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

WWw. anm.ro

Organizeazd concurs pentru ocuparea urmatoarelor functii contractuale vacante, perioada
nedeterminatd, in conformitate cu prevederile H.G. nr. 286/2011 cu modificérile si completarile

ulterioare, publicat in Monitorul Oficial nr. 838/29.06.2022, Partea a III-a, respectiv:

L. BIROUL DE CONSULTANTA STIINTIFICA

v | (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani 6 luni vechime in specialitate farmacie, norma
intreagé, perioadd nedeterminata;

2. DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII, Serviciul asigurarea
calitatii si registraturd/ Compartiment asigurarea calititii, etica si integritate

v { (unu) post referent de specialitate debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate (stiinte
economice), norma intreagd, perioada nedeterminat;

3. BIROUL AUDIT INTERN

v 1 (unu) post auditor 1A, nivel studii S, specialitate economicd, 6 ani $i 6 luni vechime fin
specialitate, norma intreagé, perioada nedeterminata;

4. DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE, Serviciul Evaluare Proceduri Europene,
Compartiment Calitate Medicamente:

v | (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, specialitate farmacie, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate, norma intreagd, perioada nedeterminata;

v 1 {unu) post expert gr. LA, nivel studii S, specialitatea farmacie clinici/laborator farmaceutic,
6 ani si 6 luni vechime 1n specialitate, norma intreagé, perioadd nedeterminata;

5. DIRECTIA ADMINISTRATIE GENERALA SI ASISTENTA FINANCIARA EXTERNA,

Compartiment administrativ si patrimoniu



v I (unu) post referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani i 6 luni vechime in specialitate
(economica sau juridicd), pericadd nedeterminatd, norma intreaga;

v I (unu) referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime Tn specialitate
(stiinte ingineresti), norma intreagd, perioadi nedeterminati;

v | (unu) post sofer I, nivel studii M, 3 ani vechime in specialitate, norm# intreaga, perioada
nedeterminata;

6. DIRECTIA EVALUARE TEHNOLOGII MEDICALE, Compartiment validare §i analizi date
medicale

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

norma intreagé, perioadd nedeterminat3;

v 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacie),

farmacist primar (farmacie clinica), norma intreagd, perioada nedeterminata;

7. DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA

a) DIRECTIA INSPECTIE BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV

v 2 (doua) posturi inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in

specialitate (chimie), experientd fabricatie medicamente de uz uman, norma intreagd perioada

nedeterminata;

b) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE, Birou alerte, medicamente falsificate

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

specialitate (farmacie), farmacist specialist, norma Intreagd, perioada nedeterminatd;

- I (unu) post inspector de specialitate gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate

(farmacie), norma intreagé, perioadi nedeterminat;

8. SERVICIUL EMITERE AUTORIZATII:
- I (unu) post referent de specialitate gr. LA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate

(chimie, chimie industriala, tehnologie chimicd), norma intreagi, perioada nedeterminata;

Acte necesare in vederea participirii la concurs:

- cererea, in care se mentioneazd postul pentru care doregte s concureze, Tnsofitd de declaragia privind
consimtdmantul privind prelucrarea datelor cu caracter personal conform prevederilor Legii nor.
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 circulafie a acestor date $i de abrogare a

Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), cu modificarile ulterioare;
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- copia actului de identitate in termen de valabilitate, certificat de nastere, certificat de casatorie, dupa
caz;

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

- copia carnetului de munci sau, dupi caz, adeverinfe care atestd vechimea in munci, tn meserie gi/sau
in spectalitatea studiilor, in copie;

- certificate de nastere;

- cazierul judiciar sau o declarafie pe propria raspundere ci nu are antecedente penale care sé il faca
incompatibil cu functia pentru care candideaza — anexa nr. 3;

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

- curriculum vitae, model comun european;

Notd: Candidatul declarat admis la selectia dosarelor, care a depus la Inscriere o declarafie pe
proprie rdspundere cd nu are antecedente penale, are obligatia de a completa dosarul de concurs cu

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

Conditii generale de participare la concurs:

- are cetdifenie romani, cetdtenie a altor state membre ale Uniunii Europene sau a statelor apartinand

Spatiului Economic European si domiciliul in Roménia;

cunoaste limba romana, scris si vorbit;

are virsta minima reglementata de prevederile legale;

are capacitate deplind de exercitiu;

are o stare de sdndtate corespunzatoare postului pentru care candideazd, atestata pe baza adeverintei
medicale eliberatd de medicul de familie sau de unititi sanitare abilitate;

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

- nu a fost condamnat definitiv pentru sdvarsirea unei infractiuni contra umanitafii, contra statului ori

contra autoritatii, de serviciu sau in legaturd cu serviciul, care impiedica infdptuirea justitiei, de fals



ori a unor fapte de coruptie sau a unei infractiuni sdvarsite 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

nedeterminatii conform Ordinului M.S. nr. 1470/2011 cu modificarile si completirile ulterioare:

1. BIROUL DE CONSULTANTA STIINTIFICA
- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani 6 luni vechime in specialitate farmacie,

normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diploma de licentd in specialitate;

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

v cunostinie de utilizare a calculatorului;

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

concurs pentru ocuparea postului .

