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Avénd in vedere prevederile Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 905/26.05.2020 pentru aprobarea
Metodologiei privind ocuparea, fira concurs, a posturilor vacante sau temporar vacante din cadrul
Ministerului Sanatatii si unitatilor aflate in subordinea, coordonarea si sub autoritatea Ministerului
Sanatatii, inclusiv functiile publice de executie si conducere, pe pericadd determinats, in contextul
instituirii stdrii de alertd pe teritoriul Romaniei, conform art. 11 din Legea nr. 55/2020 privind unele
misuri pentru prevenirea §i combaterea efectelor pandemiei de COVID-19,

Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
organizeazii ocuparea fiird concurs a urméitorului post vacant de executie:

1. DIRECTIA STUDII CLINICE

Compartiment Studii Clinice Bioechivalenta
- 1 (unu) post de medic specialist, perioadd determinatd;

Acte necesare in vederea intocmirii dosarului de inscriere, in vederea ocupiirii, fard concurs, a
posturilor vacante pe perioadi determinati:

- cererea in care se mentioneaza postul pentru care doreste si concureze, insotita de declaratia privind
consimimantul pentru 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 - anexele nr. 1, 2 5i 5 la
prezentul anun;

- copia actului de identitate in termen de valabilitate, certificat nastere, certificat casatorie, dupé caz;

- copiile documentelor care sd ateste, nivelul studiilor si ale altor acte care atestd efectuarea unor
specializiri, precum si copiile documentelor care atesta indeplinirea conditiilor specifice ale postului;

- copia carnetului de munci sau, dupa caz, adeverinte care atestd vechimea in munci, In meserie gi/sau in
specialitatea studiilor, in copie;

- cazierul judiciar sau o declarajie pe proprie rispundere ci nu are antecedente penale care sd-1 facé
incompatibil cu functia pentru care candideazi - anexa nr.3 la prezentul anun;

- adeverinta medical eliberatd de medicul de familie sau certificat medical din care sa rezulte c3 este apt
din punct de vedere fizic i neuropsihic pentru exercitarea activititii pentru postul pentru care candideaza
(se acceptd §i documentul primit pe email de la medicul de familie al candidatului),

- curriculum vitae, model comun european;
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- declaratie pe propria raspundere ci nu este incadrat/incadrata la o alta institutie publica sau privati §i nu
se afld in situafia de carantina sau izolare la domiciliu anexa nr.4 la prezentul anun;

- declaratie pe propria rispundere ca nu a fost lucrator al Securitafii sau colaborator al acesteia, in
conditiile previzute de legislatia specifica (functie publici) - anexa nr. 6 la prezentul anunt.

Conditii generale de participare:

- are cetdfenie romand, cetifenie a altor state membre ale Uniunii Europene sau a statelor apartinind
Spatiului Economic European §i domiciliul in Romaénia;

- cunoagte limba roman4, scris si vorbit;

- are vérsta minimi reglementati de prevederile legale;

- are capacitate deplina de exercitiu;

- are o stare de sdnitate corespunzitoare postului pentru care candideazi, atestatd pe baza adeverintei
medicale eliberatd de medicul de familie sau de unitéti sanitare abilitate;

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

- nu a fost condamnat definitiv pentru sivargirea unei infractiuni contra umanitétii, contra statului ori
conira autorititii, de serviciu sau in legatur cu serviciul, care impiedica infaptuirea justifiei, de fals ori a
unor fapte de coruptie sau a unei infractiuni savarsite cu intentie, care ar face-o incompatibild cu
exercitarea functiei, cu exceptia situatiei in care a intervenit reabilitarea.

Cerinte specifice pentru ocuparea posturilor vacante, pe perioadi determinati:

1. DIRECTIA STUDII CLINICE

Compartiment Studii Clinice Bioechivalenti
Medic specialist, perioadd determinati

diploma de licentd (medicina generala);

certificat de confirmare in specialitate;

vechimea minima in specialitate, 5 ani;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunostinte de limba engleza;

interviu pentru ocuparea postului - in situatia in care se depun mai multe dosare pentru un singur
post, iar dupd selectia dosarelor daca sunt admisi mai mulfi candidati, se organizeazi proba de

ANENENENENR

interviu.

Actele necesare in vederea ocupdrii fira concurs a posturilor vacante se vor transmite pe e-mail:
secretariat@anm.ro in perioada 26.10.2020 - 27.10.2020. In data de 27.10.2020 se transmit
documentele pini la ora 16.00.

