oF @?Z L7
MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
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Organizeazi concurs pentru ocuparea urmatoarelor functii contractuale vacante, perioadi
nedeterminati, din cadrul DIRECTIEI GENERALE INSPECTIE FARMACEUTICA, in
conformitate cu prevederile H.G. nr. 286/2011 cu modificérile §i completdrile ulterioare, si a Legii
nr. 33/2021 pentru aprobarea Ordonantei de urgenti a Guvernului nr. 183/2020 privind
desfisurarea pe perioada stirii de alertd a concursurilor pentru ocuparea posturilor vacante din
cadrul unor institutii din sistemul justitiei, precum si din cadrul Curtii de Conturi, publicat in
Monitorul Oficial nr. 377/07.05.2021, Partea a [11-a, respectiv:

DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA

1. DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA, DIRECTIA
ADMINISTRAREA PROCESELOR DGIF:
- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. 1A, farmacist, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni
vechime 1n specialitate, perioada nedeterminati, norma intreaga;
2. DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA, SERVICIUL INSPECTIE DE
BUNA PRACTICA DE DISTRIBUTIE:
— 2 (doua) posturi inspector de specialitate gr. [1, farmacist specialist, nivel studii S, 6 luni
vechime in specialitate, perioadd nedeterminatd, norma intreagd;
~ 2 (doua) posturi inspector de specialitate gr. A, farmacist primar, nivel studii S, 6 ani §i 6
luni vechime in specialitate, perioad3 nedeterminati, normi intreagi;

Acte necesare in vederea participirii la concurs:

- cererea, in care se mentioneazi postul pentru care doreste si concureze, insofitd de
declaratia privind consimtamantul 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 Consiliviui din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal i privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind
protectia datelor), cu modificarile ulterioare;

- copia actului de identitate in termen de valabilitate, certificat de nagtere, certificat de
césatorie, dupi caz;



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

- copia carnetului de munci sau, dupd caz, adeverinte care atestd vechimea in muncd, in
mesetie $i/sau in specialitatea studiilor, in copie;

- cazieru! judiciar sau o declaratie pe propria rispundere ci nu are antecedente penale care
si 1l faci incompatibil cu functia pentru care candideazi — anexa nr. 3;

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

- curriculum vitae, model comun european;
- declaratie pe propria rispundere ci nu a fost lucritor al Securititii sau colaborator al acesteia,
in conditiile previzute de legislatia specifica (functie publicd)

Noti: Candidatul declarat admis la selectia dosarelor, care a depus la inscriere o
declaratie pe proprie rdspundere cd nu are antecedente penale, are obligatia de a completa
dosarul de concurs cu originalul cazierului judiciar, cel mai tarziu pand la data desfdsurdrii
primei probe a concursului.

Conditii generale de participare la concurs:

- are cetifenie romand, cetitenie a altor state membre ale Uniunii Europene sau a statelor
apartindnd Spatiului Economic European $i domiciliul in Roménia;

- cunoaste limba romand, scris si vorbit;

- are varsta minima reglementata de prevederile legale;

- are capacitate deplind de exercitiu;

- are o stare de siniitate corespunzatoare postului pentru care candideaz, atestatd pe baza
adeverintei medicale eliberatd de medicul de familie sau de unitati sanitare abilitate;

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

- nu a fost condamnat definitiv pentru sivérsirea unei infractiuni contra umanitéfii, contra
statului ori contra autorititii, de serviciu sau in legaturd cu serviciul, care impiedica inféptuirea
justitiei, de fals ori a unor fapte de coruptie sau a unei infractiuni sivarsite cu intentie, care ar face-
o incompatibila cu exercitarea functiei, cu execeptia situatiei in care a intervenit reabilitarea.

Cerinte specifice si conditii generale pentru ocuparea posturilor vacante, pe perioadi
nedeterminati conform Ordinului M.S. nr. 1470/2011 cu modificiirile si completdrile

ulterioare:

1. DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA, DIRECTIA
ADMINISTRAREA PROCESELOR DGIF:
- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate (farmacie), perioadi nedeterminatii, normi intreagi:
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diploma de licenta in specialitate (farmacie);

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

minim 3 ani de experientd practicd in activitifi de distribufie angro a

medicamentelor de uz uman;

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 $i Word,

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

alte cunostinte (dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniul

BPD):

- cunoagterea legislaiei i a ghidului privind buna practica de distributie angro
pentru medicamentele de uz uman (BPD) in vigoare;

— cunoagterea cerintelor sistemelor de management al calitifii conform 1SO
9001:2015 - constituie avantaj: Curs Auditor Intern ISO 9001:2015 Acreditat
ANC - Sistemul de Management al Calitatii

capacitate de analiza i sinteza, 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.

2. DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA, SERVICIUL INSPECTIE
DE BUNA PRACTICA DE DISTRIBUTIE:
— 2 (doui) posturi inspector de specialitate gr. I¥, farmacist specialist, nivel studii S, 6
luni vechime in specialitate, perioadd nedeterminati, normi intreagi:
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diplomi de licentd in specialitate (farmacie);

certificat de conformitate care atesta obtinerea titlului de farmacist specialist

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

minim 3 ani de experientd practicdi in activititi de distributie angro a

medicamentelor de uz uman;

vechimea minim3 in specialitate - 6 ani si 6 luni;

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

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

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

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 practici de distributie angro
pentru medicamentele de uz uman (BPD) in vigoare,

- cunoasterea cerinfelor sistemelor de management al calititii conform ISO
9001:2015 - constituie avantaj : Curs Auditor Intern [SO 9001:2015 Acreditat
ANC - Sistemul de Management al Calit#tii;
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capacitate de analiza si sintez3, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipa, spirit
organizatoric, abilititi de comunicare, rezisten{d la stres, disponibilitate pentru
autoperfectionare, integritate personald, maturitate, capacitatea de a finfelege
complexitatea, capacitatea de a percepe situatiile in mod realist.

- 2 (douil) posturi inspector de specialitate gr. IA, farmacist primar, nivel studii S, 6 ani
si 6 luni vechime in specialitate, perioadi nedeterminatii, normi intreagi:
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diplomii de licenta in specialitate (farmacie);

certificat de conformitate care atesta obtinerea titlului de farmacist primar

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

minim 3 ani de experien{i practici in activitifi de distributie angro a

medicamentelor de uz uman;

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 englezi nivel avansat scris, citit, vorbit;

alte cunostinte (dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniul

BPD sau prin activitatea ca Persoani Responsabild intr-o unitate de distribufie

angro de medicamente/Persoani calificatd a unui importator de medicamente):

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

— cunoagterea cerintelor sistemelor de management al calitdfii conform ISO
9001:2015 - constituie avantaj : Curs Auditor Intern [SO 9001:2015 Acreditat
ANC - Sistemul de Management al Calitatii

capacitate de analizi §i sintez3, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipd, spirit

organizatoric, abilitifi de comunicare, rezistenfd la stres, disponibilitate pentru

autoperfectionare, integritate personald, maturitate, capacitatea de a fintelege
complexitatea, capacitatea de a percepe situatiile in mod realist.

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA

1. DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA, DIRECTIA
ADMINISTRAREA PROCESELOR DGIF:
- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA, farmacist, nivel studii S, 6 ani si 6 luni
vechime in specialitate, perioadd nedeterminatii, normi intreagi;

TEMATICA

1. Regulamentului de organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania;
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Atributiile Directiei generale inspectie farmaceutica, Directiei administrarea proceselor
DGIF (ROF);

. Autorizarea si certificarea de buna practica de distributie a unitatilor de distributie angro

de medicamente (BPD);

Obligativitatea raportirii lunare a punerii pe piata din Romadnia, respectiv a vanzirilor
medicamentelor de uz uman de citre distribuitorii angro/importatorii/fabricantii autorizai,
Obligativitatea raportdirii zilnice a stocurilor i operatiunilor comerciale efectuate cu
medicamentele de uz uman din Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate
de punere pe piatd in Romania de cétre unitatile de distributie angro a medicamentelor;
Obligatia de a asigura stocuri adecvate si continue de medicamente;

Clasificarea deficientelor observate in timpul inspectiilor de buni practici de distibutie;
ISO 9001:2015.

Atestarea de citre Agentia Nationald a Medicamentului a persoanei calificate a
detinatorului de autorizatie de fabricafie/import;

. Autorizarea si certificarea de buna practici de fabricatie (BPF), pentru fabricatie/import

medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica

BIBLIOGRAFIE

1.

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

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

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

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.761/2015 pentru aprobarea Ghidului privind buna
practica de distribufie angro a medicamentelor;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.502/2013 pentru aprobarea obligativititii raportirii
lunare a punerii pe piata din Romania, respectiv a vinzirilor medicamentelor de uz uman
de cétre distribuitorii angro/importatorii/fabricanfii autorizati,

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

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

Ordinul Ministerului Sanatatii nr.672/2020 pentru aprobarea Listei cuprinzind
dispozitivele medicale necesare pentru a asigura preventia si tratarea afectiunilor asociate
infectiei cu SARS-CoV-2, a céror distributie se suspendd temporar, precum §i a unor
misuri pentru asigurarea medicamentelor cu risc crescut de discontinuitate pe piafa
nationald;

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



10. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.200/2006 pentru aprobarea Reglementirilor privind

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

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

producitorilor, importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinic3 si a unitatilor de control independente si privind acordarea
certificatului de buna practici de fabricatie;

12. Hotirarea Consiliul stiintific nr.2/26.06.2017 de adoptare a Ghidului privind buna

practici de fabricatie pentru medicamentele de uz uman;

