din 9 iunie 2021privind stabilirea cadrului institutional si a méasurilor pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din

5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
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Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

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

15.  Ordinul MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale n baza nafionald de
date;

16.  Ordinul ministrului sanatitii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de

aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatétii , referitoare la
avizarea activititilor in domeniul dispozitivelor medicale;

17. 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;
18.  Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019
privind supravegherea pietei si conformitatea produselor si de modificare a Directivei 2004/42/CE
si a Regulamentelor (CE) nr. 765/2008 si (UE) nr. 305/201 1

19.  Ordonanta nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor.

Notd. Toate actele normative prevézute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicatd cu modificdrile i completdrile ulterioare.

e) Directia reglementare, supraveghere piata, Serviciul reglementare

- 1 (un) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird condifii de vechime in
specialitate, administratie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor
medicale: electronicd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimicd, chimie industriald,
bioinginerie, inginerie medicald, fizicd, fizicd medicald, fizicd informaticd, biofizicd, fizicd
tehnologicd, biologie, biochimie, biochimie tehnologicd, chimie, chimie medicald, chimie

farmaceuticd), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA
1. Organizarea si funcfionarea ANMDMR;
Clasificarea dispozitivelor medicale;

Proceduri de evaluare a conformitétii dispozitivelor medicale;

Marcajul CE;

N

Declaratia de conformitate;
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6. Evaluare si investigatii clinice dispozitive medicale, evaluare i studii clinice de performanta

cu dispozitive de diagnostic in vitro,

7. Inregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea pe piata;
8. Organisme notificate;
9. Cerinte de informatii pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in EUDAMED.

10.  Negatii, avize de vama si certificate de libera vanzare.

BIBLIOGRAFIE

L. LEGE nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si
completérile ulterioare;

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

3. HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

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

5. Regulamentul (UE) 2017/746 REGULAMENTUL (UE) 2017/746 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN $SI AL CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

6. Ordonanta de urgenta nr. 46/09.06.2021 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (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 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 $i de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului

7. Ordinul nr. 1202/16.10.2017 privind infiintarea, organizarea si functionarea comisiilor si
subcomisiilor de specialitate ale Ministerului Sanéatatii

8. Ghiduri tehnice specific aprobate de MDCG:
https://ec.europa.eu/health/md sector/new_regulations/guidance_en#secl

9. https://www.ema.europa.ew/en/human-regulatory/overview/medical-devices

10.  Ghiduri referitoare la EUDAMED si finregistrarea in EUDAMED, disponibile la

https://ec.europa.cu/health/md_eudamed/actors_registration_ro si:
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_eudamed/docs/md_user_guide actor_module_en.pd
f.

Notd. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.

) Directia reglementare, supraveghere piatd, Serviciul reglementare, Compartiment
investigatii clinice, dispozitive medicale
- 1 (un) post inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, vechime 6 ani si 6 luni, specialitate

Jarmacie (farmacist specialist), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

1. Organizarea si functionarea ANMDMR,;

Clasificarea dispozitivelor medicale;

Proceduri de evaluare a conformitétii dispozitivelor medicale;
Marcajul CE;

Declaratia de conformitate;

Certificatul de marcaj CE;

fnregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea pe piata;

Recomandiri EMA referitoare la combinatiile medicament — dispozitiv medical;

= T T o

Procedurile privind evaluarea si investigatiile clinice cu dispozitive medicale.

10. Procedurile privind evaluarea performantei, studii clinice privind performanta IVD.
BIBLIOGRAFIE
1. LEGE nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s3nititii, republicata, cu modificérile si

completérile ulterioare;

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

3. HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piati si de utilizare a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro;

4, Regulamentul (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN S§I AL CONSILIULUI din
5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului;
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5. Regulamentul (UE) 2017/746 REGULAMENTUL (UE) 2017/746 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

6. Ordonanta de urgenta nr. 46/09.06.2021 privind stabilirea cadrului institutional si a mésurilor pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (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 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului

7. Ordinul nr. 1202/16.10.2017 privind finfiintarea, organizarea §i functionarea comisiilor si
subcomisiilor de specialitate ale Ministerului Sanataii

8. Standardul SR EN ISO 14155/2020 - Investigatia clinici a dispozitivelor medicale pentru subiecti
umani. Buna practica clinica.

9. Ghiduri tehnice specific aprobate de MDCG:

hitps://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_eni#secl

10. Ghidurile = EMA  privind  combinatille = medicament -  dispozitiv = medical

https://www.ema.europa.cu/en/human-regulatory/overview/medical-devices.