2 DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII, Serviciul
asigurarea calititii si registraturi, Compartiment asigurarea calitiitii, etici si integritate
v I (unu) post post referent de specialitate debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate

(stiinte economicd), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

4 diploma de licenta in specialitate (stiinte economice);

v fara vechime 1n specialitate;

v absolvire curs Sistemul de control intern managerial — SCIM;
v cunostinte de utilizare a calculatorului;

v

concurs pentru ocuparea postului;

3 BIROUL AUDIT INTERN
v 1 (unu) post auditor IA, nivel studii S, specialitate economicd, 6 ani si 6 luni vechime in

specialitate, normd intreagd, perioadd nedeterminatd,

v diploma de licentd in specialitate economici;

v vechimea minimai fn specialitate, 6 ani si 6 luni;

v vechimea in audit intern, 6 ani si 6 luni;

v certificat de absolvire cu recunoastere nationalad in domeniul auditului intern;
v perfectionari (specializéri) in domeniul financiar — contabil si fiscal;
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4 cunostinte temeinice de operare PC (MS Office. Outlook, Tnternet, platforma SICAP):

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

v abilitati, calitayi i aptitudini necesare: integritate, independenta, confidentialitate. neutralitate
politica, initiativa, capacitate de analiza §i sinteza, obiectivitate, profesionalism, aptitudini §i calitati
de organizare a activitajii specifice in cadrul misiunilor de audit.

v concurs pentru ocuparea postului.

4. DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE, Serviciul Evaluare Proceduri Europene,
Compartiment Calitate Medicamente:
v 1 (unu) post expert gr. 1A, nivel studii S, specialitate furmacie, 6 ani si 6 luni vechime in

specialitate, normd intreagd, perioadi nedeterminatd;

v diploma de licenta in farmacie;

v vechime minima raportata la licenta in farmacie 6 ani si 6 luni;

v certificat de farmacist primar emis de Ministerul Sanatagii;

v cunostinte de utilizare a calculatorului Microsoft/Office (Word, excel, ppt.}, pdf:
v cunostinie de limba engleza, nivel avansat (scris, citit, vorbit});

v

concurs pentru ocuparea postului.

v I (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, specialitatea farmacie clinicd/laborator

farmaceutic, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diploma de licenta in farmacie:
v vechime minima in specialitatea farmacie f ani si 6 luni;
v certificat de confirmare in specialitatea farmacie clinicd/laborator farmaceutic emis de

Ministerul Sanatagii:

v cunostinte de utilizare a calculatorului Microsoft/Office {Word, excel, ppt.). pdf:
v cunostinte de limba englezd, nivel avansat (scris, citit, vorbit);
v concurs pentru ocuparea postulul.

5. DIRECTIA ADMINISTRATIE GENERALA SIASISTENTA FINANCIARA
EXTERNA, Compartiment administrativ si patrimoniu
v 1 (unu) post referent de specialitate gr. iA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in

specialitate (economicd sau juridicd), perioadd nedeterminatd, normd intreagd;



v diploma de licenta in specialitate - absolvirea, in domeniile fundamentale: stiinte economice

sau juridice;
v vechimea minima in specialitate 6 ani si 6 luni;
v cunostinte avansate de operare a calculatorului: operare Windows, MS Office (Excel, Word

for Windows, Power Point);

v abilitati de comunicare si relationare;

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

v concurs pentru ocuparea postului.

v I (unu) referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate

(stiinfe ingineresti), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diploma de licenta in specialitate — (stiinfe ingineresti);
v vechimea minima in specialitate 6 ani si 6 luni;
v cunostinte avansate de operare a calculatorului: operare Windows, MS Office (Excel, Word

for Windows, Power Point);

4 abilitafi de comunicare §i relationare;

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

v concurs pentru ocuparea postului.

v I (unu) post sofer I, nivel studii M, 3 ani vechime in specialitate, normd intreagd, perioadd
nedeterminatd;

v diploma de bacalaureat;

v vechimea minima in munca minim 3 ani;

v cel putin 3 ani vechime ca sofer (conducétor auto) profesionist;

v permis de conducere pentru sofer profesionist valabil pentru autovehicule din categoriile B+C;
v cunostinte de utilizare a calculatorului;

v concurs pentru ocuparea postului.

6. DIRECTIA EVALUARE TEHNOLOGII MEDICALE, Compartiment validare si
analiza date medicale
2 (doud) posturi expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate

(farmacie), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;
v diploma de licentd in specialitate (farmacie);
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6 ani si 6 luni vechime in munca,

6 ani si 6 luni vechime minima in specialitate;

cunostinte de utilizare a calculatorului (word, excel, ppt.);

cunostinte limba engleza nivel avansat scris, citit, vorbit;

experientd profesionali in domeniul medicamentelor de uz uman/dispozitivelor medicale.

concurs pentru ocuparea postului.

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

Jarmacist primar (farmacie clinicd), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

N N N N N U N

7.
a)
v

diploma de licenta Tn specialitate (farmacie);

farmacist primar specialitatea farmacie clinicd;

6 ani si 6 luni vechime in munci;

6 ani si 6 luni vechime minima n specialitate;

cunostinte de utilizare a calculatorului (word, excel, ppt.);

cunostinte limba engleza nivel avansat scris, citit, vorbit;

experientd profesionald in domeniul medicamentelor de uz uman/dispozitivelor medicale

concurs pentru ocuparea postului.

DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA
DIRECTIA INSPECTIE BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV

2 (doud) posturi inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in

specialitate (chimie), experientd fabricafie medicamente de uz uman, normd intreagd perioadd

nedeterminaid;

v
v

diploma de licentd in specialitate (chimie);

minim 2 ani de experientd practicad in activititi 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
v
v
v
v

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 cunostinte (dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniu sau prin

obtinerea Certificatului care atesta calitatea de persoana calificata, eliberat de ANMDMR):
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cunoasterea ghidului privind buna practicd de fabricatic pentru medicamentele de uz uman
(BPF);
= cunoagsterea tehnologiei de fabricatie a medicamentelor (nesterile, sterile).
v capacitate de analizd si sinlezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipd, spirit
organizatoric, abilitati 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.

b) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE, Birou alerte, medicamente falsificate
- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in

specialitate (farmacie), farmacist specialist, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diploma de licentd 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 vechimea minimé in specialitate: 6 ani si 6 luni;

v cunostinte legate de legislatia in vigoare in domeniul medicamentului dovedite prin certificate

de absolvire a unor cursuri;
v cunoasterea regulilor de buna practica farmaceutica dovedite prin certificate de absolvire a

unor cursuri;

v cunostinte avansate de Microsoft Office, in special Excel si Word;
v cunostinte de limba englezi nivel avansat scris, citit, vorbit;
v capacitate de analizd si sintezd, capacilatea de a lua decizii, spirit de echipd, spirit

organizatoric, abilitdfi 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. I, nivel studii S, 6 luni vechime in
specialitate (farmacie), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;
v diploma de licentd in specialitate (farmacie);

v certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs;
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v vechimea minima in specialitate — 6 luni;

v cunostinte legate de legislatia in vigoare in domeniul medicamentului dovedite prin certificate
de absolvire a unor cursuri;

v cunoasterea regulilor de bund practicd farmaceuticd dovedite prin certificate de absolvire a

unor cursuri;

v cunostinte avansate de Microsoft Office, in special Excel si Word;
v cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;
v 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 in{elege complexitatea, capacitatea de a percepe
situatiile in mod realist;

v concurs pentru ocuparea postului.

8. SERVICIUL EMITERE AUTORIZATII:
- 1 (unu) post referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in

specialitate (chimie, chimie industriald, tehnologie chimicd), normd intreagd, perioadd

nedeterminatd;
v diploma de licent Tn specialitate: chimie, chimie industriala, tehnologie chimica;
v diploma de licentd sau echivalentd a ciclului I de studii universitare, studii universitare de

licentd ori studii universitare de lungd duratd sau absolvirea cu diploma de absolvire a studiilor
universitare de scurtd duraté;

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

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

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

concurs pentru ocuparea postului.

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE
1. BIROUL DE CONSULTANTA STIINTIFICA
- I (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani 6 luni vechime in specialitate
Jarmacie, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;
TEMATICA
1. Organizarea si funcfionarea ANMDMR;

2. Clasificarea dispozitivelor medicale;



Proceduri de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale;
Marcajul CE;

Declaratia de conformitate;

S

Evaluare si investigatii clinice dispozitive medicale, evaluare si studii clinice de performanta
cu dispozitive de diagnostic in vitro;
7. fnregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea pe piati; cerinfe de informatii pentru

inregistrarea dispozitivelor medicale in EUDAMED;

8. Organisme notificate;

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

10. Recomandari EMA referitoare la combinatiile medicament — dispozitiv medical.
BIBLIOGRAFIE

1. LEGE nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanitétii, republicatd, cu modificérile si

completarile ulterioare;

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

3. 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;

4, 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 §i de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

5. Ordonanta de urgentd 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
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

6. Ordinul nr. 1202/16.10.2017 privind infiintarea, organizarea si functionarea comisiilor i
subcomisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii

7. 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
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8. Ghiduri referitoare la EUDAMED si finregistrarea in EUDAMED, disponibile la

https://ec.europa.ev/health/md_eudamed/actors registration_ro si:

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_eudamed/docs/md_user guide actor_module en.pd
f

9. ORDIN Nr. 2.882 din 23 decembrie 2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor grave
suspectate Tn legitura cu dispozitivele medicale
10.  ORDIN Nr. 1171 din 18 aprilie 2022 privind aprobarea procedurii de emitere a certificatului

de liberd vinzare pentru dispozitivele medicale.

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

republicati cu modificdrile si completdrile ulterioare.

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE
2, DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII, Serviciul
asigurarea calititii si registraturi/ Compartiment asigurarea calitafii, eticii §i integritate
v I (unu) post post referent de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate

(stiinfe economice), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

1. Organizarea si functionarea ANMDMR;

2. Obiectivele generale ale controlului intern managerial;

3 Scopul si definirea standardelor de control intern managerial;

4, Standardele de control intern managerial: lista standardelor, descrierea standardelor,

cerintele generale ale standardelor;

5. Comisia de monitorizare a SCIM: structurd; organizare $i functionare; atributii;

6. Proceduri de sistem, Proceduri operationale: Definifii;

7. Evaluarea stadiului implementérii si dezvoltérii sistemului de control intern managerial.
BIBLIOGRAFIE

1. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, Republicatd*, cu modificarile si

completarile ulterioare;
2. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanétagii, republicatd, cu modificarile si

completdrile ulterioare;
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3. Ordinul Nr. 857 /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 al entitatilor publice-

republicati, cu intern managerial;

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

republicatid cu modificdrile si completirile ulterioare.

TEMATICA $I BIBLIOGRAFIE
3. BIROUL AUDIT INTERN
v I (unue) post auditor IA, nivel studii S, specialitate economicd, 6 ani si 6 luni vechime in

specialitate, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

1. Atributiile Biroului audit intern (BAI) conform art. 39 din Regulamentul de organizare i
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romaénia
aprobat prin Ordinul ministrului sdnatatii nr. 1522/2019 (Birou audit intern (BAI) este subordonat
direct vicepresedintelui ANMDMR cu atributii privind activitatile tehnico-administrative care sustin
activitafile specifice stiintifice, este condus de un sef birou iar atributiile sale sunt stabilite prin pct.
1-24);

2. Principiile auditului intern la nivelul entitdtilor publice;

3. Organizarea auditului public intern;

4, Tipuri de audit intern

5. Elaborarea planului anual de audit intern;

6. Referatul de justificare §i structura planului de audit public intern;

7. Activitatile supuse auditului public intern;

8. Etapele misiunii de audit public intern

9, Codul privind conduita etici a auditorului intern;

10. Norme aplicabile auditului intern;

11. Principii fundamentake obligatorii, referitoare la actiuvitatea de audit intern;
12.  Proceduri i documente elaborate pe parcursul desfagurdrii unei misiuni de audit public intern;
13. Contraventii si sanctiuni referitoare la auditul intern;

14. Contabilitatea institutiilor publice;
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15. Incompatibilitati referitoare la exercitarea auditului intern;

