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In conformitate cu prevederile Hotardrii Guvernului Roméniei nr. 1.336/28.10.2022 pentru aprobarea
Regulamentului - cadru privind organizarea §i dezvoltarea carierei personalului contractual din sectorul
bugetar platit din fonduri publice, cu modificérile si completérile ulterioare, avand in vedere adresa emisa
de Ministerul Sénatétii nr. DPSS 4148/03.07.2023, inregistratd la ANMDMR sub nr. 114754/04.07.2023,
prin care s-a aprobat demararea procedurii de examen sau concurs pentru posturile vacante sau temporar
vacante existente la nivelul ANMDMR,

Agentia Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale din Romania organizeaza concurs
pentru ocuparea urmatoarelor posturi, functii contractuale vacante, cu normé intreagi, pe perioada
nedeterminatd, respectiv:

1. DIRECTIA EVALUARE SI CONTROL CALITATEA MEDICAMENTELOR

a) Laborator Determinari Fizico-Chimice Imunochimice si Serologice la Medicamente Biologice
si Farmacotoxicologie

» 1 (unu) post de referent tr. 1A, nivel studii M, diploma de bacalaureat, 6 ani $i 6 luni vechime in
specialitate (laborant operator chimist), norm3 intreagd, perioada nedeterminaté;

> 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, diploméa de bacalaureat, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate (asistent medical de laborator), norma intreaga, perioada nedeterminati;

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

biochimie, biologie), norma intreagd, perioada nedeterminata.
b) Laborator Determiniri pe Culturi Celulare si Microbiologie

> 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, diplomé de bacalaureat, 6 ani $i 6 luni vechime in
specialitate (asistent medical de laborator), normaé intreag, perioadd nedeterminata.

) Laborator Determiniri Fizico-Chimice si Instrumentale la Medicamente de Sintez3

> 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii PL, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (asistent medical
principal de laborator), norma intreaga, perioadd nedeterminat3.

d) Compartiment Control Produse Radiofarmaceutice

> 1 (unu) post de expert gr. 1A, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacie, chimie,
biochimie, administratie publicd), norma intreagé, perioada nedeterminata.

> 1 (unu) post de referent tr. LA, nivel studii PL, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (asistent medical
de laborator), normé intreagi, perioada nedeterminata.

e) Compartiment Evaluare Produse Biologice

> 1 (unu) post de expert debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate (farmacie, chimie,

biochimie, administratie publici), norma intreagé, perioadéd nedeterminata.
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2. DIRECTIA GENERALA EVALUARE - AUTORIZARE

L DIRECTIA FARMACOVIGILENTA SI MANAGEMENTUL RISCULUI

a) Serviciul Evaluare

> 1 (unu) post de referent de specialitate gr. I, nivel studii S, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate

(farmacie), norma intreagd, perioada nedeterminata,
b) Birou Gestionare Date

» 1 (unu) post de expert gr. [A, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacie, chimie,
economica, administratie publica), normé intreagi, perioadd nedeterminati,
» 1 (unu) post de expert gr. 1A, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacie), norma

intreaga, perioada nedeterminata.

II. DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE

a) Serviciul administrare proceduri europene - Compartiment administrare proceduri MRP,
DCP

> 1 (unu) post de expert debutant, nivel studii S, specialitate farmacie, fard conditii de vechime in
specialitate, norma intreagé, perioada nedeterminat;

> 1 (unu) post de expert gr. II, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economica, administratie

publicd, 6 luni vechime 1n specialitate, norma intreaga, perioada nedeterminata.

b) Serviciul administrare proceduri europene - Compartiment administrare proceduri
centralizata
> 1 (unu) post de referent tr. II, nivel studii M, diploma de bacalaureat, 6 luni vechime n specialitate

(real, teoretic, uman, tehnic), norma intreaga, perioada nedeterminata.

c) Serviciul administrare proceduri europene - Compartiment validare administrare variatii
» 1 (unu) post de expert debutant, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economic3, administratie
publica, fara conditii de vechime in specialitate, norma intreaga, perioadd nedeterminata.

d) Serviciul evaluare proceduri europene - Compartiment calitate medicamente
> 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, specialitate farmacie, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate, norma intreaga, perioada nedeterminaté.

III. COMPARTIMENT LIZIBILITATE
> I (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, diplomé de bacalaureat, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate, normé intreagd, perioada nedeterminata.

IV. SERVICIUL EMITERE AUTORIZATII
» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. I, nivel studii S, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate
(farmacie, chimie, economica, administratie publicd), norma intreagi, perioadd nedeterminata.

V.  SERVICIUL NOMENCLATOR
> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(farmacie, chimie, economici, administratie public3), norma intreagi, pericada nedeterminat;

» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(farmacie, chimie, economica, administratie publica), norma intreagd, perioada nedeterminata.
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3 SERVICIUL TEHNOLOGIA INFORMATIEI $I A COMUNICATIILOR - BIROU
DEZVOLTARE PROIECTE TIC, INFRASTRUCTURA SI SUPORT TEHNIC

» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime n specialitate
(informatic), norma intreagd, perioadd nedeterminati;
> I (unu) post de referent de specialitate gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate

(informaticd), norma intreagd, perioadd nedeterminata.
4. DIRECTIA EVALUARE TEHNOLOGII MEDICALE
L Compartiment evaluare medicali
> 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economic3, administratie

publicd, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, norma intreagi, perioada nedeterminata.

IL. Compartiment validare si analizi date medicale

» 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economica, administratie
publica, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, norma intreagd, perioadi nedeterminat;

> 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economici, administratie
publica, 6 ani s1 6 luni vechime in specialitate, norma intreagd, perioada nedeterminat;

> 1 (unu} post de expert gr. II, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economica, administratie

publica, 6 luni vechime in specialitate, norma intreagé, perioadd nedeterminata.

5.  DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA

a) DIRECTIA INSPECTIE DE BUNA PRACTICA DE DISTRIBUTIE

» 4 (patru) posturi de inspector de specialitate gr. II, specialitate farmacie, chimie, biochimie,
administraie publica, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate, norma intreagi, perioada
nedeterminati;

» 4 (patru) posturi de inspector de specialitate gr. IA, specialitate farmacie, chimie, biochimie,
administratie publica, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, norm3 intreagi, perioada
nedeterminata.

b) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI

TERITORIALE

> | (unu) post de inspector de specialitate gr. IA, specialitate farmacie, nivel studii S, 6 ani si 6 luni
vechime in specialitate, norma intreagd, perioada nedeterminat;

> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA, specialitate farmacie, chimie, biochimie, administratie

publici, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime In specialitate, normi intreagé, perioadi nedeterminati.

c) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE / BIROU ALERTE, MEDICAMENTE FALSIFICATE

> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA, specialitate farmacie, nivel studii S, 6 ani si 6 luni
vechime in specialitate, norma intreagd, perioadd nedeterminata;
> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. 1A, specialitate farmacie, chimie, biochimie, administratie

publici, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, norma intreagi, perioada nedeterminata.
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d) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE / UTI BACAU

> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. LA, specialitate farmacie, chimie, biochimie, administratie
publica, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate, norma intreaga, perioada nedeterminata.

e) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE / UTI PITESTI

> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. 1A, specialitate farmacie, chimie, biochimie, administratie
publica, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, norma intreaga, perioadd nedeterminata.

f) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE / UTI CLUJ

» 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA, specialitate farmacie, chimie, biochimie, administratie
publica, nivel studii S, 6 ani $i 6 luni vechime In specialitate, norma intreaga, perioada nedeterminata.

g) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE / UTI GALATI

» 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA, specialitate farmacte, nivel studii S, 6 ani si 6 luni
vechime in specialitate, norma Intreagé, perioada nedeterminata.

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

> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. II, specialitate farmacie, chimie, biochimie, administratie
publicd, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate, norma intreaga, pericadd nedeterminati
(experientd fabricatie medicamente de uz uman);

» 6 (sase) posturi de inspector de specialitate gr. LA, specialitate farmacie, chimie, biochimie,
administratie publici, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, norma intreaga, perioada
nedeterminata (experienta fabricatie medicamente de uz uman),

6. SERVICIUL PUBLICITATE

» 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacie, chimie,
biochimie, administrafie publicd), norma intreagd, perioadd nedeterminata;
» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate

{administratie publicd), norma intreag3, perioada nedeterminata.

7. DIRECTIA JURIDICA, AFACERI EUROPENE SIRELATITINTERNATIONALE, SERVICIUL
ASISTENTA JURIDICA GENERALA, URMARIRE DEBITE SI CONTENCIOS
ADMINISTRATIV

» 2 (doua) posturi de consilier juridic gr. IA nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (drept)

norma fntreagl, perioadd nedeterminata.

8. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE - DIRECTIA AVIZARE
» 1 (unu) post de curier nivel studii G, norma Intreagd, perioadd nedeterminata.
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9. DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE - BIROUL ACHIZITII PUBLICE SI
PROTOCOL
» 1 (unu) post de expert gr. I, nivel studii S, minim 3 ani si 6 luni vechime in specialitate (economica,
drept, inginerie), norma intreaga, perioada nedeterminati;
» | (unu) post de expert [A, nivel studii S, minim 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (economica,
drept, inginerie), norma intreagd, perioadd nedeterminata.

10. DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII
I. Serviciul personal, salarizare, Compartiment salarizare
» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani $i 6 luni vechime in specialitate
(economicd, drept), normi intreagi, perioadd nedeterminati;
» 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani i 6 luni vechime in specialitate, norma intreag3,
perioadd nedeterminata.

II. Serviciul asigurarea calititii si registraturia, Compartiment registraturi si arhivi
» | (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate, norma intreaga
perioada nedeterminata.

11. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE

I. DIRECTIA REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA - UTI IASI
» | (unu) post de inspector de specialitate debutant, nivel studii S, férd condifii de vechime in
specialitate, ~ administratie =~ publici  (specialitate  tehnicd  asociatd  dispozitivelor
medicale:electrotehnicd, electronicd, inginerie electrica, electronica si telecomunicatii, tehnologie
chimicd, chimie industriald, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia
constructiilor de masini, bioinginerie, inginerie medicala, biochimie, biologie, etc.) norma intreaga,
perioada nedeterminata.

II. DIRECTIA REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA - UTI TIMISOARA
» 1 (unu) post de inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard conditii de vechime in
specialitate, administratie  publicd (specialitate tehnicdA  asociatd  dispozitivelor
medicale:electrotehnica, electronica, inginerie electrica, electronica i telecomunicatii, tehnologie
chimicd, chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia
constructiilor de masini, bioinginerie, inginerie medicala, biochimie, biologie, etc.) norma intreaga,
perioadd nedeterminata.

12. DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE - SERVICIUL BUGET FINANCIAR
CONTABILITATE
> | (unu) post de expert gr. LA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (economica), norma
intreagd, perioadd nedeterminat;
» 1 (unu) post de referent tr. [A, studii M, 6 ani $i 6 luni vechime in specialitate (economic, tehnica,
teoreticd), norma intreagd, perioada nedeterminata.