13. 1SO 9001:20135.
14. Eudralex - Volume 4 - Good Manufacturing Practice (GMP) guidelines

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

2. DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA, SERVICIUL INSPECTIE
DE BUNA PRACTICA DE DISTRIBUTIE:
— 2 (doua) posturi inspector de specialitate gr. II, farmacist specialist, nivel studii S, 6

luni vechime in specialitate, perioadi nedeterminatii, normi intreagi;

— 2 (doua) posturi inspector de specialitate gr. IA, farmacist primar, nivel studii S, 6 ani

si 6 luni vechime in specialitate, perioadi nedeterminati, normi intreagi;

TEMATICA

1.

et

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

Atributiile Directiei generale inspectie farmaceutica (ROF);

Atributiile Serviciului inspectie de buni practica de distributie (ROF);

Autorizarea si certificarea de buna practica de distributie a unitatilor de distributie angro
de medicamente;

. Obligativitatea raportirii lunare a punerii pe piata din Roménia, respectiv a vanzirilor

medicamentelor de uz uman de ctre distribuitorii angro/importatorii/fabricantii autorizati;
Obligativitatea raportarii zilnice a stocurilor §i operatiunilor comerciale efectuate cu
medicamentele de uz uman din Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate
de punere pe piata in Roménia de catre unitatile de distributie angro a medicamentelor;
Obligatia de a asigura stocuri adecvate si continue de medicamente;

Clasificarea deficientelor observate in timpul inspectiilor de buni practica de distibutie;
ISO 9001:2015.

BIBLIOGRAFIE

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

Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru modificarea unor acte normative;
Legea nr.95/2006, republicata 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;

4, Ordinul Ministerului Sanatatii nr.761/2015 pentru aprobarea Ghidului privind buna
practici de distributie angro a medicamentelor;

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

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

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

8. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.672/2020 pentru aprobarea Listei cuprinzind
dispozitivele medicale necesare pentru a asigura preventia §i tratarea afectiunilor asociate
infectiei cu SARS-CoV-2, a ciror distributie se suspendd temporar, precum §i a unor
misuri pentru asigurarea medicamentelor cu risc crescut de discontinuitate pe piata
nationald;

9. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.345/2016 privind raportarea zilnicid a stocurilor i
operatiunilor comerciale efectuate cu medicamentele de uz uman din Catalogul nafional al
prefurilor medicamentelor autorizate de punere pe piati in Roménia de citre unitéfile de
distributie angro a medicamentelor, importatori, fabricanti autorizati si farmaciile cu circuit
inchis si deschis;

10. ISO 9001:2015.

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

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

Calendar concurs
DATA ANUNT 07.05.2021
20.05.2021 — data limitd de depunere dosarelor de concurs, ora 16.00;
24.05.2021 - selectie dosare;

25.05.2021 — rezultat selectie dosare dosarelor si afisare rezultate selectie dosare de concurs cu
mentiunea "ADMIS/RESPINS ,, - ora 16.00;

26.05.2021 — contestatii la rezultatele selectiei dosarelor, de la ora 08.00 la ora 16.00;

27.05.2021 — rezultat contestatii selectie dosare, ora 16.00;



31.05.2021 - proba scrisd, ora 10.00, la sediul institutiei: Str. Av. Sanitescu nr. 48, sector 1,
011478 Bucuresti;

02.06.2021 - afisarea rezultatelor obtinute la proba scrisa, ora 16.00;
03.06.2021 - contestati probd scrisa, de la ora 08.00 la ora 16.00;
04.06.2021 — rezultate contestatii afisare rezultate contestatii 1a proba scrisd, ora 16.00;

07.06.2021 - probi interviu, ora 10.00, la sediul institutiei: Str. Av. Sanitescu nr, 48, sector 1,
011478 Bucuresti;

08.06.2021 - afisare rezultate obtinute |a proba interviu, ora 16.00;
09.06.2021 - contestatii probé interviu, de la ora 08.00 la ora 16.00;
10.06.2021 - rezultate contestatii, ora 16.00;

11.06.2021 - REZULTATE FINALE.

Pentru fiecare probi a concursului, punctajul este de maxim 100 de puncte. Pentru a fi

declarati admigi, candidatii trebuie si obfini 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,
oy DU DM iAW,

Sénditescu nr. 48, sector 1 011478, Bucuresti.
=S o sedlor 1, U114/8, Bucuresti.

ATENTIE
Depunerea corects si completd a documentatiei din dosarul de concurs, revine candidatului §i nu
secretarului comisiei de selectie.
Depunerea documentatiei la o alta adres3 decdt cea indicati in prezentul anung sau dupi termenul
limita precizat, atrag automat excluderea/respingerea dosarului candidatului.

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

Aprobat in vederea postiirii pentru data de:
07.05.2021



