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AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
organizeaza

EXAMEN,

in conformitate cu prevederile Legii nr. 70/2022 si Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1.168/15 aprilie 2022
privind aprobarea Regulamentului de organizare si desfdsurare a examenului pentru ocuparea posturilor pe
perioadd nedeterminats, pentru personalul care a ocupat fard concurs posturi de executie, pe perioada
determinatd, in perioada stirii de alertd sau a situatiilor de risc epidemiologic si biologic, respectiv:

i DIRECTIA PROCEDURA NATIONALA - Serviciul evaluare procedurd nationald, Compartimentul
informatii medicamente

- 1 (unu) post referent tr. 1A, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, norma intreagd,
perioadd nedeterminata.

2. DIRECTIA FARMACOVIGILENTA SI MANAGEMENTUL RISCULUI

a) Serviciul evaluare

- 1 (unu) post expert gr. II, nivel studii S, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacist), norma
intreag3, perioadd nedeterminata.

- 1 (unu) post de medic specialist, specialitatea medicind de familie, norma intreaga, perioadad
nedeterminata;

- 1 (unu) post de medic primar, specialitatea medicind de familie, normd intreaga, perioadd
nedeterminata,

b) Biroul gestionare date ‘
- 1 (un) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacist), norma
intreagd, perioada nedeterminata.

3 DIRECTIA STUDII CLINICE - Compartimentul evaluare calitate studii clinice medicamente de uz
uman

- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacist primar),
normi intreagd, perioada nedeterminata;

- 1 (unu) post expert gr. A, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (biolog), norma intreaga,
perioadd nedeterminata,



4. DIRECTIA EVALUARE TEHNOLOGII MEDICALE - Compartimentul evaluare medicald
- 1 (un) post medic specialist, specialitatea sanatate publica si management, nivel studii S, norma
intreagd, perioadd nedeterminata;

La examen pot participa doar persoanele care in perioada stirii de alerti sau a situatiilor de risc

risc epidemiologic si biologic, au ocupat firi concurs posturi vacante pe perioadi determinata.

Pentru inscriere la examen candidatii depun:
- cererea, in care se mentioneaza postul ocupat;
- declaratia privind consimfamantul privind prelucrarea datelor cu caracter personal conform

prevederilor Legii nr. 190/2018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a

Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), cu modificérile ulterioare;

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

1. DIRECTIA PROCEDURI NATIONALE
Serviciul evaluare procedura nationala - Compartimentul informatii medicamente.

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

TEMATICA
L Art. 699, 706, 716, 728, 730, 731, 736, 738, 883 Titlul XVIII din -Legea Nr. 95 Republicatd*) din 14
aprilie 2006 privind reforma in domeniul sanatatii cu modificarile si completarile ulterioare;
2. Art. 4 Capitolul II din Legea 134/ 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative cu modificérile si completérile
ulterioare;
3 Art. 20 Capitolul 1V din Regulamentului de organizare si functionare al Agengiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia aprobat prin Ordinul ministrului sénatatii Nr. 857
din 22 martie 2022;
4. Art. 26 alin. (2) Capitolul IV din Regulamentului de organizare si functionare al Agentiei Nafionale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania aprobat prin Ordinul ministrului sdnatatii Nr. 857

din 22 martie 2022;



3 Art. 26 alin. (2) Capitolul IV din Regulamentului de organizare si functionare al Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii Nr. 857
din 22 martie 2022;

6. Capitolul II si Capitolul III din Ordinul ministrului sanatatii Nr. 551 din 29 aprilie 2021 privind
modificarea Ordinului ministrului sdnatatii publice nr. 895/2006 pentru aprobarea Reglementrilor privind
autorizarea de punere pe piatd si supravegherea medicamentelor de uz uman si pentru abrogarea Ordinului
ministrului sanatatii publice nr. 1.203/2006 privind aprobarea modalitéii de radiere de catre Agentia Nationala
a Medicamentului a cererilor de autorizare de punere pe piatd pentru medicamente de uz uman;

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

8. Normele de aplicare a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
referitoare la autorizarea punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sanatate publicé aprobate
prin Ordinul ministrului sanatagii Nr. 1.540 din 13 august 2021;

9. Ordinul ministrului sanatatii Nr. 1.962 din 2 decembrie 2008 privind aprobarea Procedurii de eliberare

a autorizatiilor de import paralel pentru medicamente de uz uman cu modificarile si completérile ulterioare.