13. DIRECTIA ADMINISTRATIE GENERALA SI ASISTENTA FINANCIARA EXTERNA
» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. LA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (diploma de
licentd in specialitate: administrafie publicd, drept, economicd), nivel studii S, norma intreagi,
perioadd nedeterminata.
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14. BIROUL MONITORIZARE SI RAPORTARE
» 2 (doud) posturi de expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (medicini,

farmacie, chimie, economicd, administratie publicd, drept, inginerie, management), perioada
nedeterminati, norma intreagi.

Acte necesare in vederea participirii la concurs:

« formular de inscriere la concurs, conform modelului prevézut la anexa nr. 2 din HG 1336/2022, in
care se menfioneazd postul pentru care doreste sa concureze, insotitd de declarajia privind
congimtamantul privind prelucrarea datelor cu caracter personal conform prevederilor Legii nr.
150/2018 privind mésuri 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 modificarile ulterioare;

e copia actului de identitate in termen de valabilitate, certificat de nastere, certificat de cisitorie,
dupa caz;

¢ copiile documentelor care s3 ateste nivelul studiilor si ale altor acte care atestd efectuarea unor
specializiri, precum si copiile documentelor care atesta indeplinirea conditiilor specifice ale postului;

e copia carnetului de muncd sau, dupi caz, adeverinte care atestd vechimea in muncd, in meserie
si/sau in specialitatea studiilor, in copie;

« cazierul judiciar sau o declaratie pe propria raspundere ci nu are antecedente penale care sé il faca
incompatibil cu functia pentru care candideaza,

¢ adeverinta medicald eliberatd de medicul de familie sau certificat medical din care si rezulte ca este
apt din punct de vedere fizic $i neuropsihic pentru exercitarea activititii pentru postul pentru care
candideaza (se acceptd $i documentul primit pe e-mail de la medicul de familie al candidatului);

» curriculum vitae, model comun european;

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

Conditii generale de participare la concurs:

e are cetdtenie romand, cetétenie a altor state membre ale Uniunii Europene sau a statelor apartinind

Spatiului Economic European si domiciliul in Romaénia;

cunoagte limba roman, scris $i vorbit;

are varsta minima reglementata de prevederile legale;

are capacitate deplina de exercifiu;

are o stare de sinétate corespunzatoare postului pentru care candideaza, atestatd pe baza adeverintei

medicale eliberatd de medicul de familie sau de unititi sanitare abilitate;

» findeplineste conditiile de studii i, dupa caz, de vechime sau alte conditii specifice potrivit cerintelor
postului scos la concurs;

* nu a fost condamnat definitiv pentru savarsirea unei infractiuni contra umanititii, contra statului ori
contra autoritétii, de serviciu sau in legatura cu serviciul, care Impiedica Infaptuirea justitiei, de fals
ori a unor fapte de coruptie sau a unei infractiuni sévarsite cu intentie, care ar face-o incompatibila
cu exercitarea functiei, cu execeptia situatiei In care a intervenit reabilitarea;

* nu executd o pedeapsd complementard prin care i-a fost interzisa exercitarea dreptului de a ocupa
functia, de a exercita profesia sau meseria ori de a desfasura activitatea de care s-a folosit pentru
sdvarsirea infractiunii sau fata de aceasta nu s-a luat mésura de sigurantd a interzicerii ocuparii unei
funciii sau a exercitérii unei profesii.
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Cerinte specifice si conditii generale pentru ocuparea posturilor vacante, pe pericadi nedeterminata

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

1. DIRECTIA EVALUARE SI CONTROL CALITATEA MEDICAMENTELOR
a) Laborator Determinéri Fizico - Chimice Imunochimice si Serologice la Medicamente Biologice
si Farmacotoxicologie
» 1 {(unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, diploma de bacalaureat, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate (laborant operator chimist), norma intreagé, perioadd nedeterminati
v studii liceale si diploma de bacalaureat (M),
v' vechimea minimi in specialitate 6 ani gi 6 luni;
v’ concurs pentru ocuparea postului.
» 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, diploma de bacalaureat, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate (asistent medical de laborator), norma intreagi, perioadd nedeterminati
v studii liceale si diploma de bacalaureat (M);
v" vechimea minima in specialitate 6 ani gi 6 luni;
v concurs pentru ocuparea postului.
» 1 (unu} post de expert gr. [A, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (biologie, farmacie,
chimie, biochimie), norma intreaga, perioadd nedeterminata
v diploma de licenta in specialitate, insotitd de foaia matricola;
v" vechimea minima in specialitate 6 ani §i 6 luni;
v’ cunoagterea si utilizarea sistemelor de operare PC: operare Windows, MS Office (Excel, Word
for Windows, Power Point);
v" cunostinte de limba engleza, nivel mediu (scris, citit, vorbit);
¥ concurs pentru ocuparea postului.
b) Laborator Determiniri pe Culturi Celulare si Microbiologie
» 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, diplomi de bacalaureat, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate (asistent medical de laborator), norm3 intreags, perioad nedeterminati
v studii liceale si diploma de bacalaureat (M);
v' vechimea minimd in specialitate 6 ani si 6 luni;
v/ concurs pentru ocuparea postului.
c) Laborator Determiniri Fizico - Chimice si Instrumentale la Medicamente de Sinteza
> 1 (unu) post de referent tr. LA, nivel studii postliceale (PL), 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(asistent medical principal de laborator), norma intreagd, perioadd nedeterminata
v studii postliceale (PL);
v vechimea minima in specialitate 6 ani $i 6 luni;
v’ concurs pentru ocuparea postului.
[ o e = K== SVl 3 ——un g
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d) Compartiment Control Produse Radiofarmaceutice

1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime In specialitate {chimie, farmacie
biochimie, administratie publicd), norma intreagi, perioadi nedeterminata

v diploma de licenta in specialitate, Insotita de foaia matricola;

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

v’ cunoagterea si utilizarea sistemelor de operare PC: operare Windows, MS Office (Excel, Word
for Windows, Power Point);

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

v’ concurs pentru ocuparea postului.

> 1 {(unu) post de referent tr. LA, nivel studii postliceale (PL), 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(asistent medical de laborator) norma intreagi, perioadd nedeterminati

v studii postliceale (PL);
v" vechimea minima in specialitate 6 ani si 6 luni;
v’ concurs pentru ocuparea postului.

e) Compartiment Evaluare Produse Biologice

> I (unu) post de expert debutant, nivel studii S, fird vechime In specialitate (farmacie, chimie,
biochimie, administratie publicd), norma intreagi, perioadi nedeterminati

v diploma de licenta in specialitate, insofita de foaia matricola;

v fard vechime in specialitate;

v' cunoasterea si utilizarea sistemelor de operare PC: operare Windows, MS Office (Excel, Word
for Windows, Power Point);

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

v' concurs pentru ocuparea postului.

2. DIRECTIA GENERALA EVALUARE - AUTORIZARE
L DIRECTIA FARMACOVIGILENTA SI MANAGEMENTUL RISCULUI
a) Serviciul Evaluare

» 1 {(unu) post de referent de specialitate gr. [, nivel studii S, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate
{farmacie), norma intreagi, perioadi nedeterminati

v" diplomi de licenta in specialitate, insotitd de foaia matricold, studii universitare de licentd
absolvite cu diplomaé de licentd sau echivalentd in domeniul farmaciei, conform prevederilor
art. 26 alin. (1) lit. b) art. s1 44 din Legea nr. 199/2023 privind invatiméntul superior, cu
modificirile si completarile ulterioare;

v" vechime minima In specialitate 3 ani i 6 luni;

v" cunogtinte de utilizare a calculatoruiui;

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

v experientd profesionald in activitatea de farmacovigilentd/reglementare in domeniul
medicamentelor de uz uman de minimum 6 luni;

v’ concurs pentru ocuparea postului.
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b) Birou Gestionare Date

» 1 (unu} post de expert gr. IA, nivel studii S. 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacie, chimie,
economici, administratie publicd), normd intreagi, perioadi nedeterminati

v diploma3 de licenta in specialitate, insotita de foaia matricold (farmacie, chimie, economie sau
administratie publicd), studii universitare de licentd absolvite cu diploma de licenta sau
echivalentd In domeniul farmacie, chimie, economie sau administrafie publicd, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invatdmantul
superior, cu modificrile si completérile ulterioare;

v"  este confirmat: in gradul de farmacist primar pentru specialitatea farmacie; gradul de chimist
principal pentru specialitatea chimie; are studii universitare de masterat in administratia
publica si management sanitar pentru specialitifile economie si administratie publica,

v vechime minima fn specialitate 6 ani si 6 luni;

v cunogtinte de utilizare a calculatorului;

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

v'  experienta profesionala in activitatea de farmacovigilentd in domeniul medicamentelor de uz
uman de minimum 2 luni;

v’ concurs pentru ocuparea postului.

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

intreaga, perioadd nedeterminaté

v diplomi de licenta 1n specialitate (farmacie), Insotitd de foaia matricola, studii universitare de
licentd absolvite cu diplomd de licentd sau echivalentd in domeniul farmaciei, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invitamantul
superior, cu modificarile si completdrile ulterioare;

vechime minima in specialitate 6 ani si 6 luni;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

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

concurs pentru ocuparea postului;

experienta profesionald in activitatea de farmacovigilentd/reglementare in domeniul
medicamentelor de uz uman de minimum 6 luni.

AN N NN

II. DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE
a) Serviciul administrare proceduri ezropene-Compartiment administrare proceduri MRP, DCP

> 1 (unu) post de expert debutant, nivel studii S, specialitate farmacie, fard conditii de vechime in
specialitate, norma intreaga, perioadd nedeterminaté
v"diploma de licenta in specialitate (farmacie), insofiti de foaia matricola, studii universitare de
licentd absolvite cu diploma de licentd sau echivalentd in domeniul farmacie, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invatimantul
superior, cu modificirile si completérile ulterioare;
fara vechime in specialitate;
certificat de membru al Colegiului Farmacistilor din Romania;
aviz de libera practici, eliberat de Colegiul farmacistilor, vizat la zi;
cunostinte solide de utilizare a calculatorului;
cunostinte foarte bune de limba engleza, nivel avansat (scris, citit, vorbit};
concurs pentru ocuparea postului.