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

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

9. COMPARTIMENT ACTIVITATI SPECIFICE STIINTIFICE
- 1 (unu) consilier gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacie,
medicind), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

1. Organizarea si funcfionarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale;

2. Comunicare in situatiile de criza ;

3 Accesul la informatii de interes public, in conformitate cu prevederile legale in vigoare;

4. Procedura de solutionare a solicitérilor privind accesul la informatiile de interes public;

5 Legislatie privind medicamentele de uz uman si dispozitivele medicale.



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 privind reforma in domeniul sanatatii-republicatd, cu modificérile si
completarile ulterioare;

3. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii, republicatd, cu modificérile si
completérile ulterioare — Titlul XVIII (Medicamentul) si Titlul XX (Dispozitive medicale) si ordinele
ministrului sdnatatii de punere in aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII si Titlului XX din Legea or.
95/2006;

4. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 895 din 20 iulie 2006, pentru aprobarea Reglementérilor
privind autorizarea de punere pe piata si supravegherea medicamentelor de uz uman, cu modificarile
si completdrile ulterioare;

5. Ordinul Ministrului Sénatafii 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 sanatatii
referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, cu modificarile si
completarile ulterioare;

6. Ordinul Ministrului Sanatitii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul séndtatii, referitoare la
avizarea activitafilor in domeniul dispozitivelor medicale;

7. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in
baza nationald de date, cu modificdrile i completdrile ulterioare;

8. Ordinul ministrului sanatdfii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor i metodologiei de
evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea
sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe
bazd de prescriptie medicald, Tn sistemul de asigurdri sociale de sdnatate, precum $i denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sénétate, precum §i a cailor de atac, cu modificarile si completdrie ulterioare;

9. Ordinul ministrului sanatatii nr. 905/2006 privind aprobarea Principiilor si liniilor directoare
de buni practici de fabricatie pentru medicamentele de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie

clinici;
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10. Ordinul ministrului sdnitatii nr. 906/2006 pentru aprobarea Normelor §i protocoalelor
analitice, farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea medicamentelor;

11.  Ordinul ministrului sanatétii nr. 13172016 din 4 februarie 2016 pentru aprobarea Normelor
privind autorizarea unitétilor de distributie angro de medicamente de uz uman, certificarea de buna
practica de distributie si Inregistrarea brokerilor de medicamente de uz uman, cu modificarile si
completirile ulterioare;

12.  Ordinul ministrului sanattii nr. 1295/2015 din 16/2015 privind autorizarea de fabricatie a
producitorilor, importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigafie clinica si
a unitdtilor de control independente si privind acordarea certificatului de bund practicé de fabricatie;
13.  Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al Comisiei din 19 iunie 2012 privind
efectuarea activitifilor de farmacovigilentd previzute in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Partamentului European si al Consiliului si in Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului.

14.  LEGE nr. 544 din 12 octombrie 2001 (*actualizatd*) privind liberul acces la informatiile de
interes public.

15. Hotarirea de Guvern nr. 123/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare
a Legii nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public;

Notd. Toate actele normative prevézute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

10. COMPARTIMENTUL ACTIVITATI TEHNICO-ADMINISTRATIVE:

- I (unu) consilier gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (stiinte juridice,
stiinfe economice, farmacie, medicind), normd intreagd, perioadi nedeterminata;

TEMATICA

1. Organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale;

2. Incheierea, executarea, modificarea, suspendarea si incetarea contractului individual de
munci;

3. Réispunderea disciplinari;

4, Comunicare in situatiile de crizi ;
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5. Accesul la informatii de interes public, in conformitate cu prevederile legale in vigoare;

6. Procedura de solutionare a solicitérilor privind accesul la informatiile de interes public;

7. Norme generale privind documentele justificative si financiar contabile ;

8. Regulamentul intern al ANMDMR;

BIBLIOGRAFIE

1. Legea nr. 134/2019, privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a

Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;

2. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatdtii, republicatd, cu modificdrile si
completirile ulterioare — Titlul XVIII (Medicamentul) si Titlul XX (Dispozitive medicale) si ordinele
ministrului sandtatii de punere in aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII si Titlului XX din Legea nr.
95/2006;

3. Legea-cadru nr. 153/2017 privind salarizarea personalului platit din fonduri publice, cu
modificérile si completirile ulterioare;

4. Legea 53/2003 - Codul Muncii, republicatd, cu modificarile i completarile ulterioare;

5. Ordonanta Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, cu modificérile §i
completdrile ulterioare;

6. Ordinul nr.1917/2005 pentru aprobarea Normelor metodologice privind organizarea i
instructiunile de aplicare a acestuia cu modificarile gi completdrile ulterioare;

7. HG nr.714/2018 privind drepturile si obligatiile personalului autoritatilor si institutiilor
publice pe perioada delegarii si detasarii in alte localitate, precum si in cazul deplasarii in interesul
serviciului.