16.  Angajarea, lichidarea, ordonantarea si plata cheltuielilor in institutiile publice;
17.  Principii §i reguli bugetare;

18. Consiliere furnizata de catre auditorul public intern.

19. Sistemul de control intern/managerial;

20.  Standarde de control intern managerial la nivelul institutiilor publice;

BIBLIOGRAFIE

1. Legii nr. 134/2019, privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificirile si
completdrile ulterioare;

2. Regulamentul de organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Roménia aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 1522/2019;

3. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénétatii-republicatd, cu modificérile si
completérile ulterioare;

4, Ordinul nr. 600 din 20 aprilic 2018 pentru aprobarea Codului controlului intern/managerial al

entitdtilor publice;

5. e Legea nr.672/2002*** Republicatd privind auditul public intern, cu modificarile si
completirile ulterioare; « HG nr.1086/2013 pentru aprobarea Normelor generale privind exercitarea
activitatii de audit public intern;

6. H.G. 1086/2013 pentru aprobarea Normelor generale privind exercitarea activitatii de audit
public intern;

7. Ordonanta Guvernului nr. 119/1999 privind controlul intern si controlul financiar preventiv,
republicata;

8. O.M.F.P. nr 252/2004 pentru aprobarea Codului privind conduita etica a auditorului intern;
9, Hotarrea Guvernului nr. 1259/2012 pentru aprobarea Normelor privind coordonarea si
desfasurarea proceselor de atestare nationald si de pregitire profesionala continui a auditorilor interni
din sectorul public si a persoanelor fizice;

10. Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu modificérile i completarile ulterioare;

11. Ordinul nr. 683 din 11 iunic 2014 pentru aprobarea Normelor metodologice specifice privind

exercitarea auditului public intern 5i a Cartei auditului intern in cadrul Ministerului Sinatétii;

12.  Ordinul Ministrului Finantelor Publice nr.252/2004 pentru aprobarea Codului privind

conduita etici a auditorului intern;
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13. OMFP nr. 923/2014*** 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;

14. Legea contabilitatii nr.82/1992***Republicatd, cu modificarile $i completdrile ulterioare;
15. OMFP nr.1792/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice privind angajarea, lichidarea,
ordonantarea si plata cheltuielilor institutiilor publice, precum si organizarea, evidenta §i raportarea
angajamentelor bugetare si legale, cu modificdrile si completarile ulterioare;

I6.  OMFP nr. 1917/2005 pentru aprobarea Normelor metodologice privind organizarea si
conducerea contabilitatii institutiilor publice, Planul de conturi pentru institutiile publice gi
instructiunile de aplicare a acestuia, cu modificarile si completérile ulterioare;

17.  Legea nr.500/2002 privind finantele publice, cu modificdrile i completdrile ulterioare: —
~Prevederi referitoare la investitii publice”; — ,, Executia bugetard”.

18.  Legea nr.50/1991*** Republicatéd privind autorizarea executirii lucririlor de constructii, cu
modificérile si completérile ulterioare;

19.  Legea nr.10/1995%** Republicatd privind calitatea in constructii, cu modificirile si
completdrile ulterioare; ® HG nr.273/1994 privind aprobarea Regulamentului de receptie a lucrérilor
de constructii si instalatii aferente acestora, cu modificarile si completarile ulterioare;

20. HG nr.28/2008 privind aprobarea continutului-cadru al documentatiei tehnico-economice
aferente investitiilor publice, precum gi a structurii §i metodologiei de elaborare a 3 devizului general
pentru obiective de investitii i lucrari de interventii, cu modificarile gi completarile ulterioare.

21, Ghiduri practice pentru derularea misiunii_de audit intern Tn compartimente specifice (publicate de

Ministerul Finantelor Publice};
22. Regulamentul intern al ANMDMR

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

republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.
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TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE
4. DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE, Serviciul Evaluare Proceduri Europene,
Compartiment Calitate Medicamente
v I (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, specialitate farmacie, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;
v I (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, specialitatea farmacie clinicd/laborator

farmaceutic, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, normd intreagd, perioadd nedeterminatdi;

TEMATICA

Definitia medicamentului $i domeniul de aplicare (I, pag. 292-298)

Autorizarea de punere pe piatd (Capitolul 1II, Sectiunea | - 5)

Baza legalé 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)

ECH O G

Spectrometria atomica (4, Vol. 2, pag 333-352)

S

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

—
—

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

=

Spectrometria de rezonantad magnetica nucleard (4, Vol. 2, pag 489-527)

BIBLIOGRAFIE

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

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

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

4. Bojitd M, Séndulescu R, Roman L, Oprean R, Analiza $i controlul medicamentelor, Vol. 1-2,

Ed. Intelcredo, 2003 .
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Notd. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,

republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE
5. DIRECTIA ADMINISTRATIE GENERALA SI ASISTENTA FINANCIARA
EXTERNA, Compartiment administrativ si patrimoniu

v I (unu) post referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate (economicd sau juridicd), perioadd nedeterminatd, normd intreagd;

TEMATICA

l. Organizarea si functionarea ANMDMR;

Atributiile Directiei administratie generald si asistenta financiara;

Obiectivele generale si masurile care se impun pentru securizarea cladirilor si a bunurilor;
Cerinte si caracteristici privind prevenirea §i stingerea incendiilor;

Elaborarea caietului de sarcini conform legislatiei in domeniul achizitiilor publice
Referatul de necesitate, document reglementat de legislatia in domeniul achizitiilor publice
Documentatia de avizare a lucrérilor de interventii;

Devizul general si devizul pe obiect;

e A o

Atributiile Directiei administrafie generala si asistenta financiard externi;

o

Inventarul centralizat al bunurilor din domeniul public al statului;

—
—

Contractul de locatiune;

=

Obiectivele generale ale controlului intern/managerial;

_.
e

Regimul juridic al contraventiilor;
14. Calitatea in constructii: dispozitii generale, sistemul calitdfii in constructii, obligatii si

raspunderi, sanctiuni, dispozitii finale si tranzitorii.