Proba interviu stabilitd pentru ocuparea firi concurs a posturilor vacante meng{ionate mai sus se

vor desfigura la sediul agentiei din Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478, Bucuresti, conform
calendarului urmiitor:
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- Selectie dosare: 28.10.2020;
- Interviu: data sustinerii interviului se va stabili odatd cu afisarea rezultatelor selectici

dosarelor, in cazul in care se depun mai multe dosare pe un singur post.

Pentru proba interviu, punctajul este de maxim 100 de puncte. Pentru a fi declarafi admisi,
candidatii trebuie si obtini la fiecare probi minimum 50 puncte (functiile de executie).

Notii. Toate actele normative previizute in bibliografii vor fi studiate in forma actualizati,
republicatii cu modificirile si completirile ulterioare.

salarizare, tel. +4021-317.11.00, int. 307.

Relatii suplimentare — Serviciul personal
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TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE:
TEMATICA

L Legislatie generala referitoare la activitatea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméinia:

1. LEGE Nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative- Cap. II Atributiile
ANMDMR;

2. LEGE Nr. 95 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sinatatii Titlul XVIII Medicamentul;
3. ORDIN Nr. 1.522 din 9 octombrie 2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare
al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania;

IL Legislatie aplicabila studiilor clinice:

1. ORDINUL MINISTRULUI SANATATII PUBLICE Nr. 904/2006 referitor la aprobarea Normelor
care transpun Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European i a Consiliului din 4 aprilie 2001 privind
armonizarea legislatiei, reglementirilor i masurilor administrative ale statelor membre, referitoare la
implementarea regulilor de buni practica in desfasurarea studiilor clinice efectuate pe medicamente de uz
uman;

2. ORDINUL MINISTRULUI SANATATII PUBLICE Nr. 903/2006 pentru aprobarea Principiilor si
ghidurilor detaliate privind buna practica in studiul clinic pentru medicamentele de uz uman pentru
investigatie clinicd, precum si cerinfele pentru fabricatia si importul acestor medicamente;

3. ORDINUL MINISTRULUI SANATATII PUBLICE Nr. 905/2006 pentru aprobarea Principiilor si
liniilor directoare de buna practica de fabricatie pentru medicamentele de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinica.

III.  Cerinte generale referitoare la desfasurarea studiilor clinice:

1. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC Nr. 2/24.10.2017 referitoare la adoptarea Ghidului
privind buna practica in studiul clinic;

2. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 40/2006 referitoare la aprobarea Ghidului privind
consideratii generale despre studii clinice. ;

3. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 22/03.09.2010 referitoare la aprobarea Ghidului
detaliat privind cererea de autorizare a unui studiu clinic cu medicamente de uz uman, notificarea unor
amendamente importante §i declararea inchiderii unui studiu clinic, modificata prin Hotararea nr.
32/18.11.2010;

4, HOTARAREA CONSILIULUI STINTIFIC nr. 6/2014 referitoare la aprobarea Reglementirilor
privind autorizarea de catre ANMDM a studiilor clinice/notificarea la ANMDM a studiilor
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noninterveniionale efectuate cu medicamente de uz uman in Romania modificata si completata prin HCS

25/03.07.2015;
5. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 41/2006 referitoare la aprobarea Ghidului privind

investigatia clinicd a medicamentelor la populatia pediatrica.

IV.Ghiduri stiintifice:
1. Eudralex voium 10;
2. EMA Scientific guidelines.

BIBLIOGRAFIE

1. Legislatie generala referitoare la activitatea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania: website Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din

Romani;
2. Legislatie studii clinice: website Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din

Romania;
3. Eudralex volum 10;
4. European Medicines Agency (EMA): Scientific guidelines.
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METODOLOGIE

privind ocuparea, fara concurs, a posturilor vacante sau temporar vacante din cadrul ANMDMR,
pe perioada determinati, in contextul instituirii stirii de alerti pe teritoriul Roméniei, conform
art. 11 din Legea nr. 55/2020 privind unele méisuri pentru prevenirea si combaterea efectelor
pandemiei de COVID-19

Art. 1 - (1) Initierea procedurii de ocupare, fari concurs, a posturilor vacante sau temporar vacante din
cadrul ANMDMR, se aproba de citre presedinte prin referat intocmit de conducatorul structurii in care
se regliseste postul vacant sau temporar vacant.

(2) Referatul aprobat va fi inaintat structurii de resurse umane din cadrut ANMDMR care organizeazi
selectia, in vederea demararii procedurii de ocupare, fird concurs, a posturilor vacante sau temporar
vacante.

Art. 2 - Posturile vacante sau temporar vacante pot fi ocupate de persoane care indeplinesc conditiile
generale si conditiile specifice previzute in fisa postului.