8. Ordinul Secretariatului General al Guvernului nr. 600/20.04.2018 privind aprobarea Codului
controlului intern managerial al entitéfilor publice;

9. LEGE nr. 544 din 12 octombrie 2001 (*actualizatd*) privind liberul acces la informatiile de
interes public.

10.  Hotérirea de Guvern nr. 123/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare

a Legii nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public;
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TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

11. DIRECTIA PROCEDURA NATIONALA

a) Serviciul administrare procedura nationala

- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate (farmacie,
chimie, administratie publica, management, marketing, economic), perioadd nedeterminatd, cu
normd intreagd;

- 1 (unu) post referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate (farmacie, economie, administratie publica, inginerie economica, marketing,
management), perioadd nedeterminatd, cu normd intreagd;

b) Serviciul administrare proceduri nationali, Birou validare-administrare

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

c) Serviciul evaluare proceduri nationald, Compartiment calitate medicamente

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

- 1 (unu) post referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate, farmacist specialist, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate, farmacist

specialist, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

Pentru ocuparea functiei de referent de specialitate gr. IA / Expert gr. IA
DIRECTIA PROCEDURA NATIONALA :

a) Serviciul administrare proceduri nationala

b) Serviciul evaluare procedurii nafionala, Compartiment calitate medicamente

) Serviciul evaluare proceduri nationalid, Compartiment calitate medicamente

l. Legea Nr. 95 Republicati din 14 aprilie 2006 - Titlul XVIII Medicamentul;
2. Legea Nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru modificarea unor acte normative cu modificérile si

completérile ulterioare;
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3. Ordinul ministrului sanétiii Nr. 857 din 22 martie 2022 pentru aprobarea Regulamentului de
organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din
Romania;

4. Codul de conduita al personalului contractual din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania

5. Ordinul ministrului sandtatii Nr. 551 din 29 aprilie 2021 privind modificarea Ordinului
ministrului sindtatii publice nr. 895/2006 pentru aprobarea Reglementérilor privind autorizarea de
punere pe piatid si supravegherea medicamentelor de uz uman §i pentru abrogarea Ordinului
ministrului sanatatii publice nr. 1.203/2006 privind aprobarea modalitatii de radiere de citre Agentia
Nationalad a Medicamentului a cererilor de autorizare de punere pe piatd pentru medicamente de uz
uman

6. Normele de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sinatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi
speciale aprobate prin Ordinul ministrului sénataii Nr. 85/2013 cu modificérile §1 completarile
ulterioare;

7. Normele de aplicare a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii referitoare la autorizarea punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sdndtate
publici aprobate prin Ordinul ministrului sin#tatii Nr. 1.540 din 13 august 2021;

8. Ordinul ministrului sinitatii Nr. 1.962 din 2 decembrie 2008 privind aprobarea Procedurii de
eliberare a autorizatiilor de import paralel pentru medicamente de uz uman cu modificérile §i
completirile ulterioare.

9. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 872/2006 pentru aprobarea Normelor privind procedura de
acordare a exceptirii de la obligatia prezentei anumitor informatii pe eticheta si in prospect si de la
obligatia ca prospectul sé fie in limba romind, in cazul medicamentelor de uz uman care nu sunt
destinate eliberdrii directe citre pacient + Hotararea Consilului Stiintific Nr. 7/22.02.2011 de aprobare
a regulilor privind intocmirea documentatiei pentru sustinerea cererii de exceptare de la prevederile
legale in vigoare privind ambalarea / etichetarea medicamentelor autorizate de punere pe piata, altele

-

decat cele prevazute in Anexa la Ordinul Ministrului Sanatétii nr. 872/2006.
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BIBLIOGRAFIE

Pentru ocuparea functiei de referent de specialitate gr. IA / Expert gr. IA
DIRECTIA PROCEDURA NATIONALA :

a) Serviciul administrare proceduri nationala
b) Serviciul evaluare proceduri nationalid, Compartiment calitate medicamente
c) Serviciul evaluare proceduri nationalid, Compartiment calitate medicamente

l. Legea Nr. 95 Republicaté din 14 aprilie 2006 - Titlul XVIII Medicamentul;