BIBLIOGRAFIE

1. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice cu modificarile si completérile ulterioare:

- CAPITOLUL IV - Organizarea si desfisurarea procedurii de atribuire - SECTIUNEA a 4-a
Elaborarea documentatiei de atribuire;

2. Hotarérea nr. 395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor
referitoare la atribuirea contractului de achizitie publicd/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016

privind achizitiile publice:
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- Cap. I Dispozitii generale si organizatorice. Sectiunea | Dispozitii generale. REFERATUL
DE NECESITATE

- Sectiunea a 4-a Documentatia de atribuire Paragraful 1 Consideratii generale;

3. Ordinul nr. 1017/2019 privind aprobarea structurii, continutului si modului de utilizare a
Documentatiei standard de atribuire a contractului de achizitie publicd/sectoriald de produse, precum
si a modalitatii de completare a anunfului de participare/de participare simplificat - Art.3, Sectiunea
IIT — Caiet de sarcini pentru achizitie de produse;

4. Hotérdrea nr. 907/2016 privind etapele de elaborare si continutul-cadru al documentatiilor
tehnico-economice aferente obiectivelor/proiectelor de investitii finantate din fonduri publice;

5. LEGE Nr. 333 Republicatd*) din 8 iulie 2003 privind paza obiectivelor, bunurilor, valoritor
si protectia persoanelor

6. HOTARARE Nr. 301*) din 11 aprilie 2012 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a Legii nr. 333/2003 privind paza obiectivelor, bunurilor, valorilor si protectia persoanelor
7. LEGE Nr. 307 Republicata*) din 12 iulie 2006 privind apararea impotriva incendiilor

norme de aplicare incendii

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

9. Regulamentul de organizare si functionare al ANMDMR aprobat prin Ordinul Ministrului
Sanatatii nr 857/22.03.2022, publicat in Monitorul Oficial nr 283bis din data de 24.03.2022.

10.  Hotérdrea Guvernului nr. 1.705/2006 privind aprobarea inventarului centralizat al bunurilor
din domeniul public al statului, cu modificérile si completérile ulterioare sau a legislatiei in vigoare;
11. Codul civil: Titlul IX ,,Diferite contracte speciale”, Cap. V ,,Contractul de locatiune”;

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

13.  Ordonanta nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor;

14.  Legea nr. 10/1995 privind calitatea in constructii.

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

republicatd cu modificarile si completdrile ulterioare.
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v I (unu) referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(stiinte ingineresti), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA:

15.  Organizarea si functionarea ANMDMR;

16. Atributiile Directiei administratie generala si asistentd financiarj;

17.  Obiectivele generale si masurile care se impun pentru securizarea cladirilor si a bunurilor;
18.  Cerinte i caracteristici privind prevenirea §i stingerea incendiilor;

19.  Elaborarea caietului de sarcini conform legislatiei in domeniul achizitiilor publice

20. Referatul de necesitate, document reglementat de legislatia in domeniul achizitiilor publice
21.  Documentatia de avizare a lucrérilor de interventii;

22.  Devizul general si devizul pe obiect

23.  Atributiile Directiei administratie generala i asistenta financiard externd.

24. Inventarul centralizat al bunurilor din domeniul public al statului;

25. Contractul de locatiune;

26. Obiectivele generale ale controlului intern/managerial;

27. Regimul juridic al contraventiilor;

28. Calitatea in constructii: dispozitii generale, sistemul calitatii Tn constructii, obligatii si

raspunderi, sanc{iuni, dispozifii finale §i tranzitorii

BIBLIOGRAFIE:

15.  Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice cu modificérile si completérile ulterioare:

v CAPITOLUL IV - Organizarea si desfisurarea procedurii de atribuire - SECTIUNEA a 4-a
Elaborarea documentatiei de atribuire;

16.  Hotarirea nr. 395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor
referitoare la atribuirea contractului de achizitie publicd/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016
privind achizitiile publice:

v Cap. I Dispozitii generale §i organizatorice. Sectiunea | Dispozifii generale. REFERATUL
DE NECESITATE

v Sectiunea a 4-a Documentatia de atribuire Paragraful 1 Consideratii generale;

17.  Ordinul nr. 1017/2019 privind aprobarea structurii, continutulvi $i modului de utilizare a

Documentatiei standard de atribuire a contractului de achizitie publica/sectoriald de produse, precum
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si a modalitatii de completare a anuntului de participare/de participare simplificat - Art.3, Sectiunea
III — Caiet de sarcini pentru achizitie de produse;

18. Hotérdrea nr. 907/2016 privind etapele de elaborare si continutul-cadru al documentatiilor
tehnico-economice aferente obiectivelor/proiectelor de investitii finantate din fonduri publice;

19.  LEGE Nr. 333 Republicatd*) din 8 iulie 2003 privind paza obiectivelor, bunurilor, valorilor
si protecfia persoanelor

20. LEGE Nr. 307 Republicatd*) din 12 iulie 2006 privind apdrarea impotriva incendiilor

norme de aplicare incendii

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

22.  Regulamentul de organizare si functionare al ANMDMR aprobat prin Ordinul Ministrului
Sanatatii nr 857/22.03.2022, publicat in Monitorul Oficial nr 283bis din data de 24.03.2022.