PO-DRUMC/SPS/0]-F4

S NENENENRNEN



ﬂﬂﬂ%“ - - -
G MINISTERUL SANATATII

¥ ’ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
//) (\‘\\ E $! A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

; & Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
3 j Tel: +4021-317.11.00
'%' ANMDMR Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro

> 1 (unu) post de expert gr. II, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economici, administratie

ublici, 6 luni vechime in specialitate, norma intreagi, perioadad nedeterminati

v diploma de licentd in specialitate (farmacie, chimie, economica, administraie publica),
insotita de foaia matricola, studii universitare de licentd absolvite cu diplomé de licenté sau
echivalentd in domeniul farmacie, chimie, economicd, administrafie publici, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invétimantul
superior, cu modificérile §i completérile ulterioare;

v" vechime in specialitate 6 luni;
v" pentru farmacisti - certificat de membru al Colegiului Farmacistilor din Roménia;
v" pentru farmacisti - aviz de libera practica, eliberat de Colegiul Farmacistilor, vizat la zi;
v’ cunostinte solide de utilizare a calculatorului;
v cunostinte foarte bune de limba englez, nivel avansat (scris, citit, vorbit);
v’ concurs pentru ocuparea postului.
b) Serviciul administrare proceduri europene - Compartiment administrare procedura
centralizati
> 1 (unu) post de referent tr. I, nivel studii M, diploma de bacalaureat, 6 luni vechime in specialitate

(real, teoretic, uman, tehnic), normi intreagi, perioadad nedeterminati

v diploma de bacalaureat (real, teoretic, uman, tehnic);

v vechime minima in specialitate 6 luni;

v"cunostinte solide de utilizare a calculatorului (utilizare: browser web, posta electronici, editor
text: word, excel):

v' cunostinte foarte bune de limba englezi, nivel avansat (scris, citit, vorbit);
v' concurs pentru ocuparea postului.
c) Serviciul administrare proceduri europene - Compartiment validare administrare variatii
) 2 1 (unu) post de expert debutant, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economici, administratie
publica, fard conditii de vechime in specialitate, norma intreagd, perioad nedeterminati
v diplomi de licentd in specialitate (farmacie, chimie, economicd, administratie publica),
insotitd de foaia matricold, studii universitare de licentd absolvite cu diploma de licenta sau
echivalentd in domeniul farmacie, chimie, economicd, administratie publicid, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invatdmantul
superior, cu modificérile si completérile ulierioare;
v"  fara vechime in specialitate;
v" pentru farmacisti - certificat de membru al Colegiului Farmacistilor din Roménia;
v"  pentru farmacisti - aviz de libera practici, eliberat de Colegiul Farmacistilor, vizat la zi;
v cunostinte solide de utilizare a calculatorului;
v' cunostinte foarte bune de limba engleza, nivel avansat (scris, citit, vorbit);
v’ concurs pentru ocuparea postului.
P, NS RS T
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d) Serviciul evaluare proceduri europene - Compartiment calitate medicamente

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

specialitate, normé intreagd, perioadd nedeterminati

v diploma de licents in specialitate (farmacie), Insotita de foaia matricold, studii universitare de
licentd absolvite cu diplom# de licentd sau echivalentd in domeniul farmacie, conform
prevederilor art. 26 alin. (1} lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invajamaéntul
superior, cu modificdrile §i completérile ulterioare;

6 ani st 6 luni vechime in specialitate;

certificat de membru al Colegiului Farmacigtilor din Roménia;

aviz de liber3 practicd, eliberat de Colegiul farmacistilor, vizat la zi;

cunostinfe solide de utilizare a calculatorului;

cunostinte foarte bune de limba engleza, nivel avansat (scris, citit, vorbit);

concurs pentru ocuparea postului.

ANENE NENENRN

III. COMPARTIMENT LIZIBILITATE

> 1 (unu) post de referent tr. A, nivel studii M, diploma de bacalaureat, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate, norma Intreagi, perioadi nedeterminaté

v diplomi de bacalaureat;

v vechimea minimi in specialitate 6 ani i 6 luni;

v" cunostinte de utilizare a calculatorului (utilizare: browser web, posta electronica, editor text:
word, excel):

v' concurs pentru ocuparea postului.

IV. SERVICIUL EMITERE AUTORIZATII

» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. I, nivel studii S, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate
(farmacie, chimie, economica, administratie publicd), norma intreagl, perioadd nedeterminata

v" diplomd de licentd in specialitate (farmacie, chimie, economica, administratie publica),
insofitd de foaia matricold, studii universitare de licentd absolvite cu diploma de licenta sau
echivalentd in domeniul (farmacie, chimie, economici, administratie publicd), conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invitimantul
superior, cu modificérile i completdrile ulterioare;

v vechime minima in specialitate 3 ani si 6 luni;

v" cunostinte de operare PC MS Office (Word, Excel) nivel avansat;

v' concurs pentru ocuparea postului.

V. SERVICIUL NOMENCLATOR

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

farmacie, chimie, economie, administratie publici), norma intrea erioadd nedeterminatd

v diploma de licenta in specialitate (farmacie, chimie, economie, administratie publica), insotita
de foaia matricold, studii universitare de licentd absolvite cu diplomd de licentd san
echivalentd in domeniul farmacie, chimie, economie, administratie publicd, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invatimantul
superior, cu modificarile si completérile ulterioare;

v vechimea minimai in specialitate 6 ani si 6 luni;
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v" cunogtinte de utilizare a calculatorului;
v"  cunostinte de limba englezi, nivel mediu (scris, citit, vorbit);
v' concurs pentru ocuparea postului.

> 1 (unu) post de referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(farmacie, chimie, economie, administratie publicd), normi intreagi, perioada nedeterminatd

v" diploma de licenta in specialitate (farmacie, chimie, economie, administratie publica), insofita
de foaia matricold, studii universitare de licentd absolvite cu diplomi de licentd sau
echivalentd in domeniul farmacie, chimie, economie, administrajie publicd, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invitiméantul
superior, cu modificérile §i completérile ulterioare;

vechimea minima in specialitate 6 ani si 6 luni;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

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

concurs pentru ocuparea postului.

AN NI

3. SERVICIUL TEHNOLOGIA INFORMATIElI SI A COMUNICATIILOR - BIROU
DEZVOLTARE PROIECTE TIC, INFRASTRUCTURA S$I SUPORT TERNIC

> 1 (unu) post de referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(informaticd), normé intreagé, perioada nedeterminata

v" diplomai de licentd in specialitate informatic3, insotitd de foaia matricold, studii universitare
de licenta absolvite cu diploma de licentd sau echivalentd in domeniul informaticé, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invatamantul
superior, cu modificérile i completarile ulterioare;

vechime minima in specialitate 6 ani si 6 luni;

certificare in domeniul retelelor de comunicatii;

cunogtine de retelistica (Ethernet, LAN, TCP/IP , VLAN , VPN);

protocoale de retea TCP/IP;

cunostinte despre sisteme de operare Linux (hardware si servere);

servicii web (nginx, Apache, PHP etc.);

dezvoltare aplicatii web;

administrarea baze date (MySQL etc.);

cunostinte in domeniul IT&C;

abilitéti generale de comunicare si relationare;

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

concurs pentru ocuparea postului.

A NENEUE SR N N NENENENE NN

» 1 (unu) post de referent de specialitate er. II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate
{informaticd), norma intreagi, perioad3 nedeterminati

v" diploma de licentd in specialitate informatic3, insotitd de foaia matricold, studii
universitare de licentd absolvite cu diploma de licentd sau echivalenti in domeniul
informaticé, conform prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023
privind invatdméntul superior, cu modificérile si completarile ulterioare;

vechime minima in specialitate 6 luni;

certificare in limbaje de programare;

competente In programare, baze de date i medii de dezvoltare;
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cunostinte in domeniul IT&C;

abilitdti generale de comunicare si relationare;

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

AR N NN

4. DIRECTIA EVALUARE TEHNOLOGII MEDICALE
L Compartiment evaluare medicali

» | (unu) post de expert gr. [A, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economici, administratie
publicd, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, normi intreagi, perioada nedeterminati

v' diplomai de licenta in specialitate (farmacie, chimie, economie, administratie publica), insofitd
de foaia matricold, studii universitare de licentd absolvite cu diplomd de licentd sau
echivalentda in domeniul farmacie, chimie, economie, administratie publicd, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invitimantul
superior, cu modificérile i completarile ulterioare;

vechime minima in specialitate 6 ani si 6 luni;

certificat de specialist (pentru farmacist specialist);

certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs (pentru farmacisgti);
cunostinie de utilizare a calculatorului (word, excel, ppt.);

cunostinte limba englezd nivel avansat scris, citit, vorbit,

experient profesionald in domeniul medicamentelor de uz uman/dispozitivelor medicale
concurs pentru ocuparea postului.

AN N N N TN

IL Compartiment validare si analizd date medicale

» 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economici, administratie
publica, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, norm3 intreagi, perioada nedeterminata

v diploma de licenta in specialitate (farmacie, chimie, economie sau administratie publica),
insotitd de foaia matricold, studii universitare de licentd absolvite cu diploma de licenta sau
echivalentd in domeniul farmacie, chimie, economicd sau administratie publicd, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invatamantul
superior, cu modificarile si completarile ulterioare;

vechime minima in specialitate 6 ani $i 6 luni;

certificat de specialist (pentru farmacist specialist);

certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs (pentru farmacisti);
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.

AN N N N YN

> 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economica, administratie
publica, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, norma intreagd, perioadd nedeterminaté
v diplomi de licentd in specialitate (farmacie, chimie, economie sau administratie publica),
insotitd de foaia matricold, studii universitare de licentd absolvite cu diploma de licenta sau
echivalentd in domeniul farmacie, chimie, economie sau administrafie public, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invatimantul
superior, cu modificarile si completérile ulterioare;
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v" vechime minima in specialitate 6 ani si 6 luni;
v"  certificat de primar {pentru farmacist primar);
v'  certificat de membru al Colegiului Farmacigtilor vizat pe anul in curs (pentru farmacisti);
v"cunostinte de utilizare a calculatorului (word, excel, ppt.);
v"  cunostinte limba engleza nivel avansat scris, citit, vorbit;
v"  experienta profesionala in domeniul medicamentelor de uz uman/dispozitivelor medicale;
¥’ concurs pentru ocuparea postului.

Ve 1 (unu) post de expert gr. II, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economicd, administratie

publici, 6 luni vechime in specialitate, normi intreagi, perioadd nedeterminati

v diplomi de licentd in specialitate (farmacie, chimie, economici, administratie publica),
insotitd de foaia matricold, studii universitare de licentd absolvite cu diploma de licenté sau
echivalentd in domeniul farmacie, chimie, economicd sau administratie publicd, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. §i 44 din Legea nr. 199/2023 privind nvafiméntul
superior, cu modificérile si completérile ulterioare;

v vechime minima in specialitate 6 luni;

v certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs (pentru farmacigti);

v' concurs pentru ocuparea postului.

5.  DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA
a)  DIRECTIA INSPECTIE DE BUNA PRACTICA DE DISTRIBUTIE

e 4 (patru) posturi de inspector de specialitate gr. II (farmacie, chimie, biochimie, administratie
publicd), nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate, normi intreagi, perioadi nedeterminati

v' diploma de licenta in specialitate (farmacie, chimie, biochimie, administratie publicd), insofita
de foaia matricold, studii universitare de licentd absolvite cu diploma de licentd sau
echivalentd in domeniul farmacie, chimie, biochimie, administratie publica, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind Tnvafadméantul
superior, cu modificérile $i completarile ulterioare;

certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs, in cazul farmacistilor;
vechimea minima in specialitate 6 luni;

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

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

cunoagterea legislatiei $i a ghidului privind bund practicd de distributie angro pentru
medicamentele de uz uman (BPD) in vigoare;

capacitate de analizd si sintezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipd, spirit
organizatoric, abilitdfi 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.