2. Legea Nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative cu modificérile si
completérile ulterioare;

3. Ordinul ministrului sanatatii Nr. 857 din 22 martie 2022 pentru aprobarea Regulamentului de
organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania;

4. Codul de conduita al personalului contractual din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania

5. Ordinul ministrului sanatigii Nr. 551 din 29 aprilie 2021 privind modificarea Ordinului
ministrului s3nétatii publice nr. 895/2006 pentru aprobarea Reglementérilor privind autorizarea de
punere pe piatd si supravegherea medicamentelor de uz uman si pentru abrogarea Ordinului
ministrului sdnatatii publice nr. 1.203/2006 privind aprobarea modalitatii de radiere de cétre Agentia
Nationald a Medicamentului a cererilor de autorizare de punere pe pia{d pentru medicamente de uz
uman

6. Normele de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sdndtifii referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi
speciale aprobate prin Ordinul ministrului s&natdtii Nr. 85/2013 cu modificirile si completérile
ulterioare;

7. Normele de aplicare a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sAndtatii referitoare la autorizarea punerii pe piafd a unor medicamente necesare pe motive de sanitate
publica aprobate prin Ordinul ministrului sanétatii Nr. 1.540 din 13 august 2021;

8. Ordinul ministrului sanétatii Nr. 1.962 din 2 decembrie 2008 privind aprobarea Procedurii de
eliberare a autorizafiilor de import paralel pentru medicamente de uz uman cu modificirile §i

completdrile ulterioare.
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9. Ordinul Ministrului Santatii nr. 872/2006 pentru aprobarea Normelor privind procedura de
acordare a exceptarii de la obligatia prezentei anumitor informatii pe etichet si in prospect si de la
obligatia ca prospectul si fie in limba roménd, in cazul medicamentelor de uz uman care nu sunt
destinate eliberarii directe cétre pacient + Hotararea Consilului Stiintific Nr. 7/22.02.2011 de aprobare
a regulilor privind intocmirea documentatiei pentru sustinerea cererii de exceptare de la prevederile
legale in vigoare privind ambalarea / etichetarea medicamentelor autorizate de punere pe piata, altele

decat cele prevazute in Anexa la Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 872/2006;

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

12. BIROUL MONITORIZARE $1 RAPORTARE

- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (economicd,
Jjuridicd), perioadd nedeterminatd, normd intreagd:

- 1 (unu) post expert gr. I, nivel studii S, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate (economicd,

juridicd, farmacie), perioadd nedeterminatd, normd intreagd.

TEMATICA

1. Atributiile generale ale Biroului monitorizare si raportare (BMR);
Obiectivele generale ale controlului intern/managerial;
Cerinte si caracteristici ale Sistemului de Control intern managerial al entitatilor publice;
Atributiile generale ale Biroului monitorizare si raportare (BMR);

2

3

4

5. Reguli generale privind prelucrarea datelor cu caracter personal;

6 Accesul la informatii de interes public, in conformitate cu prevederile legale in vigoare;
7

Procedura de solutionare a solicitérilor privind accesul la informatiile de interes public;

BIBLIOGRAFIE

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

2. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtitii, republicatid, cu modificérile §i
completdrile ulterioare — Titlul XVIIT (Medicamentul) si Titlul XX (Dispozitive medicale) $i ordinele
ministrului sdnatitii de punere in aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII gi Titlului XX din Legea nr.

95/2006;
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3. Ordinul ministrului sdnatdtii nr. 857/22.03.2022 pentru aprobarea Regulamentului de
organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din
Roménia;

4. Ordinul SGG nr.600/2018 privind aprobarea Codului controlului intern managerial al
entitatilor publice;

5. Ordinul nr, 946/2005 pentru aprobarea Codului controlului intern/managerial, cuprinzand
standardele de control intern/managerial la entitdtile publice si pentru dezvoltarea sistemelor de
control intern/managerial;

6. Legea nr.129 din 15 iunie 2018 pentru modificarea si completarea Legii nr. 102/2003 privind
infiintarea, organizarea si functionarea Autoritdtii Nationale de Supraveghere a Prelucrérii Datelor cu
Caracter Personal precum §i pentru abrogarea Legii nr. 677/2001 pentru protectia persoanelor cu
privire la prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date.