Art. 3 - (1) Structura de specialitate din cadrul ANMDMR care organizeazi concurs are obligatia de a
posta pe pagina institutiei anuntul privind ocuparea, fara concurs, a posturilor vacante.

(2) Anuntul va cuprinde in mod obligatoriu urmétoarele elemente:

a) denumirea postului pentru care se organizeazi procedura de ocupare;

b) conditiile generale si specifice previzute in figa de post;

c) actele necesare in vederea ocupdrii, fard concurs, a posturilor vacante/temporar vacante;

d) conditii generale si specifice de ocupare a posturilor;

e) data-limitd pani la care se pot depune dosarele,

f) data selectiei dosarelor.

(3) Actele necesare in vederea ocupirii, fara concurs, a posturilor vacante sau temporar vacante sunt:

- cererea, in care se menfioneazi postul pentru care doreste sa concureze, insotitd de declaratia privind
consim{dmantul pentru prelucrarea datelor cu caracter personal conform prevederilor Legii nr.
190/2018 privind mésuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului
European §i al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce privegte
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulafie a acestor date si de abrogare a Directivei
95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), cu modificarile ulterioare - anexele nr. 1, 2 si
5 la prezenta metodologie;

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

- copiile documentelor care si ateste nivelul studiilor §i ale altor acte care atestdi efectuarea unor
specializiri, precum si copiile documentelor care atestd indeplinirea conditiilor specifice ale postului;

- copia carnetului de munci sau, dupa caz, adeverinie care atestd vechimea in munci, in meserie si/sau
in specialitatea studiilor, in copie;

- cazierul judiciar sau o declaratie pe propria rdspundere cd nu are antecedente penale care si il faci
incompatibil cu functia pentru care candideaza - anexa nr. 3 la prezenta metodologie;

- adeverinta medicala eliberatd de medicul de familie sau certificat medical din care si rezulte c3 este
apt din punct de vedere fizic §i neuropsihic pentru exercitarea activitatii pentru postul pentru care
candideazi (se acceptd si documentul primit pe e-mail de la medicul de familie al candidatului);

- curriculum vitae, model comun european;

- declarafie pe propria raspundere c este/nu este incadrat/incadrata la o alti institutie publici sau privati
si nu se afld in situafia de carantina sau izolare la domiciliu - anexa nr. 4 la prezenta metodologie;

- declarafie pe propria rispundere ci nu a fost lucritor al Securititii sau colaborator al acesteia, in
condiiile previzute de legislatia specifica (functie publica) - anexa nr. 6 la prezenta metodologie.
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(4) Conditiile generale de participare sunt stabilite pentru fiecare categorie de personal in parte conform
legislatiei specifice de ocupare a fiecarui post.

(5) Conditiile specifice pe care trebuie sa le indeplineasca persoana se stabilesc, pe baza figei postului,
la propunerea structurilor in al céror stat de functii se afld functia vacantd/temporar vacanti. Conditiile
specifice referitoare la studiile necesare pentru ocuparea posturilor vacante sau temporar vacante care
necesitd studii superioare ori studii superioare de scurtd duratd se stabilesc in conformitate cu
nomenclatoarele domeniilor si specializarilor din invatamantul universitar de lunga durati si scurts durati,
respectiv nomenclatoarele domeniilor de studii universitare de licenta si specialitate.

Art. 4 - In vederea ocuprii, fara concurs, a posturilor vacante sau temporar vacante, candidatul depune
un dosar care va cuprinde documentele prevézute la art. 3 alin. (3).

Art. 5 - in termen de dou zile lucritoare de la data pubhcam anunfului, candidatii trimit pe adresa de

e-mail stabilitd de citre conducitorul institutiei care organizeazi selectia documentele previzute la art. 3
alin. (3).

Art. 6 -(1) In situatia in care se depun mai multe dosare pentru un singur post, iar dupé selectia
dosarelor sunt admisi mai muli candidati, se organlzeaza proba de interviu.

(2)in s:tuana in care in urma selectiei dosarelor rimane un singur candidat, acesta va fi declarat admis
fiird a mai fi organizata proba de interviu.

Art. 7 - Rezultatul va fi publicat in maximum 24 de ore de la data selectiei dosarelor, cu specificarea
datei de organizare a probei de interviu, in cazul in care sunt admisi mai mul{i candidati la selectia
dosarelor.

Art. 8 - (1) Presedintele ANMDMR care organizeazi selectia are obligatia sd constituie comisia de
selectie prin act administrativ.

(2) Comisia este formati dintr-un numir impar de membri, din care face parte in mod obligatoriu seful
structurii in care urmeazi si se faci angajarea.