ANENENENEN

AN

> 4 (patru) posturi de inspector de specialitate gr. IA (farmacie, chimie, biochimie, administratie
publicd), nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, normé intreagi. perioada nedeterminaté

v"  diploma de licenti in specialitate (farmacie, chimie, biochimie, administratie publica), insotita

de foaia matricola, studii universitare de licentd absolvite cu diplom#d de licentd sau

echivalentd in domeniul farmacie, chimie, biochimie, administratie publici, conform

prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invatdmantul

superior, cu modificarile si completérile ulterioare;
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certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs, In cazul farmacistilor;

minim 3 ani de experientd practici in activitdti de distributie angro a medicamentelor de uz

umarn;

vechimea minima n specialitate 6 ani si 6 luni;

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

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

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

activitatea ca Persoand responsabila fintr-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) 1n vigoare;

v' capacitate de analizd $i sintezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipd, spirit
organizatoric, abilititi de comunicare, rezistentd la stres, disponibilitate pentru
autoperfectionare, integritate personald, maturitate, capacitatea de a intelege complexitatea,
capacitatea de a percepe situatiile in mod realist;

v' concurs pentru ocuparea postului.

AN NN NN

<

b) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE

» 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA (farmacie), nivel studii S, 6 ani $i 6 luni vechime in
specialitate, normé intreagi, perioada nedeterminaté

v diploma de licenti in specialitate (farmacie), insotiti de foaia matricola, studii universitare de
licen{d absolvite cu diploma de licentd sau echivalentd in domeniul farmaciei, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. i 44 din Legea nr. 199/2023 privind invatamantul
superior, cu modificérile §i completérile ulterioare;

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

minim 5 ani de experientd practica in farmacie de circuit deschis;

vechimea minima in specialitate 6 ani i 6 luni;

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

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

alte cunostinte (dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniul farmaceutic):
cunoasterea regulilor de bund practica farmaceutica;

capacitate de analizd §i sintezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipd, spirit
organizatoric, abilitdti de comunicare, rezistentd la stres, disponibilitate pentru
autoperfectionare, integritate personala, maturitate, capacitatea de a infelege complexitatea,
capacitatea de a percepe situatiile in mod realist;

v’ concurs pentru ocuparea postului.

' NENENEUENENEN

<

> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA (farmacie, chimie, biochimie, administratie publica),
nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, normé intreagi, perioadi nedeterminati

v diploma de licenta in specialitate (farmacie, chimie, biochimie, administratie publica), insotita
de foaia matricold, studii universitare de licentd absolvite cu diplom3 de licentd sau
echivalentd n domeniul farmacie, chimie, biochimie, administratie publica, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. i 44 din Legea nr. 199/2023 privind Invatdmantul
superior, cu modificérile i completarile ulterioare;

v" certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs, in cazul farmacistilor;
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minim 5 ani de experientd practicd in farmacie de circuit deschis;

vechimea minima in specialitate 6 ani $i 6 luni;

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

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

alte cunostinfe (dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniul farmaceutic):
cunoasterea regulilor de buna practica farmaceutica,

capacitate de analizd si sintezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipa, spirit
organizatoric, abilitd{i de comunicare, rezistentd la stres, disponibilitate pentru
autoperfecfionare, integritate personald, maturitate, capacitatea de a intelege complexitatea,
capacitatea de a percepe situatiile in mod realist;

v' concurs pentru ocuparea postului.

NN SR NENEN

<

) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE / BIROU ALERTE, MEDICAMENTE FALSIFICATE

> 2 (doud) posturi de inspector de specialitate gr. IA (farmacie, chimie, biochimie, administratie

publici), nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, normai intreagi, perioada nedeterminati

v diploma de licenta in specialitate (farmacie, chimie, biochimie, administratie publica), insotita
de foaia matricola, studii universitare de licentd absolvite cu diploma de licentd sau
echivalentd in domeniul farmacie, chimie, biochimie, administratie publicd, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invatamantul
superior, cu modificarile i completérile ulterioare;

certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs, in cazul farmacistilor;
minim 5 ani de experien{d practicd in farmacie de circuit deschis;

vechimea minima in specialitate 6 ani §i 6 luni;

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

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

alte cunogtinie (dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniul farmaceutic):
cunoagterea regulilor de buné practica farmaceuticé;

capacitate de analizd §i sintezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipd, spirit
organizatoric, abilititi de comunicare, rezistentd la stres, disponibilitate pentru
autoperfectionare, integritate personald, maturitate, capacitatea de a intelege complexitatea,
capacitatea de a percepe situatiile in mod realist;

v" concurs pentru ocuparea postului.

AN NN RN

~

d) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE / UTI BACAU

» 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA (farmacie, chimie, biochimie, administratie publici),
nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, norma intreaga, perioadd nedeterminati

v"  diploma de licenta in specialitate (farmacie, chimie, biochimie, administratie publici), insotitd
de foaia matricold, studii universitare de licentd absolvite cu diploma de licentd sau
echivalentd in domeniul farmacie, chimie, biochimie, administrajie publicd, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invitimantul
superior, cu modificérile si completarile ulterioare;
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certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs, in cazul farmacistilor;
minim 5 ani de experient3 practicd in farmacie de circuit deschis;

vechimea minima in specialitate 6 ani i 6 luni;

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

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

alte cunostinte (dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniul farmaceutic):
cunoagterea regulilor de buna practica farmaceuticd;

capacitate de analizd §i 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 infelege complexitatea,
capacitatea de a percepe situatiile Th mod realist;

v’ concurs pentru ocuparea postului.

ANENENENENRNEN

<

e¢) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE / UT1 PITESTI

» 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA (farmacie, chimie, biochimie, administratie publici),
nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime Tn specialitate, normi intreagi, perioadi nedeterminati

v diploma de licentd in specialitate (farmacie, chimie, biochimie, administratie publica), insotitd
de foaia matricold, studii universitare de licentd absolvite cu diploméd de licentd sau
echivalentd in domeniul farmacie, chimie, biochimie, administratie publicd, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invatdmantul
superior, cu modificérile si completérile ulterioare;
certificat de membru al Colegiului Farmacigtilor vizat pe anul in curs, in cazul farmacistilor;
minim 5 ani de experientd practicd in farmacie de circuit deschis;
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,
cunostinfe de limba englezi nivel mediu scris, citit, vorbit;
alte cunostinte (dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniul farmaceutic):
cunoagterea regulilor de buné practicé farmaceutica;
capacitate de analizd si sintezd, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipd, spirit
organizatoric, abilititi de comunicare, rezistentd la stres, disponibilitate pentru
autoperfectionare, integritate personald, maturitate, capacitatea de a infelege complexitatea,
capacitatea de a percepe situatiile in mod realist;
v concurs pentru ocuparea postului.

f) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI

TERITORIALE / UTI CLUJ

AN N N N

<

» 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA (farmacie, chimie, biochimie, administratie
publicd), nivel studii S, 6 ani $i 6 luni vechime in specialitate norma intreagé, perioadéd nedeterminaté

v"  diploma de licenta in specialitate (farmacie, chimie, biochimie, administratie publica), insotiti
de foaia matricola, studii universitare de licentd absolvite cu diplomd de licentd sau
echivalentdi Tn domeniul farmacie, chimie, biochimie, administratie publicd, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invatamantul
superior, cu modificdrile i completarile ulterioare;

v certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs, in cazul farmacistilor;
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minim 5 ani de experien{d practica in farmacie de circuit deschis;

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 st Word;

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

v alte cunostinte (dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniul farmaceutic):
cunoasterea regulilor de buna practica farmaceutica;

v’ capacitate de analiz3 si sintez3, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipa, spirit organizatoric,
abilitdti de comunicare, rezistentd la stres, disponibilitate pentru autoperfectionare, integritate
personald, maturitate, capacitatea de a intelege complexitatea, capacitatea de a percepe situatiile
in mod realist;

v concurs pentru ocuparea postului.

ANENENRNEN

g) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE / UTI GALATI

» 1 {(unu) post de inspector de specialitate gr. IA, specialitate farmacie, nivel studii S, 6 ani si 6 luni
vechime in specialitate, normé intreagi, perioadi nedeterminati

v diploma de licents in specialitate (farmacie), insofitd de foaia matricola, studii universitare de
licentd absolvite cu diplomad de licentd sau echivalentd in domeniul farmacie, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invA{imantul
superior, cu modificarile i completdrile ulterioare;

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

v minim 5 ani de experien{a practica in farmacie de circuit deschis;

¥" vechimea minimi in specialitate - 6 ani si 6 luni;

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

v cunogtinte avansate de Microsoft Office, in special Excel si Word,

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

v’ alte cunostinie (dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniul farmaceutic):
cunoasterea regulilor de buna practica farmaceutica;

v capacitate de analiz3 si sinteza, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipa, spirit organizatoric,
abilitafi de comunicare, rezistentd la stres, disponibilitate pentru autoperfectionare, integritate
personald, maturitate, capacitatea de a intelege complexitatea, capacitatea de a percepe situatiile
Tn mod realist;

v concurs pentru ocuparea postului.

h) DIRECTIA INSPECTIE BPF, BPL, BPLA, BPSC, FV:

fabricatie medicamente de uz uman)

v diploma de licentd in specialitate (farmacie, chimie, biochimie, administratie publica), insotiti
de foaia matricol4, studii universitare de licen{d absolvite cu diploma de licentd sau echivalenta
in domeniul farmacie, chimie, biochimie, administratie publicd, conform prevederilor art. 26
alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind inva{dmantul superior, cu modificarile
si completarile ulterioare;

v certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs, in cazul farmacistilor;
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v' vechimea minima in specialitate 6 luni;

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

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

v' cunogtinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;

v’ alte cunostinte dovedite prin certificate de absolvire a unor cursuri in domeniul buna practici
de fabricatie (instruiri interne / externe);

v capacitate de analiza i sinteza, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipa, spirit organizatoric,
abilitafi de comunicare, rezistenta la stres, disponibilitate pentru autoperfectionare, integritate
personala, maturitate, capacitatea de a intelege complexitatea, capacitatea de a percepe situatiile
in mod realist;

v’ concurs pentru ocuparea postului.

> osturi de inspector de specialitate gr. IA (farmacie, chimie, biochimie, administratie

publicd), nivel studii S, 6 ani $i 6 luni vechime in specialitate, norma intreagd, perioada nedeterminata

(experienta fabricatie medicamente de uz uman)

v diploma de licenta in specialitate (farmacie, chimie, biochimie, administratie publica), insofita
de foaia matricola, studii universitare de licenta absolvite cu diploma de licent3 sau echivalenta
in domeniul farmacie, chimie, biochimie, administratie publica, conform prevederilor art. 26
alin. (1) lit. b) art. $i 44 din Legea nr. 199/2023 privind invétimantul superior, cu modificérile
si completérile ulterioare;

v’ certificat de membru al Colegiului Farmacistilor vizat pe anul in curs, in cazul farmacistilor;

v minim 3 ani de experientd practica in activititi de productie sau/si asigurarea calitafii sau/si
controlul calitdtii medicamentelor de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinicd intr-o
unitate de productie medicamente de uz uman certificatd BPF;

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

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

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

v' cunogtinte de limba engleza nivel avansat scris, citit, vorbit;

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

v cunoasterea ghidului privind buna practica de fabricatie pentru medicamentele de uz uman
(BPF);

v’ cunoagsterea tehnologiei de fabricatie a medicamentelor (nesterile, sterile).

v’ capacitate de analiza si sinteza, capacitatea de a lua decizii, spirit de echipa, spirit organizatoric,
abilitati de comunicare, rezistenta 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.