7. LEGE nr. 544 din 12 octombrie 2001 (*actualizatd*) privind liberul acces la informatiile de
interes public.

8. Hotardrea de Guvern nr. 123/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare

a Legii nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public;

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

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

13. SECRETARIAT
- 1 (unu) post referent debutant, nivel studii M, fdrd vechime in specialitate, normd intreagd,

perioadd nedeterminatd;

TEMATICA
1. Atributiile Secretariatului conform art. 21 din cadrul Ordinul ministrului sinatatii nr.
857/22.03.2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare al Agentiei Nafionale

a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia;

2. Medicamentul;
3. Dispozitive medicale;
4, Accesul la informatiile de interes public;
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5. Arhivarea si circuitul documentelor;

6. Informatii secrete de serviciu.
BIBLIOGRAFIE
1. Legea nr. 134/2019, privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a

Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificérile si
completérile ulterioare;

2. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatdtii, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare — Titlul XVIII (Medicamentul) si Titlul XX (Dispozitive medicale) si ordinele
ministrului sanatatii de punere in aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII si Titlului XX din Legea nr.
95/2006;

3. Ordinul ministrului sénitagii nr. 857/22.03.2022 pentru aprobarea Regulamentului de
organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia;

4, Legea nr. 544/2001-privind liberul acces la informatiile de interes public, cu modificérile si
completdrile ulterioare;

5. Legea nr. 182 din 12 aprilie 2002 privind protectia informatiilor clasificate;

6. Legea nr. 16/1996 - Legea Arhivelor Nationale;

Notd. Toate actele normative prevdzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,
republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.
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CALENDAR CONCURS
DATA ANUNT iN MONITORUL OFICIAL 09.06.2022

23.06.2022 - data limita de depunere dosarelor de concurs, ora 15.00;

27.06.2022 - selectie dosare, ora 15.00;

28.06.2022 - rezultat selectie dosare dosarelor si afisare rezultate selectie dosare de concurs cu
mentiunea "ADMIS/RESPINS ,, - ora 15.00;

29.06.2022 - contestatii la rezultatele selectiei dosarelor, de la ora 09.00 la ora 15.00;

30.06.2022 — rezultat contestatii selectie dosare, ora 16.00;

04.07.2022 - proba scrisi, ora 10.00;

05.07.2022 - afisarea rezultatelor obtinute la proba scrisa, ora 16.00;

06.07.2022 - contestatii probd scrisa, de la ora 08.00 la ora 13.00;

07.07..2022 — rezultate contestatii afisare rezultate contestatii 1a proba scrisé, ora 16.00;

11.07.2022 — proba interviu, ora 10.00;

12.07.2022 — afigare rezultate obtinute la proba interviu, ora 16.00;

13.07.2022 - contestatii proba interviu, de la ora 08.00 la ora 16.00;

14.07.2022 — rezultate contestatii, ora 16.00;

15.07.2022 - REZULTATE FINALE, ora 12.00

NOTA

Dosarele se depun in intervalul orar astfel:
- de luni pana joi : intre orele 09,00 -15,00
- vineri: de la ora 09,00 -13,00

74



ATENTIE

Concursul se va desfisura la sediul ANMDMR, in Str. Av. Siniitescu nr. 48, sector 1, 011478,

e
0.0

Bucuresti, conform calendarului de concurs, pentru:

DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE, Serviciul Administrare Proceduri Europene

a) Compartiment administrare proceduri MRP, DCP:

b) Compartiment validare administrare variatii

> DIRECTIA EVALUARE $I CONTROL CALITATEA MEDICAMENTELOR
a) Laborator determinari fizico-chimice imunochimice si serologice la medicamente biologice si
farmacotoxicologie:

b) Laborator determinari pe culturi celulare si microbiologie

c) Compartiment evaluare produse bioclogice

d) Compartiment control produse radiofarmaceutice

€) Laborator determinari fizico-chimice si instrumentale la medicamente de sinteza

o DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA

a) Directia inspectie de buna practicé de distributie:

b) Directia supravegherea calitatii medicamentelor, alerte si unitéfi teritoriale

c) Directia inspectie BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV

N
0.0

SERVICIUL COMUNICARE SI RELATII PUBLICE, Birou comunicare cu presa, alte

parti interesate gi social media

L
..0

DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE, Serviciul Buget Financiar

Contabilitate

>,
Lo

a)

DIRECTIA JURIDICA, AFACERI EUROPENE $SI RELATII INTERNATIONALE
Serviciul asisten{a juridica generald, urmirire debite si contencios administrative