BIBLIOGRAFIE
L Legea Nr. 95 Republicaté din 14 aprilie 2006 - Titlul XVIII Medicamentul;
2. Legea Nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative cu modificarile i completérile
ulterioare;
. Ordinul ministrului sandtatii Nr. 857 din 22 martie 2022 pentru aprobarea Regulamentului de
organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia;
4. Codul de conduita al personalului contractual din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania;
5. Ordinul ministrului sanatatii Nr. 551 din 29 aprilie 2021 privind modificarea Ordinului ministrului
sanatitii publice nr. 895/2006 pentru aprobarea Reglementdrilor privind autorizarea de punere pe piatd si
supravegherea medicamentelor de uz uman si pentru abrogarea Ordinului ministrului sinatatii publice nr.
1.203/2006 privind aprobarea modalitétii de radiere de cétre Agentia Nationald a Medicamentului a cererilor

de autorizare de punere pe piata pentru medicamente de uz uman;



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

P i Normele de aplicare a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
referitoare la autorizarea punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sanatate publicd aprobate
prin Ordinul ministrului sdnatatii Nr. 1.540 din 13 august 2021;

8. Ordinul ministrului sanatatii Nr. 1.962 din 2 decembrie 2008 privind aprobarea Procedurii de eliberare
a autorizatiilor de import paralel pentru medicamente de uz uman cu modificarile si completarile ulterioare.
NOTA

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

- Proba scrisd consti in redactarea unei lucrdri scrise (sintezd), subiectele urmdind a fi intocmite de

comisia de concurs.
TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

2. DIRECTIA FARMACOVIGILENTA SI MANAGEMENTUL RISCULUI

a) Serviciul evaluare

- 1 (unu) post expert gr. II, nivel studii S, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacist), normd
intreagd, perioadd nedeterminata.

b) Biroul gestionare date

- 1 (un) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacist), normd

intreagd, perioadd nedeterminatd.

TEMATICA
Atributiile ANMDMR in ceea ce priveste activitatea de farmacovigilenta;
Obligatiile detinatorului autorizatiei de punere pe piafd in cadrul sistemului de farmacovigilentd,
[nregistrarea si raportarea reactiilor adverse suspectate, baza de date EudraVigilance;

Materiale educationale;

v e 1D =

Comunicarea directd citre profesionistii din domeniul sdnatagii.



BIBLOGRAFIE

L Legea nr. 95 Republicati din 14 aprilie 2006 din domeniul sanatatii, privind reforma in domeniul
sanatitii, republicatd, cu modificarile i completarile ulterioare - Titlul XVIII Medicamentul — CAP. X
Farmacovigilenta;
2. Hotararea Consiliului Stiintific Nr. 3/28.03.2014 referitoare la aprobarea Ghidului de buna practica de
farmacovigilenta, Modulul XV — Comunicarea pe probleme de siguranta, disponibilda pe website-ul
ANMDMR (www.anm.ro), sectiunea Medicamente de uz uman/Legislatie/ Hotérari ale consiliului stiintific;
3 Hotararea Consiliului Stiintific Nr. 3/24.10.2018 de aprobare a versiunii in limba romana a Ghidului
de buna practica de farmacovigilenta — Modulul XVI, Addendum I — Materiale Educationale, disponibild pe
website-ul ANMDMR (www.anm.ro), sectiunea Medicamente de uz uman/Legislatie/ Hotarari ale consiliului
stiintific;
4. Regulamentul de Punere in Aplicare (UE) NR. 520/2012 AL COMISIEI din 19 iunie 2012 privind
efectuarea activititilor de farmacovigilentd prevazute in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului si in Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului.
NOTA

- Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicatd cu

modificdrile si completdrile ulterioare.
- Proba scrisd constii in redactarea unei lucrdri scrise (sintezd), subiectele urmind a fi intocmite de
comisia de concurs.
TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE
medic specialist, specialitatea medicini de familie
a) Serviciul evaluare

- 1 (unu) post medic specialist, specialitatea medicini de familie, nivel studii S, normi intreagi,
perioadi nedeterminati;
- 1 (unu) post medic primar, specialitatea medicini de familie, nivel studii S, normi intreaga

perioadi nedeterminata.

TEMATICA
a) Tematica pentru examenul de medic specialist/primar in specialitatea posturilor, disponibila pe site-ul
Ministerului Sanatitii (www.ms.ro — Concursuri);
b) Atributiile ANMDMR 1n ceea ce priveste activitatea de farmacovigilent;
c) Obligatiile detinatorului autorizatiei de punere pe piafd in cadrul sistemului de farmacovigilentd;
d) Inregistrarea si raportarea reactiilor adverse suspectate, baza de date EudraVigilance.
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BIBLIOGRAFIE
1. Bibliografia pentru examenul de medic specialist/primar in specialitatea posturilor, disponibila pe site-
ul Ministerului Sanatétii (www.ms.ro — Concursuri);
2, Lege nr. 95 Republicatd din 14 aprilie 2006 din domeniul sanatatii, privind reforma in domeniul
sanitatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare - Titlul XVIII Medicamentul — CAP. X
Farmacovigilenta,
NOTA
- Toate actele normative prevdzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicati cu
modificdrile si completdrile ulterioare.
- Proba scrisd constd in redactarea unei lucrdri scrise (sintezd), subiectele urmadnd a fi intocmite de

comisia de concurs.