23.  Hotéardrea Guvernului nr. 1.705/2006 privind aprobarea inventarului centralizat al bunurilor
din domeniul public al statului, cu modificérile si completirile ulterioare sau a legislatiei in vigoare;

24. Codul civil: Titlul IX ,,Diferite contracte speciale”, Cap. V ,,Contractul de locatiune”;

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

26.  Ordonanta nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor;

27.  Legeanr. 10/1995 privind calitatea in constructii.

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

republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.

v 1 (unu) post sofer I, nivel studii M, 3 ani vechime in specialitate, normd intreagd, perioadi
nedeterminatd;

TEMATICA

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

2 Cunostinte generale (mecanice si electrice) despre automobile;

3 Contraventii — Codul rutier;

4. Apirarea impotriva incendiilor;

5 Obligatiile lucratorilor din cadrul ANMDMR.
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BIBLIOGRAFIE:

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

2.Legea 319/2006 cu modificdrile si completarile vlterioare, referitoare la sénatate si securitate in
munca;

L Capitolul IX, Contraventii, Articolul 39;

- Capitolul IV - Obligatiile lucratorilor.

3.Legea 307/2006 cu modificérile si completéarile ulterioare, referitoare la aparare impotriva
incendiilor;

4.Regulamentul de organizare si functionare al ANMDMR aprobat prin Ordinul Ministrului Sanéatatii

nr §57/22.03.2022, publicat In Monitorul Oficial nr 283bis din data de 24.03.2022.

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

republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

6. DIRECTIA EVALUARE TEHNOLOGII MEDICALE, Compartiment validare si
analiza date medicale
v 2 (doud) posturi expert gr. IA , nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate

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

SJarmacist primar (farmacie clinicd), normd intreagd, perioadd nedeterminatda;

BIBLIOGRAFIE

1. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatétii, republicata, cu modificarile si
completdrile ulterioare — Titlul XVIII si Titlul XX si ordinele ministrului séndtatii de punere in
aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII si Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

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

3. Ordinul ministrului sanatétii nr. 861/2014 — Ordinul Ministrului S&nétatii 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 cuprinzénd
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denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fard contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de
sdndtate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda
in cadrul programelor nagionale de sdnitate, precum si a cdilor de atac, cu modificérile si completérile
ulterioare;

4, Ordinul ministrului sanatatii nr. 857/2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare i
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia;

5. Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sindtate, precum si
denumirile comune internationale corespunzidtoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sénatate, cu modificarile i completérile ulterioare;

6. Ordinul ministrului sdnatétii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurédri de Sénitate nr.
564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente
denumirilor comune internationale previzute in Lista cuprinzand denumirile comune internagionale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personala, pe
bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sanitate, cu modificérile si
completdrile ulterioare

7. Ordonantd de urgen{d a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru
finanfarea unor cheftuieli in domeniul sén&tatii, cu modificérile i completirile ulterioare;

8. Ordinul ministrului sanatatii nr. 735/2018 privind modelul de contract, metodologia de
negociere, incheiere si monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor de tip cost-

volum/cost-volum-rezultat, cu modificarile si completarile ulterioare.

TEMATICA

1. Criteriile pentru addugarea/mutarea unei DCI compensate;

2. Criteriile de evaluare a DCl-urilor compensate din Lista,

3. Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi;

4. Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi aprobate de citre Agentia Europeand a Medicamentului

cu statut de medicament orfan;

5. Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi curative care se adreseazi unor patologii infectioase,
transmisibile, cu impact major asupra sanatétii publice, din cadrul programelor nationale de sinétate
publicd, derulate de Ministerul Sanatatii;
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6. Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii
evolutive ale unor patologii pentru care este DCI singura alternativa terapeutici;

2. Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi derivate plasmatice pentru tratamentul bolilor rare
pentru care DCI este singura alternativa terapeutica;

3. Documentatia care trebuie depusd de solicitanti, instrumentele metodologice utilizate in
procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista cuprinzdnd denumirile comune internafionale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sanitate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acordd Tn cadrul programelor nationale de sanétate;

4. 9. Cadrul General cu privire la includerea conditionata in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau farad contributie
personald, pe baza de prescripiie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sandtate, precum $i
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sanatate, pe baza contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat; 10.
Metodologie De Evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea, extinderea indicatiilor,
neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzind denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fird contributie
personald, pe bazi de prescripjie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum si
denumirile comune internationale corespunzidtoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nagionale de sénétate, precum si cdile de atac;

5. Criterii de emiterea a deciziei privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau
excluderea medicamentelor In/din Lista;

6. Ciile de atac ale deciziilor de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Listé;

7. Dispozitii generale, atributii ANMDMR, organizarea §i functionarea ANMDMR, finantare
ANMDMR, personal si salarizare ANMDMR - Legea 134/2019, cu modificarile si completérile
ulterioare;

8. 14. Legea 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare - Titlul XIV - Cap.
I Exercitarea profesiei de farmacist - Secfiunea a 2-a Nedemnitati si incompatibilitati;

9. 15. Legea 95/2006, republicatd, cu modificarile i completarile ulterioare - Titlul XIV - Cap.

I Exercitarea profesiei de farmacist - Secfiunea a 3-a Autorizarea exercitarii profesiei de farmacist;
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10. 16. Legea 95/2006, republicatd, cu modificarile si completérile ulterioare Titlul XIV - Cap. [
Exercitarea profesiei de farmacist - Dispozitii privind exercitarea profesiei de farmacist pe teritoriul
Romaniei de catre farmacistii cetdfeni ai unui stat membru al Uniunii Europene, ai unui stat apartinand
Spatiului Economic European sau ai Confederatiei Elvetiene;

I1. 17. Art. 4 alin. (3) si art. 27 din Ordinul ministrului sanattii nr. 857/2022;

12. 18. Cadrul general cu privire la contributiile trimestriale- Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr, 77/2011, cu modificarile si completarile ulterioare;

13. 19. Cadrul general cu privire la modelul de contract, metodologia de negociere, incheiere si
monitorizare a modului de implementare i derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-volum

rezultat.