6. SERVICIUL PUBLICITATE

» 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacie, chimie
biochimie, administratie publicd), normi intreagi, perioadi nedeterminati

v"  diploma de licent3 in specialitate (farmacie, chimie, biochimie, administratie publicd), insotitd
de foaia matricold, studii universitare de licentd absolvite cu diplomd de licentd sau
echivalentd in domeniul farmacie, chimie, biochimie, administratie publicd, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind invatamantul
superior, cu modificérile si completirile ulterioare;

v vechime minima in specialitate 6 ani si 6 luni;
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v cunostinte temeinice de operare PC;
v cunostinte limba englezi, nivel mediu (scris, citit, vorbit);
v’ experientd profesionald in domeniul medical, farmaceutic, dispozitive medicale minimum 12

luni;
v concurs pentru ocuparea postului.

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

(administratie public#), norma3 intreagi, pe perioadd nedeterminata

v studii universitare de licentd absolvite cu diploma de licent, insotita de foaia matricold, sau
echivalentd in domeniul administratiei publice conform prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44
din Legea nr. 199/2023 privind inva{dmantul superior, cu modificérile si completérile ulterioare;
vechime minima in specialitate 6 luni;
cunostinte de operare PC,;
cunostinte limba engleza, nivel mediu (scris, citit, vorbit);
concurs pentru ocuparea postului.

ANENENEN

7. DIRECTIA JURIDICA, AFACERI EUROPENE SI RELATII INTERNATIONALE,
SERVICIUL ASISTENTA JURIDICA GENERALA, URMARIRE DEBITE S$I
CONTENCIOS ADMINISTRATIV

» 2 (doui) posturi de consilier juridic gr. JA nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
{(drept) norma intreagi, pericadd nedeterminati

v' diploma de licen{d in specialitate (drept), sau echivalentd in domeniul drept, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. si 44 din Legea nr. 199/2023 privind inva{admantul
superior, insotitd de foaia matricola

cunostinte PC;

vechime minima in specialitate 6 ani i 6 luni;

cunogstinte de limba engleza,

concurs pentru ocuparea postului.

RN NN

8. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE - DIRECTIA AVIZARE

» 1 (unu) post de curier nivel studii G, normd intreagd, perioadi nedeterminati

v diploma de absolvire a scolii generale;

v' fari vechime;

v’ s3 aiba cunostinte de operare pe calculator;
v' concurs pentru ocuparea postului.

9. DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE - BIROUL ACHIZITII PUBLICE SI
PROTOCOL

> 1 (unu) post de expert gr. 1. nivel studii S, minim 3 ani si 6 luni vechime In specialitate (economica
drept, inginerie), normi intreagi, perioadd nedeterminati

v diplomi de licenta in specialitate (economicd, drept, inginerie), insotitd de foaia matricola;
v" cunostinie PC (MS Office, Outlook, SEAP);
v' vechime minima in specialitate 3 ani si 6 luni;
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cunostinte de utilizare a platformei SEAP (inclusiv Formularul de Integritate);
certificat de absolvire curs de perfectionare in domeniul achizitiilor publice;
vechime efectivd in domeniul achizifiilor publice de minimum 3 ani;

concurs pentru ocuparea postului.

AN NN

» 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, minim 6 ani si 6 luni vechime in specialitate {(economicai,
drept, inginerie), norma intreagl, perioada nedeterminatd

diploma de licenta in specialitate (economici, drept, inginerie) insotitd de foaia matricol;
cunostinte PC (MS Office, Outlook, SEAP);

vechime minima in specialitate 6 ani §i 6 luni;

cunostinte de utilizare a platformei SEAP (inclusiv Formularul de Integritate);

certificat de absolvire curs de perfectionare in domeniul achizitiilor publice;

vechime efectiva in domeniul achizitiilor publice de minimum 3 ani;

concurs pentru ocuparea postului.

ANSNANSNSS

10. DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII
I. Serviciul personal, salarizare, Compartiment salarizare:

¥ 1 (unu) post de referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
{economicd, drept), norma intreagi, perioadd nedeterminata

v diploma de licentd in specialitate (economicd, drept) finsotitd de foaia matricola, studii
universitare de licent{ absolvite cu diploma de licentd sau echivalentd in domeniul economic,
drept, conform prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. i 44 din Legea nr. 199/2023 privind
invatdmantul superior, cu modificarile i completarile ulterioare;

vechime minima in specialitate 6 ani si 6 luni;

curs inspector resurse umane;

cunostinje de utilizare a calculatorului;

concurs pentru ocuparea postului,

T NENENEN

> 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, norma intreagi,
perioadd nedeterminata

v diplomai de bacalaureat;
v vechimea minima in specialitate 6 ani si 6 luni;

v" cunogstinte de utilizare a calculatorului (utilizare: browser web, posta electronici, editor text:
word, excel);
v’ concurs pentru ocuparea postului.

I1. Serviciul asigurarea calititii si registraturi, Compartiment registraturi si arhiva

» 1 (unu) post de referent tr. 1A, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, norma intreagi,

perioadd nedeterminata
v"  diplomi de bacalaureat;

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

v" cunogtinte de utilizare a calculatorului (utilizare: browser web, posta electronica, editor text:
word, excel):

v/ concurs pentru ocuparea postului.
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11. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE
L DIRECTIA REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA - UTI IASI

» 1 (unu) post de inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard conditii de vechime in
specialitate, administratie publici (specialitate tehnicd asociati dispozitivelor
medicale:electrotehnic#, electronicd, inginerie electricd, electronica si telecomunicatii, tehnologie
chimicd, chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia
constructiilor de masini, bicinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc.) norma intreaga,
perioada nedeterminaté

diploma de licenta n specialitate, Insotitd de foaia matricold;
fard condifii privind vechimea minima in specialitate;
cunostinte de utilizare a calculatorului;

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

AN N NN

II. DIRECTIA REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA - UTI TIMISOARA

» 1 (unu) post de inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard conditii de vechime in
specialitate, administratie publicd (specialitate tehnicd  asociatd __ dispozitivelor
medicale:electrotehnicd, electronicd, inginerie electrica, electronica si telecomunicatii, tehnologie
chimicd, chimie industriald, ingineria si _managementul sistemelor tehnologice, tehnologia
constructiilor de masini, bioinginerie, inginerie medicala, biochimie, biologie, etc.) norma intreagi,
perioadd nedeterminatd

diploma de licenta in specialitate insotitd de foaia matricol3;
fard conditii privind vechimea minima in specialitate;
cunostinte de utilizare a calculatorului;

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

AN N NN

12. DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE - SERVICIUL BUGET FINANCIAR
CONTABILITATE

» 1 (unuw) post de expert gr. IA, nivel studii S, minim 6 ani si 6 luni vechime Tn specialitate (economici),
norma intreagd, perioadd nedeterminata

v diploma de licenta specializare economici, insotita de foaia matricola;
v' cunostinte PC (MS Office, Outlook, Internet);

v" vechime minima in specialitate 6 ani si 6 luni;

v’ concurs pentru ocuparea postului.
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» 1 (unu) post de referent tr. 1A, studii M , minim 6 ani $i 6 luni vechime Tn specialitate (economica,
tehnicé, teoreticd), norma intreagd, perioada nedeterminaté

diploma bacalaureat specializare economicé/tehnicéd/teoretica;
cunostinte PC (MS Office, Outlook, Internet);

vechime minima in specialitate 6 ani §i 6 luni;

vechime minima in activitate economicé — 1 an;

concurs pentru ocuparea postului.

ASENENENEN

13. DIRECTIA ADMINISTRATIE GENERALA SI ASISTENTA FINANCIARA EXTERNA

> ost de referent de specialitate gr. 1A, 6 ani si 6 luni vechime Tn specialitate (diplom3 de
licentd in specialitate administratie publicd, drept, economicd), nivel studii S, norma intreagd,
perioadd nedeterminati

v diploma de licentd in specialitate (administratie publicd, drept, economica), insotitd de foaia
matricoli;

v studii universitare de licentd absolvite cu diploma de licentd sau echivalentd in domeniul
administratie publica, drept, economica conform prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. 44 din
Legea nr. 199/2023 privind inva{dmantul superior, cu modificarile si completérile ulterioare;

v vechimea minima in specialitate 6 ani si 6 luni;

v cunostinte avansate de operare a calculatorului: Windows, MS Office (Excel, Word, Power Point),
baze de date, aplicatii CAD,

v'  abilitdti de comunicare §i relationare;

¥"  concurs pentru ocuparea postului.

14. BIROUL MONITORIZARE SI RAPORTARE

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

farmacie, chimie, economicd, administratie publicd, drept, inginerie, management erioadi

nedeterminatf, norm3 intreagd

v diploma de licenta in specialitate (medicind, farmacie, chimie, economica, administratie publica,
drept, inginerie, management) insofita de foaia matricold;

v" studii universitare de licenta absolvite cu diploma de licenta sau echivalentd in domeniul medicina,
farmacie, chimie, economicd, administratie publicd, drept, inginerie, management, conform
prevederilor art. 26 alin. (1) lit. b) art. 44 din Legea nr. 199/2023 privind inva{amantul superior, cu
modificarile §i completérile ulterioare;

v vechimea minima in specialitate 6 ani si 6 luni;
v' si aibd cunostinte avansate de operare pe calculator (MS WORD, MS EXCEL);\
v' cunostinte de limba engleza, nivel mediu (scris, citit, vorbit);
v’ concurs pentru ocuparea postului.
[, T T
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TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

1. DIRECTIA EVALUARE SI CONTROL CALITATEA MEDICAMENTELOR

a) Laborator Determiniri Fizico-Chimice Imunochimice si Serologice la Medicamente Biologice
si Farmacotoxicologie

> 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, diplomi de bacalaureat, 6 ani si 6 luni vechime
in specialitate (laborant operator chimist), normi intreagi, perioadi nedeterminatii;

> 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, diplomi de bacalaureat, 6 ani si 6 luni vechime

in specialitate (asistent medical de laborator), norma intreagi, perioadi nedeterminati.

BIBLIOGRAFIE

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

2. NSSM 36 pentru laboratoarele de analize fizico-chimice si mecanice.

3. Raluca Pop, Mihaiela Andoni, "Lucrari practice de chimie generald §i anorganica”, Bucuresti, 2015,

Editura, V_ictor Babes’.
4. Lorentz JANTSCHI Horea Iustin NASCU ,,Chimie Analiticd si Instrumentald” Academic Pres &
AcademicDirect, 2009,

5. Norme tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unititile sanitare publice si private,
OMS nr. 1.761 din 3 septembrie 2021.

6. Ordin nr. 1.226 din 3 decembrie 2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea
deseurilor rezultate din activitéti medicale.

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

Notd. Toate actele normative prevazute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicatii cu
modificirile si completirile ulterioare.

TEMATICA

l. Exprimarea concentrafiei solufiilor: concentrafia molard, concentrafia procentuald, concentratia
normala.

2. Prepararea solutiilor de diferite concentrafii.

3. Metode de analiza chimice si fizico-chimice.

4, Materiale si ustensile de laborator: sticlaria de laborator, ustensile de laborator, pastrarea reactivilor

§1 a materialelor.