Serviciul legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii internationale
COMPARTIMENT ACTIVITATI SPECIFICE STIINTIFICE
COMPARTIMENTUL ACTIVITATI TEHNICO-ADMINISTRATIVE

BIROU CONSULTANTA STIINTIFICA

1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani $i 6 luni vechime in specialitate (economic,

marketing, management), normd intreagl, perioadd nedeterminat;

()
”"*

a)

DIRECTIA PROCEDURA NATIONALA

Serviciul administrare procedura nationala
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b) Serviciul administrare procedur nationald, Birou validare-administrare

c) Serviciul evaluare proceduré nationald, Compartiment calitate medicamente

< BIROUL MONITORIZARE SI RAPORTARE

< SECRETARIAT

- 04.07.2022 - proba scrisi, ora 10.00, la sediul institutiei: in Str. Av. Sinitescu nr. 48, sector 1,

011478, Bucuresti;
- 11.07.2022 - probi interviu, ora 10.00, la sediul institutiei: in Str. Av. Sindtescu nr. 48, sector

1, 011478, Bucuresti;

ATENTIE

Concursul se va desfisura la sediul ANMDMR, in B-dul Nicolae Titulescu nr. 58, sector 1,

Bucuresti, pentru:

L
b

DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE:

Directia reglementare, supraveghere piat, Serviciul supraveghere piata

Directia reglementare, supraveghere piatd, Serviciul supraveghere piatd / UTI TIMISOARA
Directia reglementare, supraveghere piata, Serviciul supraveghere piata / UTI IASI

Directia reglementare, supraveghere piatd, Serviciul supraveghere piatd / UTI CLUJ

Directia reglementare, supraveghere piata, Serviciul reglementare

AN N AN

Directia reglementare, supraveghere piatd, Serviciul reglementare, Compartiment investigatii
clinice dispozitive medicale

<  BIROU CONSULTANTA STIINTIFICA

- 2 (doudi) posturi expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani 6 luni vechime in specialitate administrafie
publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale: electrotehnicd,
electronicd, inginerie electricd, electronicd §i telecomunicafii, tehnologie chimicd, chimie
industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de magini,
fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), normd intreagd, perioadd
nedeterminatd;

- 04.07.2022 - proba scrisi, ora 10.00, la sediul institutiei: Soseaua N. Titulescu nr. 58, sector 1,

Bucuresti;
- 11.07.2022 - proba interviu, ora 10.00, la sediul institutiei: Soseaua N. Titulescu nr. 58, sectorl,

Bucuresti;
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ATENTIE

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

Depunerea documentatiei la o alti adresd decit cea indicati in prezentul anunt sau dupi
termenul limita precizat, atrag antomat excluderea/respingerea dosarului candidatului.

Actele necesare inscrierii se prezintd in copie, insotite de copii legalizate sau documentele

originale, care se certificd pentru conformitatea cu originalul, de citre secretarul comisiei de
concurs.

Documentele se depun PERSONAL sau prin MANDATAR (cu procura notariald), la sediul
ANMDMR din str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, Bucuresti.

NU SE ACCEPTA DOCUMNTELE TRANSMISE PRIN POSTA, CURIER, EMAIL, ETC.

Cazierul judiciar poate fi inlocuit cu o declaratie pe propria riaspundere ci nu are antecedente
penale. in acest caz candidatul declarat admis la selectia dosarelor are obligatia de a completa
dosarul de concurs cu originalul documentului cel mai tirziu pini la data desfasurarii primei

probe a concursului.

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

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

Sinitescu nr. 48, sector 1, 011478, Bucuresti.
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INFORMARE

In situatia in care un candidat este confirmat pozitiv cu SARS-COV-2, ori este contact direct al unei
persoane confirmate pozitiv (conform definifiei de caz stabilite de Institutul National de Sandtate
Publici), acestuia i revine obligatia de a informa deindatd 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 i
va fi permis accesul in vederea sustinerii probei planificate conform calendarului de concurs.

De asemenea, in eventualitatea in care, candidatul prezintd simptomatologie specificd 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, dificultdti in respiratie, disfagie, tulburiri de gust si de miros,

tulburdri digestive), nu fi va fi permis accesul in vederea sustinerii probei/in sediul ANMDMR.

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

Relatii suplimentare — Serviciul personal, salarizare, tel. +4021-317.11.00, int. 307, 418 .409.

Aprobat in vederea postirii pentru data de 09.06.2022
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