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

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE
7. DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA
a) DIRECTIA INSPECTIE BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV
v 2 (doud) posturi inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate (chimie), experientd fabricatie medicamente de uz uman, normd intreagd perioadd

nedeterminatd;

TEMATICA

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

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

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

4, Atestarea de ciatre ANMDMR a persoanei calificate a defindtorului 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;
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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 practicé 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 recunoastere mutuala (Mutual Recognition Agreement = MRA) si Protocolul
acordului european asupra evaluarii conformitétii 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. 18O 19011:2018.

BIBLIOGRAFIE

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

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

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

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

5. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.502/2013 pentru aprobarea obligativitatii raportdrii lunare a
punerii pe piata din Romaénia, respectiv a vinzérilor medicamentelor de uz uman de cétre distribuitorii
angro/importatorii/fabricantii autorizati;

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

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

8. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.200/2006 pentru aprobarea Reglementirilor privind
atestarea de cétre Agentia Nationald a Medicamentului a persoanei calificate a detinitorului de

autorizatie de fabricagie/import;

24



9. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1.442/2004 privind aprobarea Ghidului pentru clasificarea
deficientelor observate Tn 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. Hotérdrea Consiliul stiingific nr.31/30.09.2015 referitoare la aprobarea criteriilor pe baza
carora ANMDM accepta furnizarea de mostre gratuite, aprobarea conditiilor de obtinere a acordului
de furnizare a mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piata in
Romania si aprobarea procedurii privind furnizarea mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman
autorizate de punere pe piata in Romania;

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

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

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

16.  ISO 9001:2015;

17.  ISO 19011:2018.

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

republicatd cu modificdrile §si completdrile ulterioare.

b} DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR S$I UNITATI
TERITORIALE, Birou alerte, medicamente falsificate

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

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. Il, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate

(farmacie), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;
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TEMATICA

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

2. Atributiile Directiei generale inspectie farmaceutica, Directiel supravegherea calitagii
medicamentelor si unitéiti teritoriale (ROF);

3. Gestionarea Alertelor din Sistemul National de Verificare a Medicamentelor (SNVM);

4. Gestionarea alertelor rapide si a retragerilor provenite din neconformitati de calitate pentru

medicamentele de uz uman;

5. Reguli de buna practica farmaceutica;

6. Infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice;

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

8. Raportarea la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a

neconformitdfilor de calitate de cétre detinatorii de autorizatii de punere pe piatd §i autorizafii de
fabricatie;

9. ISO 9001:2015.

10.  Obligativitatea raportdrii zilnice a stocurilor si operatiunilor comerciale efectuate cu
medicamentele de uz uman din Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de punere

pe piatd in Rominia de cétre farmaciile cu circuit inchis si deschis.

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, republicati privind reforma in domeniul sénitatii;

3. Legea farmaciei Republicati nr.266/2008;

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

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

6. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.75/2010 pentru aprobarea Regulilor de bund practicé
farmaceutica;

7. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.444/2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea,

organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice;
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8. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 502/2013 pentru aprobarea obligativitatii raportérii lunare a
punerii pe piata din Romania, respectiv a vanzarilor medicamentelor de uz uman de cétre distribuitorii
angro/importatorii/fabricantii autorizati,

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

10.  Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1.345/2016 privind raportarea zilnicid 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 cétre unitétile de distributie angro a
medicamentelor, importatori, fabricanti autorizati si farmaciile cu circuit inchis si deschis;

Il.  Ordinul Ministerului 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 sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

12.  Hotérarea Consiliul stiintific nr.4/24.10.2018 privind raportarea la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a neconformitétilor de calitate de catre detinitorii de
autorizatfii de punere pe piatd si autorizatii de fabricatie;

13.  Hotérdarea Consiliul stiingific nr.8/09.03.2007 referitoare la aprobarea procedurii privind
gestionarea alertelor rapide si a retragerilor provenite din neconformitati de calitate;

14, 18O 9001:2015.

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

republicati cu modificdrile si completdrile ulterioare.

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE
8. SERVICIUL EMITERE AUTORIZATII:
- 1 (unu) post referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate (chimie, chimie industriald, tehnologie chimicd), normd intreagd, perioadd
nedeterminatd;
TEMATICA
L. Articole din Legea Nr. 95 din 14 aprilie 2006  *** Republicata - Partea a III-a privind

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

3. Atributiile specifice Serviciului emitere autorizatii, Ordinul ministrului sdnatatii nr.
1.522/2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare al Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

4, Ordinul Ministerului Sanatétii nr. 894/2006 - art.3, emiterea Certificatului medicamentului,
redactat in formatul recomandat de Organizatia Mondiald a S&natatii, intocmit conform anexelor nr.
IV a) 51 [Vb) la prezentele reglementari.

SF HOTARAREA Nr. 7/19.12.2017 referitoare la aprobarea Ghidului privind redactarea

autorizatiei de punere pe piata si a anexelor acesteia

BIBLIOGRAFIE

1. Legea 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
75 Ordinul ministrului s&nététii nr. 1522/2019, privind aprobarea Regulamentul de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania
3. LEGE Nr. 95 din 14 aprilie 2006 *** Republicata - Partea a IlI-a

privind reforma in domeniul sénatatii;
4, ORDIN Nr. 85/2013 din 7 februarie 2013 pentru aprobarea Normelor de aplicare a
prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii
referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale;
5. Ordinul Ministerului S&natatii nr. 894/2006 Reglementari privind exportul medicamentelor
de uz uman - art. 3, emiterea Certificatului medicamentului, redactat in formatul recomandat de
Organizatia MondialdA Sanéatétii, intocmit conform anexelor nr. IV a) si IVb) la prezentele
reglementdri.
6. HOTARAREA Nr. 7/19.12.2017 referitoare la aprobarea Ghidului privind redactarea

autorizatiel de punere pe piata si a anexelor acesteia

Notd. Toate actele normative previzute 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 29.06.2022

12.07.2022 — data limitd de depunere dosarelor de concurs, ora 15.00;
13.07.2022 - selectie dosare, ora 15.00;