Intretinerea, pregatirea si sterilizarea materialelor, instrumentarului i sticlariei de laborator.

Maisuri de prim ajutor In caz de accidente in laboratoarele de chimie.

Definitie termeni §i norme tehnice privind curfitarea, dezinfectia si sterilizarea Tn unititile sanitare.

Definifie termeni si norme tehnice referitoare la colectarea desurilor rezultate din activitatea

medicala.

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

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

o = Oy Ln

o
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> 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (biologie,
farmacie, chimie, biochimie), normi intreagi, perioadi nedeterminata.

BIBLIOGRAFIE

l. Imunologie §i  Imunochimie, Grigore Mihdescu, Universitatea  Bucuresti 2003,
https://ebooks.unibuc.ro/biologie/mihaiescu/cuprins.htm .

2, Practica laboratorului clinic — LM.F., Bucuresti, 1981, sub red. Maria Titeica s.a.

3. Kenneth M., Weaver, C., Janeway's immunobiology, Sth edition, New York: Garland Science; 2016

https://www.academia.edu/40521511/Janeways_Immunobiology_9th_Edition.

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

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

Nota. Toate actele normative prevazute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicatd cu
modificdrile si completarile ulterioare.

TEMATICA

L. Riaspunsul imun umoral (definifie, molecule care participé la elaborarea raspunsului imun umoral,
mecanisme).

Raspunsul imun celular (definifie, celulele care participd la elaborarea raspunsului imun celular,
mecanisme).

Antigenele (definitie, proprietati, Clasificare).

Anticorpii. Imunoglobulinele (structura, Clasificare, proprietéti fizico-chimice §i biologice).

Factori umorali si celulari implicafi in apararea nespecific.

Moleculele complexului major de histocompatibilitate.

Reactiile de hipersensibilitate.

Imunitatea dobandita.

Reactii imunochimice (Principii tehnice): reactia de precipitare in mediu solid i lichid, reactia de
aglutinare, reactia de neutralizare in vitro, reactia ce utilizeazd complement, reactii cu reactivi
marcati).

10.  Validarea metodelor de testare in laborator.

L

b i il

b) Laborator Determiniri pe Culturi Celulare si Microbiologie

» 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, diploma de bacalaureat, ¢ ani si 6 luni vechime
in specialitate (asistent medical de laborator), normii intreagi, perioadi nedeterminati.

BIBLIOGRAFIE

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

2. E. Duca, M.Duca - Microbiologie medicald, ed. Didactica si pedagogicd, 1979.

3. D. Buiuc, M. Negut — Tratat de microbiologie clinici, Ed. Medicala 1999.

4. Farmacopeea roménd Editia a-X-a, Ed. Medicala, Bucuresti, 1993.

5. Farmacopeea roménd Editia a-X-a, Supliment 2001, Ed. Medicala, Bucuresti, 2002.
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6. Norme tehnice privind curdfarea, dezinfecfia §i sterilizarea in unitétile sanitare publice si private,
OMS nr. 1.761 din 3 septembrie 2021.

7. Ghid national de biosiguran{a pentru laboratoarele medicale, Bucuresti, 2006, Ed. Medicala.

8 Ghid OMCL/EDQM nr. PA/PH/OMCL (16) 86 R6 - Managementul conditiilor de mediu, 2021.

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

TEMATICA

Actiunea agentilor fizici asupra microorganismelor.

Actiunea agentilor chimici asupra microorganismelor.

Prepararea frotiurilor-coloratia cu albastru de metilen.

Prepararea frotiurilor-coloratia Gram.

Sterilizarea prin caldura umeda.

Sterilizarea prin caldura uscati.

Determinarea proprietatilor nutritive ale mediilor de culturd utilizate la controlul sterilitatii.

Controlu] contaminérii microbiene a medicamentelor - prelevarea si prelucrarea probelor.

Punerea in evidenta a microorganismelor patogene sau condifionat patogene din medicamente -

Escherichia coli.

10.  Punerea in evidentd a microorganismelor patogene sau condifionat patogene din medicamente -
Staphylococcus aureus.

11.  Prepararea suspensiilor stoc de spori (microorganisme test) pentru determinarea activitafii
microbiologice a antibioticelor prin metoda difuzimetrica.

12.  Definitie termeni §i norme tehnice privind curifarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare.

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

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

WR NN A WLN —

c) Laborator Determinari Fizico-Chimice si Instrumentale la Medicamente de Sintezi

> 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii postliceale (PL), 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(asistent medical principal de laborator), normi intreagi, perioadi nedeterminati.

BIBLIOGRAFIE

l. Dobrescu D. - Farmacoterapie practica, vol.I si II -Ed. Medicala, Bucuregti 1989.

2. Farmacopeea Romana, editia a X a, Editura medicald, Bucuresti 1993.

3. Crina — Maria Monciu, Analiza chimicd in controlul medicamentului, Editura medicala, Bucuresti
20085.

4. Legea 95/2006 actualizata — titlul XVIII, Medicamentul — Clasificarea medicamentelor, distrubutia

angro a medicamentelor, etichetarea gi prospectul medicamentelor.

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

TEMATICA

1. Medicament - forme farmaceutice, definifie, generalitati, Clasificare.

2. Solutii — definitie, componentele solutiilor, prepararea solutiilor, exemple de solutii apoase, exemple
de solutii alcoolice.

3. Pulberi: definitie, controlul pulberilor, exemple.

e T i
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4. Capsule: definitie, preparare, exemple.

5. Comprimate: definitie, componente, preparare, caracteristici, exemple (comprimate obisnuite si
efervescente).

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

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

8. Instrumentar de laborator.

9. Operatii de laborator in analiza chimici: cintarirea, filtrarea, masurarea volumelor.

10.  Solutii. Exprimarea concentratiilor solutiilor de reactivi chimici.

11.  Reguli de manipulare a reactivilor si solutiilor.

d) Compartiment Control Produse Radiofarmaceutice

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

farmacie, biochimie, administratie publica), norma intreaga, perioada nedeterminati.

BIBLIOGRAFIE

I. Farmacopeea Roména X, Ed. Medicala, Bucuresti, 1993.

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

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

4. Ion Gh. Tanase, Tehnici §i metode electrometrice de analizd, Ed. Ars Docendi, Bucuresti, 2000.

5. Ion Gh. Tanase, Tehnici si metode spectrometrice de analiza, Ed. Ars Docendi, Bucuresti, 2001.

6. Victor David, Andrei Medvedovici, Metode de separare s5i analizd cromatografica (editia all-a

revizuita), Ed.Universitatii din Bucuresti, 2008.
7. Marius Bojita, Liviu Roman, Robert Sandulescu si Radu Oprean - Analiza controlul medicamentelor
volumul I si 1, Ed. Intelcredo Deva, 2003.

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

TEMATICA

Solutii. Exprimarea concentratiei solutiilor. Solutii titrate. Prepararea solutiilor titrate.

Caractere fundamentale analitice ale speciilor chimice. Character analitic al cationilor i anionilor.
Metode de analiza care au la baza echilibre acido-bazice.

Metode de analizi care au la baza echilibrul de precipitare.

Metode de analiza care au la baza echilibrul de complexare.

Metode de analizi care au la bazé echilibrul redox.

Metode cromatografice. Principii. Clasificarea metodelor. Aparatura.

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

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

N R

A
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> 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii postliceale (PL), 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate
(asistent medical de laborator) normi intreagi, perioadia nedeterminati
BIBLIOGRAFIE
L. Microbiologie medicaléd — V. Lazar, Ed.Univ. Bucuresti, 2007.
2. Farmacopeea romana Editia a-X-a, Ed. Medical3, Bucuresti, 1993.
3. Farmacopeea roméina Editia a-X-a, Supliment 2001, Ed. Medicala, Bucuresti, 2002.
4, Norme tehnice privind curdfarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private,

OMS nr. 1.761 din 3 septembrie 2021.
5. Microbiologie generald — V. Lazar, V. Herlea, R. Cernat, M. Balotescu, D. Bulai, A. Moraru, Ed.
Univ. Buc, 2004.
. Ghid national de biosiguranta pentru laboratoarele medicale, Bucuregti, 2006, Ed. Medicala.
7. Ghid OMCL/EDQM nr. PA/PH/OMCL (16) 86 R6 - Managementul conditiilor de mediu, 2021.

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

TEMATICA

L. Actiunea agentilor fizici asupra microorganismelor.

2. Actiunea agentilor chimici asupra microorganismelor.

3. Instrumentarul de laborator.

4, Planuri pentru interventii in caz de accidente in laborator si méasuri de urgenta.

5. Sterilizarea prin caldurd umeda. Controiul sterilizarii.

6. Sterilizarea prin caldura uscatd. Controlul sterilizarii.

7. Prelevarea, transportul si prelucrarea probelor.

8. Tehnici de realizare a preparatelor pentru examinarea microscopica a microorganismelor.
9. Substante chimice periculoase.

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

II.  Dezinfectia. Tipuri de substante chimice utilizate ca dezinfectante si/sau antiseptice.

12.  Monitorizarea conditiilor de mediu in laborator.

e) Compartiment Evaluare Produse Biologice

> 1 (unu) post de expert debutant, nivel studii S, fiira vechime in specialitate (farmacie, chimie,
biochimie, administratie publici), norma intreagi, perioadi nedeterminati

BIBLIOGRAFIE

1. Imunologie si Imunochimie, Grigore Mihdescu, Universitatea Bucuresti 2003,
https://ebooks.unibuc.ro/biologie/mihaiescu/cuprins.htm .

2. Microbiologie medicald — V. Lazar, Ed.Univ. Bucuresti, 2007.

3.  Microbiologie generald — V. Lazar, V. Herlea, R. Cernat, M. Balotescu, D. Bulai, A. Moraru, Ed.

Univ. Buc, 2004.

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

Kenneth M., Weaver, C., Janeway's immunobiology, 9th edition, New York: Garland Science; 2016

https://www.academia.edu/40521511/Janeways_Immunobiology_9th_Edition .
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6. IMUNOBIOLOGIE, Veronica LAZAR, Ramona CERNAT, Carmen CHIFIRIUC, Doina BULAL,
Duncan STEWART-TULL, Universitatea Bucuresti 2006.

7. V.Bilbie, N. Pozsgi - Bacteriologie medicald, vol.I; II, ed. Medicald 1984.

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

9. Farmacopeea roména Editia a-X-a, Ed. Medicald, Bucuresti, 1993.

10. Farmacopeea roméand Editia a-X-a, Supliment 2001, Ed. Medicala, Bucuresti, 2006.

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

12.  Legea 95/2006 actualizat — titlul VIII, Medicamentul — Clasificarea medicamentelor.

Notd. Toate actele normative prevdzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicati cu
modificdarile si completdrile ulterioare.

TEMATICA
1.  Réspunsul imun umoral (definfie, molecule care participé la elaborarea raspunsului imun umoral,
mecanisme).
2. Raspunsul imun celular (definitie, celulele care participd la elaborarea raspunsului imun celular,
mecanisme).

Antigenele (definitie, proprietfi, clasificare).

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

Factori umorali $i celulari implicati in apararea nespecifica.

Moleculele complexului major de histocompatibilitate.

Reactiile de hipersensibilitate.