(3) Comisia va fi condusé de un presedinte si va avea in componeni{d un secretar fard drept de vot.

(4) Atributiile comisiei previzute la alin. (1) sunt urmatoarele:

- verificd indeplinirea cerinfelor de ocupare stabilite in fisa postului, precum si a conditiilor legale
prevazute de actele normative specifice postului;

- realizeazi un plan de interviu, in cazul in care se depun mai multe dosare pentru un post;

- intocmeste i semneazé In doud exemplare deopotriva originale procesul-verbal final care contine
concluziile procedurii parcurse.

(5) Comisia prevazuti la alin. (1) Inainteazd ministrului san#taiii, respectiv Presedintele ANMDMR,
un exemplar original al procesului-verbal final al procedurii de selecfie cu propunerea de numire a
candidatului declarat admis.

(6) Presedintele ANMDMR transmite propunerea de numire insotitd de un exemplar original al
procesului-verbal final al procedurii de selectie Ministerului Séanétatii in vederea emiterii ordinului de
numire.

(7) Membrii comisiei de selectie poarta intreaga rispundere pentru asigurarea legalitatii si corectitudinii
in ceea ce priveste evaluarea candidatilor, asigurarea sanselor egale pentru acestia, securitatea confinutului
probelor de selectie si a documentelor elaborate.

Art. 9 - Numirea se face prin ordin al ministrului sénatatii si inceteazi de drept in cel mult 30 de zile
de la data incetdrii starii de alertd, conform prevederilor art. 11 din Legea nr. 55/2020 privind unele mésuri
pentru prevenirea §i combaterea efectelor pandemiei de COVID-19,

Art, 10 - Anexele nr. 1 - 6 fac parte integranti din prezenta metodologie.
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Autoritatea/Institufia publici .....

MODEL-CERERE
(pentru functiile publice)

-------------------

AnexaNr. 1

la metodologie

Functia publici solicitata

Date personale

Numele: Prenumele:

Adresa: Nr. de telefon:

Data nasterii: Locul nagterii:

Starea civila: Copii:

Stagiul militar:

Studii generale si de specialitate:

Studii medii liceale sau postliceale:

[nstitutia Perioada Diploma obtinuta
Studii superioare de scurta durata:

[nstitufia Perioada Diploma obtinuta
Studii superioare de lungi durata:

[nstitutia Perioada Diploma obtinuta

Studii postuniversitare, masterat sau doctorat:

[[nstitufia

Perioada

Diploma obtinuta
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Alte tipuri de studii:

[[nstitutia Perioada

Diploma obfinuta

[imbi striine (slab, bine, foarte bine)*):

Scris Citit Vorbit

*) Se va mentiona si limba maternd, acolo unde este cazul,

Cunostinte operare calculator:

Cariera profesionala:

Perioada Institutia/Firma Functia detinuta Principalele

responsabilititi

Detalii despre ultimul loc de munca (Se vor mentiona calificativele acordate la evaluarea
erformantelor profesionale in ultimii 2 ani, daci este cazul.):

[Persoane de contact pentru recomandari:

[Nume si prenume Institutia

Functia Nr. de telefon

Declar pe propria rispundere, cunoscand prevederile art. 326 din Codul penal cu privire la falsul in
declaratii, ci datele furnizate in acest formular sunt adevarate si nu ma aflu in una dintre situatiile de

incompatibilitate previzute de lege pentru functionarii publici.
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Anexa Nr.2

la metodologie

CERERE

pentru inscriere la selectia dosarelor, angajare fard concurs pe perioada determinati, personal
contractual, in baza art. 11 din Legea nr. 55/2020 privind unele méasuri pentru prevenirea si
combaterea efectelor pandemiei de COVID-19

Subsemnatul(a), ...........oeveveererennnr, ct domiciliul in localitatea .........ccoceeeennens 1§ ORI | o
SUUSORY: |« S , judeful .......c..c..c.. , telefon ......connvicerees, mobil ..ccoveuvennnen., posesor/posesoare al/a C.I
Seria ....ccoeees ML weveuennee ,eliberatde ................... ladatade ......ooevevnneenns , vé rog sd imi aprobati depunerea
dosarului pentru angajarea pe perioadd determinatd, conform art. 11 din Legea nr. 55/2020 privind unele
mésuri pentru prevenirea §i combaterea efectelor pandemiei de COVID-19, pe postul de
................................................................. din cadrul Directiei/Serviciului/Biroului/Comaprtimentului..