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

3. DIRECTIA STUDII CLINICE
Compartiment evaluare calitate studii clinice medicamente de uz uman
a) 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacist

primar), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

P

Fabricarea si importul medicamentelor pentru investigatie clinica si a medicamentelor auxiliare;
Etichetarea medicamentelor pentru investigatie clinicd;

Delimitari conceptuale privind medicamentele de uz uman;

Principii generale ale desfasurarii studiilor clinice;

Fabricatia si controlul calitdtii medicamentelor de investigatie clinica;

Metodologia de dezvoltare a medicamentelor;

Cererea de autorizare a unui studiu clinic;

Dosarul medicamentului pentru investigatie clinicd;

O 0 X oV W =

Informatii referitoare la proprietitile chimice si farmaceutice ale medicamentelor pentru investigatie
clinica - Substanta medicamentoasa;

10.  Informatii referitoare la proprietatile chimice si farmaceutice ale medicamentelor pentru investigatie
clinicd - Medicamentul pentru investigatie clinicd aflat in testare;

11.  Reguli de buni practica in industria farmaceuticd. Gestionarea calittii;
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12.  Controlul de calitate. Reclamatiile si recontrolul medicamentelor;
13. Stabilitatea medicamentelor. Studii de stabilitate;

14.  Biodisponibilitatea medicamentelor;

15.  Solutii medicamentoase. Prepararea industriald. Conditionarea. Controlul de calitate;
16.  Medicamente parenterale: formulare, preparare, conditii de calitate;

17.  Preparate oftalmice. Prepararea industriald. Conditii de calitate;

18.  Sterilizarea. Metode de sterilizare. Prepararea aseptica;

19.  Capsule medicinale;

20.  Comprimate. Acoperirea comprimatelor. Controlul calitatii.

BIBLIOGRAFIE
L Cristea AN. Farmacologie generald, Ed. Didactica si Pedagogicd, Bucuresti, editia a I1-a (revazuta si
adaugitd), 2009 (cu tiraj prelungit in 2011);
2. Bojita M., Roman L., Sandulescu R., Oprean R. Analiza si controlul medicamentelor, vol. 2, Ed.
Intelcredo, Cluj-Napoca, 2003;
3, Tehnologie farmaceuticd, Editura Polirom, lasi, Vol. 1 editia IV, 2017, Tehnologie farmaceutica,
Editura Polirom, lasi, Vol. 2 editia II, 2017; Tehnologie farmaceutica, Editura Polirom, lasi, Vol. 3 editia II,
2017; Autori: Popovici Iuliana, Lupulieasa Dumitru, UMF Grigore T. Popa lasi, UMF Carol Davila Bucuresti;
4. ICH Topic Q 2 (R1): Validation of Analytical Procedures - Text and Methodology;
3. Ghidul EMA/CHMP/QWP/545525/2017 Guideline on the requirements to the chemical and
pharmaceutical quality documentation concerning investigational medicinal products in clinical trials Rev. 2
(CHMP) 27 January 2022;
6. Ordinul Ministrului Sanatatii Publice nr. 904/2006 referitor la aprobarea Normelor care transpun
Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 aprilie 2001 privind armonizarea
legislatiei, reglementarilor si masurilor administrative ale statelor membre, referitoare la implementarea
regulilor de buna practica in desfasurarea studiilor clinice efectuate pe medicamente de uz uman;
T Ordinul Ministrului S#natatii Publice Nr. 905/2006 pentru aprobarea Principiilor si liniilor directoare
de buni practici de fabricatie pentru medicamentele de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica,
8. Regulamentul (UE) NR. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE;
9. Ghidul ICH E 8, implementat in Romania prin Hotérarea Consiliului Stiintific nr. 40/2006 referitoare

la aprobarea Ghidului privind considerafii generale despre studii clinice;



10.  Ghidul European CT1 implementat in Romania prin Hotirarea 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 si declararea inchiderii unui studiu clinic, modificata prin
Hotararea nr. 32/18.11.2010;

11.  Legeanr. 95 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sanatatii Titlul XVIII Medicamentul.
NOTA

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

- Proba scrisi consti in redactarea unei lucrdri scrise (sintezd), subiectele urmand a fi intocmite de

comisia de concurs.

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE
b) 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (biolog),

normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA
1 Raspunsul imun umoral (definitie, molecule care participa la elaborarea raspunsului imun umoral,
mecanisme);
2 Raspunsul imun celular (definitie, celulele care participa la elaborarea raspunsului imun celular,
mecanisme);
3. Antigenele (definitie, proprietati, clasificare);
4. Anticorpii. Imunoglobulinele (structura, clasificare, proprietati fizico-chimice si biologice);
S Imunitatea dobandita artificial activ. Vaccinurile;
6. Moleculele complexului major de histocompatibilitate;
) Microorganisme patogene si proprietatile lor definitorii;
8. Anticorpii monoclonali (caracteristici, obtinere, aplicatii);
9. Validarea metodelor de testare in laborator;
10.  Evaluarea documentatiei de calitate la medicamentele biologice investigationale;
11.  Documentele esentiale necesare pentru desfasurarea unui studiu clinic cu medicamente de uz uman si

scopul acestora;
12.  Etichetarea medicamentelor pentru investigatie clinica;
13.  Delimitari conceptuale privind medicamentele de uz uman;

14.  Principii generale ale desfasurarii studiilor clinice;
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