Notiuni de oncogeneza si imunologie tumorala.

Imunitatea dobandita.

10. Proprietéti generale ale bacteriilor. Morfologia bacteriand. Structura si functiile celulei bacteriene.

I1. Fiziologia bacteriand. Clasificarea bacteriilor dupi necesitatile de cultivare. Medii de cultura.

12. Determinarea in vitro a spectrului de sensibilitate la antibiotice a speciilor microbiene. Metode
calitative si cantitative.

13. Validarea metodelor de testare in laborator.

14.  Produse obtinute prin tehnologie ADN recombinant.

W W

2. DIRECTIA GENERALA EVALUARE - AUTORIZARE
I. DIRECTIA FARMACOVIGILENTA SI MANAGEMENTUL RISCULUI
a) Serviciul Evaluare

> 1 (unu) post de referent de specialitate gr. I, nivel studii S, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate
(farmacie), normai intreaga, perioadi nedeterminata.

b) Birou Gestionare Date
> 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacie,
chimie, economici, administratie publici), normi intreagi, perioadi nedeterminati;
> 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacie),

normai intreagi, perioadi nedeterminati.
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BIBLIOGRAFIE

1. Legea nr. 95 din 14 aprilie 2006, privind reforma in domeniul san#tatii, republicati, cu modificarile
si completérile ulterioare - Titlul XVIII Medicamentul — CAP. X Farmacovigilenta;

2. Hotararea Consiliului Stiintific nr. 3/24.10.2018 de aprobare a versiunii In limba romana a Ghidului

de bund practicd de farmacovigilenfa — Modulul XVI, Addendum I - Materiale Educationale,
disponibila pe website-ul ANMDMR (www.anm.ro}, sectiunea Medicamente de uz uman/Legislatie/
Hotérari ale Consiliului stiintific;

. f Hotérarea Consiliului Stiintific nr. 2/14.06.2018 de aprobare a versiunii In limba romané a Ghidului
de buna practicd de farmacovigilentd - Modulul XVI — Misuri de reducere la minimum a riscului:
selecfia instrumentelor si indicatorii de eficacitate (Rev. 2) disponibild pe website-ul ANMDMR
(www.anm.ro), sectinnea Medicamente de uz uman/Legislatie/ Hotéréri ale Consilinlui Stiintific;

4, Regulamentul de Punere in Aplicare (UE) nr. 520/2012 al Comisiei din 19 iunie 2012 privind
efectuarea activitdtilor de farmacovigilentd prevazute in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului §i in Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului .

Notd. Toate actele normative previizute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicati cu
modificarile si completdrile ulterioare.

TEMATICA

1. Atributiile ANMDMR in ceea ce priveste activitatea de farmacovigilenta.

2. Obligatiile detinatorului autorizatiei de punere pe piaté in cadrul sistemului de farmacovigilenta.
3. {inregistrarea si raportarea reactiilor adverse suspectate, baza de date EudraVigilance.

4, Masuri de reducere la minimum a riscului — materiale educationale.

5. Dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta al detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

II. DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE

a) Serviciul administrare proceduri europene - Compartiment administrare proceduri MRP,
DCP

» 1 (unu) post de expert debutant, nivel studii S, specialitate farmacie, fari conditii de vechime
in specialitate, norma intreagi, perioadi nedeterminati;

> 1 (unu) post de expert gr. II, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economica,

administratie publici, 6 luni vechime in specialitate, norma intreagi, perioadi nedeterminati

b) Serviciul administrare proceduri europene - Compartiment administrare proceduri
centralizata

> 1 (unu) post de referent tr. II, nivel studii M, diploma de bacalaureat, 6 luni vechime in
specialitate (real, teoretic, uman, tehnic), norma intreagi, perioadi nedeterminati.

) Serviciul administrare proceduri europene - Compartiment validare administrare variatii

> 1 (unu) post de expert debutant, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economica,
administratie publica, firi conditii de vechime in specialitate, normi intreagi, perioadi
nedeterminata.

(R ———— -, R e
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d) Serviciul evaluare proceduri europene - Compartiment calitate medicamente
» 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, specialitate farmacie, 6 ani si 6 Iuni vechime in
specialitate, normi intreagi, perioadi nedeterminati

BIBLIOGRAFIE

l. Legea nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sinititii, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare — Titlul XVIII Medicamentul;

2. Ordin al Ministrului Sanatatii nr. 906/2006 pentru aprobarea Normelor si protocoalelor analitice,

farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea medicamentelor — Cerintele dosarului

standardizat de autorizare de punere pe piatd — Modulul 1, 2 si 3;

Farmacopeea Romana Ed a X-a, , Editura Medicala, Bucuresti, 1993;

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

b

Nota: Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicatd cu
modificdrile si completirile ulterioare.

TEMATICA

1. Definitia medicamentului $i domeniul de aplicare (1, art. 699,700,701,702);
2. Autorizarea de punere pe piafa (1, Cap. III, sectiunea I, art. 704-713, sectiunea a 4-a, art. 726-
742, sectiunea a 5-a, art. 743-754);

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

4. Monografii de forme farmaceutice (3, pag. 192-194; 284-286; 849-851; 889-890; 951-953);

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

6. Cromatografia. Aplicatii in analiza si controlul medicamentelor (3, pag. 1043-1049; 4, Vol. 2,
pag. 17-237);

7. Spectrometria de absorbtie in ultraviolet si vizibil (3, pag. 1036-1038; 4, Vol. 2, pag 296-332),

8. Spectrometria atomica (3, pag. 1039-1041; 4, Vol. 2, pag 333-352),

9. Spectrometria in infrarosu (3, pag. 1038-1039; 4, Vol. 2, pag 353-382).

III. COMPARTIMENT LIZIBILITATE

» 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, diplomé de bacalaureat, 6 ani si 6 luni vechime
in specialitate, norma intreagi, perioadi nedeterminata.

BIBLIOGRAFIE

1. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare;

2. Legea nr. 134 din 12.07.2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si

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

3. Hotarérea nr. 6/23.03.2010 referitoare la aprobarea Ghidului privind modalitatea de efectuare a
consultarii cu grupurile tintd de pacienti in vederea elaborérii prospectului;
4, Microsoft Office ( word, excel )

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

1. Atributiile ANMDMR in ceea ce priveste lizibilitatea prospectelor;
2. Autorizarea de punere pe piata;

3. Legislatia nationald in domeniul farmaceutic.

IV.  SERVICIUL EMITERE AUTORIZATII

» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. I, nivel studii S, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate
(farmacie, chimie, economici, administratie publici), normii intreagi, perioadi nedeterminata

BIBLIOGRAFIE

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

2. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&n#tatii, republicata, cu modificarile si completérile

ulterioare, Titlul XVIII si Titlul XX

3. Ordinul Ministerului San&tafii nr. 857/22.03.2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania;

4. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.540 din 13 august 2021 pentru aprobarea Normelor de  aplicare
a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatétii referitoare la
autorizarea punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sdnatate publicé;

5. 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 sdnatatii referitoare la
medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale;

6. Ordinul ministrului sdnatafii nr. 1962/2.12.2008 privind aprobarea Procedurii de eliberare a
autorizatiilor de import paralel pentru medicamente de uz uman;

7. HCS nr. 7/19.12.2017 referitoare la aprobarea Ghidului privind redactarea autorizatiei de punere pe
piata si a anexelor acesteia;
8. Ordinul ministrului sénétdtii nr. 1.772/2023 pentru aprobarea conditiilor privind autorizarea

temporard a distribufiei unui medicament neautorizat, achizitionat de Ministerul Sanatatii de la Global
Drug Facility (GDF) cu finanfare de la Fondul Global, in vederea utilizarii acestuia in cadrul
programelor nafionale de sdnatate publicd;

9. Ordinul ministrului sdnétatii nr. 894/2006 pentru aprobarea Reglementérilor privind exportul
medicamentelor de uz uman.

Notd: Toate actele normative previizute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicati cu
modificdrile si completdrile ulterioare.

TEMATICA

L. Eliberare autorizatii punere pe piaté;

2. Eliberare autorizatii nevoi speciale;

3. Eliberare autorizatii import paralel;

4. Eliberare autorizatii punere pe piata a unor medicamente necesare pe motive de sénitate publica;

5. Eliberarea autorizatici temporard a distributiei unui medicament neautorizat, achizitionat de

Ministerul Sanatétii de la Global Drug Facility (GDF) cu finantare de la Fondul Global, in vederea
utilizarii acestuia in cadrul programelor nationale de sénatate publicd;

6. Eliberarea certificatului farmacutic in format OMS;
7. Gestionarea solicitdrilor post-autorizare.
[ R -
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V. SERVICIUL NOMENCLATOR

> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate (farmacie, chimie, economie, administrafie publicd), normi intreagi, perioadi
nedeterminati;

> 1 (unu) post de referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate

(farmacie, chimie, economie, administratie publicd), normi intreagi, perioadi nedeterminati.
BIBLIOGRAFIE

L Legislatie generald referitoare la activitatea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

I. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile si completarile
ulteripare;

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

3. Ordinul ministrului sanatatii nr. 857/22.03.2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si

functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia.

IL. Legislatie specifica:

1. Ordinul ministrului s@natafii nr. 55172021 privind modificarea Ordinului ministruiui sanatatii publice
nr. 895/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de punere pe piatd si
supravegherea medicamentelor de uz uman si pentru abrogarea Ordinului ministrului sanatétii publice
nr. 1.203/2006 privind aprobarea modalitatii de radiere de cétre Agentia Najionald a Medicamentului
a cererilor de autorizare de punere pe piata pentru medicamente de uz uman;

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

3. Ordinul ministrului sanétatii nr. 1.540/2021 pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor art.
883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatétii referitoare la autorizarea punerii pe
piatd a unor medicamente necesare pe motive de sénatate publica;

4. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1449/2010 pentru modificarea si completarea Procedurii de eliberare
a autorizatiilor de import paralel pentru medicamente de uz uman, aprobata prin Ordinul ministrului
Sénatdatii publice nr. 1.962/2008;

5. Hotararea nr. 19/28.09.2007 referitoare la aprobarea Ghidului privind aplicarea unor prevederi ale
art. 729 si 730 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii, Titlul XVII -
Medicamentul, cu modificérile $i completdrile ulterioare.

Notd. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicati cu
modificdrile 5i completirile ulterioare.
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TEMATICA

—

Domeniul de activitate al ANMDMR.
2. TITLUL XVIII - Medicamentul: definitii, domeniu de aplicare, punerea pe piatd, clasificarea

medicamentelor.
3. Medicamente utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale/séndtate publica.
4. Medicamente importate paralel.

3. SERVICIUL TEHNOLOGIA INFORMATIEI $1 A COMUNICATIILOR - BIROU
DEZVOLTARE PROIECTE TIC, INFRASTRUCTURA SI SUPORT TEHNIC

» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(informatici), normi intreagi, perioadi nedeterminata

BIBLIOGRAFIE

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

2. Legea nr. 35/2006 privind reforma in domeniul sanét#fii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare;

3 Regulamentul intern al Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din
Romaénia;

4, Retele de calculatoare. Ghidul incepatorului, Autor: Bruce Hallberg, Editura: Rosetti Educational,
2006;

5. Introducere in retele de calculatoare - Dan Popa, Editura: EIKON, 2018;
6. HTML si CSS. Degign si stilizare situri web" de Mircea Moise, Editura Polirom;
7. PHP si MySQL. Dezvoltarea aplicatiilor web"” de Bogdan Brinzarea-lamandi, Editura Teora.