Dosarul de inscriere le selectie contine urméitoarele documente:

T L T R R Ty Py P Y P PR PR Y R ¥

sEssRasEEEEEE

Data ....ccceen... Semnatura ......cceeeeeerernn.
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Anexa Nr. 3

la metodologie

DECLARATIE*)

pe propria rispundere privind antecedentele penale

*) Prezenta declarafie este valabild pana la momentul depunerii cazierului judiciar, in conformitate cu
prevederile legale in vigoare.

Subsemnatul(a), .......ccoeeerrrvrens , posesor/posesoare al/a C.I. seria ........ 3 RN , eliberata de
...................... ladatade................., dOMICILALAY TN ..veverieeierirecireccerce e seee e s nenney
cunoscénd prevederile art. 326 din Codul penal privind falsul in declaratii, declar pe propria raspundere
cd nu am antecedente penale §i nu fac obiectul niciunei proceduri de cercetare sau de urmadrire penala.

Data .......coone. Semnatura .....ooveeeeveneeenne

11/14



Anexa Nr. 4

la metodologie

DECLARATIE

pe propria raspundere

Subsemnatul(a) ........oceveevericnrinens , posesor/posesoare al/a C.1. seria ............. 1) RPN , eliberat3 de
.................... ladatade ................., domiciliat(d) in ...........c..cec0onu......., declar pe propria raspundere ci
sunt/nu sunt incadrat/incadrati la o alté institutie publica sau privati si, in conformitate cu
prevederile Ordinului ministrului sdnatatii nr. 414/2020 privind instituirea mésurii de carantiné pentru
persoanele aflate in situatia de urgenta de sanatate publicd internationala determinaté de infectia cu
COVID-19 si stabilirea unor masuri in vederea prevenirii si limitérii efectelor epidemiei, cu modificérile
si completarile ulterioare, nu ma aflu in situatia de carantind sau izolare la domiciliu i am luat
cunostint de prevederile art. 326 din Codul penal privind falsul in declaratii si de cele ale art. 352 din
Codul penal cu privire la zidamnicirea bolilor.

Data Semnitura .....ceeveeeeeeeens

---------------
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Anexa Nr. 5

la metodologie

DECLARATIE

SUbSEMNALUI(A), vvoverreirerenrirresrecieiescerreseressireesessesassessssssersssessessaenens , declar ci am [uat cunostinti de
drepturile mele conform legislatiei in materie de prelucrare de date cu caracter personal, in conformitate
cu Regulamentul (UE) nr. 679/2016, si imi exprim consim{iméntul pentru prelucrarea datelor previzute
in cererea de inscriere la selectia dosarelor, angajare fara concurs pe perioada determinaté, personal
contractual, in baza art. 11 din Legea nr. 55/2020 privind unele mésuri pentru prevenirea si combaterea
efectelor pandemiei de COVID-19, iar pentru cei declarati admisi, pe toatd durata angajérii.

Refuzul acordarii consimtamantului atrage imposibilitatea participarii la concurs.
| | DA, sunt de acord.

|”| NU sunt de acord.

Mentionez cé sunt de acord cu afisarea numelui in lista cu rezultatele concursului, publicati pe
internet, la adresa ...........cccueun. .

Data ... Semnatura .....cocoeveennene
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Anexa Nr. 6

la metodologie

DECLARATIE
pe propria riaspundere

SUbSEMNATUL/SUDSEIMNALA, .....ccveeivieiirriecrieiteeseerterreesteraserssersseessenesssnesssnrsssessnesssersasssnssssersssessssssresssrsassassssaness
(numele si toate prenumele din actul de identitate, precum si eventualele nume
anterioare)
cetdtean romdn, fiul/flica Tui ..oocooveieeir e, si al/a
.................................................................. \
(numele si prenumele tatalui) (numele si prenumele mamei)

NASCUL/NASCUA 1A ..o, 3| OSSP PSP POR PP PP TURRRRRTTI

(ziua, luna, anul) (locul nasterii: localitatea/judetul)
domiciliat/domiciliatad n ..., , legitimat/legitimata cu

(domiciliul din actul de identitate) (felul, seria $i numdirul actului de
identitate)

cunoscind prevederile art. 326 din Codul penal cu privire la falsul in declaratii, dupa luarea la cunogtin{a a
continutului Ordonaniei de urgentd a Guvernului nr. 24/2008 privind accesul la propriul dosar si deconspiran
Securitagii, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 293/2008, cu modificarile i completérile
ulterioare,

declar prin prezenta, pe propria raspundere, cd am fost/nu am fost lucrator al Securitdfii sau colaborator al
acesteia.

...........................................

(data) (semnitura)
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