14.07.2022 - rezultat selectie dosare dosarelor si afisare rezultate selectie dosare de concurs cu

mentiunea "ADMIS/RESPINS ,, - ora 15.00;
18.07.2022 - contestatii la rezultatele selectiei dosarelor, de la ora 09.00 la ora 15.00;
19.07.2022 - rezultat contestatii selectie dosare, ora 15.00;
21.07.2022 — proba scrisi, ora 10.00;
25.07.2022 - afisarea rezultatelor obtinute la proba scrisa, ora 1500;
26.07.2022 - contestatii proba scrisa, de la ora 08.00 la ora 13.00;
27.07..2022 - rezultate contestatii afisare rezultate contestatii la proba scrisa, ora 15.00;
28.07.2022 - probi interviu, ora 10.00;
29.07.2022 - afisare rezultate obtinute la proba interviu, ora 15.00;
01.08.2022 — contestatii proba interviu, de la ora 08.00 la ora 15.00;
02.08.2022 — rezultate contestatii, ora 1500;

03.08.2022 - REZULTATE FINALE, ora 12.00

NOTA

Dosarele se depun in intervalul orar astfel:

- de luni pina joi : intre orele 09,00 -15,00
- vineri: de la ora 09,00 -13,00
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ATENTIE

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

1. BIROUL DE CONSULTANTA STIINTIFICA

v I (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani 6 luni vechime in specialitate farmacie, norma
intreagd, perioada nedeterminati;

2. DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII, Serviciul asigurarea
calitdtii si registraturd/ Compartiment asigurarea calitafii, eticd si integritate

v I (unu) post post referent de specialitate debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate
(stiinte economice), norma intreagd, perioadd nedeterminatd;

3. BIROUL AUDIT INTERN

v I (unu) post auditor IA, nivel studii S, specialitate economica, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate, norma intreaga, perioada nedeterminat;

4. DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE, Serviciul Evaluare Proceduri Europene,
Compartiment Calitate Medicamente:

v I (unu) post expert gr. [A, nivel studii S, specialitate farmacie, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate, norma intreagd, perioada nedeterminata;

v 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, specialitatea farmacie clinicé/laborator farmaceutic,
6 ani si 6 luni vechime 1n specialitate, norma intreagé, perioada nedeterminat;

5. DIRECTIA ADMINISTRATIE GENERALA SI ASISTENTA FINANCIARA EXTERNA,

Compartiment administrativ si patrimoniu

v 1 (unu) post referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(economica sau juridicd), perioad3 nedeterminatd, norma intreagi;

v 1 (unu) referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(stiinte ingineresti), norma intreagd, perioadd nedeterminat;

v 1 (unu) post sofer I, nivel studii M, 3 ani vechime n specialitate, normé intreagd, perioada
nedeterminati;

6. DIRECTIA EVALUARE TEHNOLOGII MEDICALE, Compartiment validare si analiza date
medicale
v 2 (doud) posturi expert gr. IA , nivel studii S, 6 ani si 6 tuni vechime in specialitate (farmacie),

norma intreagd, perioadd nedeterminat;
v I (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate (farmacie),
farmacist primar (farmacie clinicd), norma intreagd, perioada nedeterminat;
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7. DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA

a) DIRECTIA INSPECTIE BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV

v 2 (doud) posturi inspector de specialitate gr. A, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime In
specialitate (chimie), experientd fabricatie medicamente de uz uman, norma intreagd perioada
nedeterminati;

b) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR $I UNITATI
TERITORIALE, Birou alerte, medicamente falsificate

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate (farmacie), farmacist specialist, norma intreagd, perioada nedeterminat;

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate

(farmacie), norma intreagi, perioadd nedeterminati;

8. SERVICIUL EMITERE AUTORIZATIIL:
- I (unu) post referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani i 6 luni vechime in specialitate

(chimie, chimie industriald, tehnologie chimici), norma intreagé, perioadi nedeterminati;

- 21.07.2022 — proba scrisi, ora 10.00, la sediul institutiei: in Str. Av. Sinitescu nr. 48, sector 1,

011478, Bucuresti:
- 28.07.2022 — probai interviu, ora 10.00, la sediul institutiei: in Str. Av. Sdnéitescu nr, 48, sector

1, 011478, Bucuresti;

ATENTIE

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

Bucuresti, pentru:

&  BIROU CONSULTANTA STIINTIFICA

- 21.07.2022 - proba scrisi, ora 10.00, la sediul institutici: Soseaua N. Titulescu nr. 58, sector 1,

Bucuresti;
- 28.07.2022 — probi interviu, ora 10.00, la sediul institutici: 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 decat cea indicati in prezentul anunt sauv dupia
termenul limiti precizat, atrag automat excluderea/respingerea dosarului candidatului.

Actele necesare inscrierii se prezintd in copie, insotite de copii legalizate san documentele
originale, care se certifici pentru conformitatea cu originalul, de citre secretarul comisiei de
concurs.

Documentele se depun PERSONAL sau prin MANDATAR (cu procuri notariali), 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 rispundere 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 pana la data desfasuririi primei

probe a concursului.

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

Sanitescu 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 definitiei de caz stabilite de Institutul Nafional de Sandtate
Publicé), acestuia 1i revine obligatia de a informa deindati ANMDMR care a scos postul la concurs,
telefonic si prin e-mail si de a lua toate mésurile care se impun intr-o astfel de situatie. Acestuia nu fi
va fi permis accesul in vederea sustinerii probei planificate conform calendarului de concurs.

De asemenea, in eventualitatea in care, candidatul prezinta 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, tulburari de gust si de miros,

tulburiri digestive), nu ii va fi permis accesul in vederea sustinerii probeifin sediul ANMDMR.

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

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

Aprobat in vederea postirii pentru data de 29.06.2022
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