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

TEMATICA

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

2. Rolul si atributiile Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia;

3. Regulamentul intern al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia;

4. Modelul ISO/OSI, protocoale folosite in stiva TCP/IP;
5. Limbaje de programare web relevante, cum ar fi HTML, CSS, JavaScript, PHP, Python, etc.;

6. Creare a interfetelor utilizator (UI) cu ajutorul HTML, CSS si JavaScript, cadre de lucru frontend
(frameworks) populare;

7. Retele IPv4, subnetare, supranetare, calcularea méstilor de retea, adresa de broadcast, id-ul retelei,
LLAN, Internet, Intranet, Extranet, clase de retele IPv4 (A, B, C, D, E);

8. Rutare staticd — gateway, rutare intre 2 noduri (din aceeasi retea, din retele diferite);

9. Rutare dinamici — exemple de protocoale (BGP, OSPF, RIP, etc.), Clasificare (distance vector/link
state/path vector, classless/classful).

[T A= e, SR
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» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate

(informatici), norma intreagi, perioadi nedeterminati.

BIBLIOGRAFIE

L. Legea nr. 134/2019, privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificdrile si completarile
ulterioare;

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

3. Regulamentul intern al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania;

4, Programare orientata pe obiecte. Exemple in limbajul C++, Mihaela Oprea, Editura Matrixrom;

5. Limbajul SQL Pentru Incepatori - Gabriel Braharu.

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

TEMATICA

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

2. Rolul si atributiile Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romadnia;

3. Regulamentul intern al Agentiei Nationale a Medicamentulut §i a Dispozitivelor Medicale din
Romadnia;

4. Programare orientatd pe obiecte (clase, interfete, mostenire, accesibilitatea membrilor unei clase);

5. Caracteristici generale Microsoft SQL.

4. DIRECTIA EVALUARE TEHNOLOGII MEDICALE

L Compartiment evaluare medicali

» 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economici,
administrafie publicd, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, normi intreagi, perioadi
nedeterminati.

IL. Compartiment validare si analizd date medicale

» 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economica,
administrafie publici, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate, normi intreagi, perioadi
nedeterminati;

> 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economica,
administratie publici, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, normi intreagi, perioadi
nedeterminati;

> 1 (unu) post de expert gr. II, nivel studii S, specialitate farmacie, chimie, economici,
administratie publici, 6 luni vechime in specialitate, norma intreagi, perioadi nedeterminati.
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BIBLIOGRAFIE

l. O.M.S. nr. 861/2014 — Ordinul Ministrului S&natétii pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de
evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusé de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate Tn procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor,
neincluderea sau excludereca medicamentelor in/din Lista cuprinzind denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fird contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asiguréri sociale de sanétate, precum gi
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de s#ndtate, precum gi a céilor de atac;

2. H.G. nr. 720/2008 - pentru aprobarea Listei cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asigurafii, cu sau fara contributie personal, pe
bazd de prescriptie medicald, In sistemul de asigurari sociale de sénitate, precum si denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sinéatate;

3. Ordinul ministrului s@natatii s1 al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sénitate nr.
564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internafionale prevazate in Lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzétoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personald, pe bazi de prescriptie medicald, In sistemul de agigurdri sociale de sidnatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sandtate, aprobaté prin Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008LEGE Nr. 134
din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative si a normelor metodologice privind
implementarea acestora;

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

5. Legea nr. 95 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sanatagii, republicat, cu modificarile
si completarile ulterioare;

6. Ordinul nr. 857 din 22 martie 2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare al
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania*);

7. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea
unor cheltuieli in domeniul sanatétii, cu modificérile §i completarile ulterioare;

8. Ordinul ministrului sanétifii nr. 735/2018 privind modelul de contract, metodologia de negociere,

incheiere si monitorizare a modului de implementare §i derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-
volum-rezultat.

Notd. Toate actele normative prevazute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicatii cu
modificdrile si completirile ulterioare.

TEMATICA

1. Criteriile pentru addugarea/mutarea unei DCI compensate;

2. Criteriile de evaluare a DCI-urilor compensate din List;

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;
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5. Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi curative care se adreseazd unor patologii infectioase,

transmigibile, cu impact major asupra sanéatatii publice, din cadrul programelor nationale de s@nitate
publicé, derulate de Ministerul Sanétatii;

6. Ciriteriile de evaluare a DCl-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale

unor patologii pentru care este DCI singura alternativi terapeutica;

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

8. Documentatia care trebuie depusa de solicitanti, instrumentele metodologice utilizate in procesul de

evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor
in/din Lista cuprinzidnd denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de prescripjie medicald, in sistemul
de asigurari sociale de sénitate, precum s$i denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sénatate;

9. Cadrul general cu privire la includerea condifionatd in Lista cuprinzind denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau faré contribugie
personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asiguréri sociale de sanétate, precum si
denumirile comune internajionale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sanétate, 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 cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie
personald, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de agiguréri sociale de sinéitate, precum gi
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sinitate, precum si ciile de atac;

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

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

13.  Hotérdrea nr. 720 din 9 iulie 2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind denumirile comune

internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau faré contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asiguréri sociale de sdnitate, precum si
denumirile comune internajionale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sanatate  Art. 1 - Art. 6;

14.  Ordin pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente
denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau faré contributie personalé, pe
baza de prescriptie medicald, in sistemul de asiguréri sociale de sanitate, aprobata prin Hotérirea
Guvernului nr. 720/2008 Art. 1 - Art. 8;

15.  Cap. II§ - Organizarea si functionarea ANMDMR din Legea 134/2019;

16.  Cap. IV Dispozifii comune din Legea 134/2019;

17.  Cap.V Finantare din Legea 134/2019;

18.  Cap. VI Personal si salarizare din Legea 134/2019;

19.  Legea 95/2006 - Titlul XIV - Cap. I Exercitarea profesiei de farmacist - Secfiuneaa 2-a Nedemnitati

20.  Legea 95/2006 Titlul XIV - Cap. I Exercitarea profesiei de farmacist - Sectiuneaa 3-a Autorizarea
exercitérii profesiei de farmacist;

21.  Legea95/2006 Titlul XIV - Cap. I Exercitarea profesiei de farmacist - Dispozitii privind exercitarea
profesiei de farmacist pe teritoriul Romadniei de catre farmacistii cetafeni ai unui stat membru al
Uniunii Europene, ai unui stat apartindnd Spatiului Economic European sau ai Confederatiei
Elvetiene;
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22. Ordinul nr. 857 din 22 martie 2022 - Art. 4 - (3);
23. Ordinul nr. 857 din 22 martie 2022 - Art. 27.

5. DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA
a) DIRECTIA INSPECTIE DE BUNA PRACTICA DE DISTRIBUTIE

» 4 (patru) posturi de inspector de specialitate gr. Il (farmacie, chimie, biochimie, administratie
publici), nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate , norma intreagi, perioada nedeterminats;
» 4 (patru) posturi de inspector de specialitate gr. IA (farmacie, chimie, biochimie, administratie
publicd), nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, normi intreagi, perioadi

nedeterminata.
BIBLIOGRAFIE
1. Legea nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
2. Legea nr.95/2006, republicata privind reforma fn domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completirile ulterioare;
3. Ordinul Ministerului Sanatatii nr.857/2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania;
4, Ordinul Ministerului Sénatétii nr.761/2015 pentru aprobarea Ghidului privind buna practica de
distributie angro a medicamentelor;
5. Ordinul Ministerului Sanétafii nr. 502/2013 pentru aprobarea obligativitatii raportarii lunare a punerii

pe piata din Romaénia, respectiv a vanzérilor medicamentelor de uz uman de catre distribuitorii
angro/importatorii/fabricantii autorizati;

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

7. Ordinul Ministernlui Sanatafii nr.269 /2017 privind obligatia de a asigura stocuri adecvate si continue
de medicamente;
8. Ordinul Ministerului Sanatétii nr.672/2020 pentru aprobarea Listei cuprinzand dispozitivele medicale

necesare pentru a asigura preventia §i tratarea afectiunilor asociate infectiei cu SARS-CoV-2, a ciror
distributie se suspend temporar, precum §i a unor misuri pentru asigurarea medicamentelor cu risc
crescut de discontinuitate pe piafa nafionald;

9. 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 prefurilor
medicamentelor autorizate de punere pe piatd in Roméania de cétre unitatile de distributie angro a
medicamentelor, importatorti, fabricanti autorizati si farmaciile cu circuit inchis si deschis;

10.  ISO9001:2015.

Nota. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicati cu
modificdrile si completdrile ulterioare.
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TEMATICA
1. Regulamentul de organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia;
2. Atributiile Directiei generale inspectie farmaceuticd, Directiei inspectie de buni practici de
distributie, Directiei supravegherea calitatii medicamentelor si unitati teritoriale (ROF);
3. Autorizarea §i certificarea de bund practicd de distributie a unitatilor de distributie angro de
medicamente;
4. Obligativitatea raportdrii lunare a punerii pe piata din Romdinia, respectiv a vanzirilor
medicamentelor de uz uman de citre distribuitorii angro/importatorii/fabricantii autorizati;
5. Obligativitatea raportarii zilnice a stocurilor si operatiunilor comerciale efectuate cu medicamentele

de uz uman din Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piata in
Rominia de cétre unitétile de distribufie angro a medicamentelor;

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

Clasificarea deficientelor observate Tn timpul inspectiilor de buni practica de distibutie;

8. ISO 9001:2015.

=

b) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI

TERITORIALE
> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA (farmacie), nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime
in specialitate, normai intreagi, perioadi nedeterminatii;
> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA (farmacie, chimie, biochimie, administratie
publici), nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, normi intreagi, perioada
nedeterminata.

¢0 DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE / BIROU ALERTE, MEDICAMENTE FALSIFICATE

» 2 (doui) posturi de inspector de specialitate gr. IA (farmacie, chimie, biochimie, administratie
publici), nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, normi intreagi, perioadi
nedeterminata.

d) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE / UTI BACAU

> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA (farmacie, chimie, biochimie, administratie
publicd), nivel studii S, 6 ani ¢i 6 luni vechime in specialitate, normi intreagi, perioadi
nedeterminati.

e) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI

TERITORIALE / UTI PITESTI

> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA (farmacie, chimie, biochimie, administratie
publicd), nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, normi intreagi, perioadi
nedeterminata.

e, e
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1§] DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE / UTI CLUJ

» 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA (farmacie, chimie, biochimie, administratie
publicd), nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, norma intreagi, perioada
nedeterminata.

g) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR S$I UNITATI
TERITORIALE / UTI GALATI

» 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. IA (farmacie) , nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime
in specialitate, norma intreagi, perioadi nedeterminata.

BIBLIOGRAFIE

L. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum $i pentru modificarea unor acte normative, cu modificérile si completirile
ulterioare;

2. Legea nr. 95/2006, republicatd privind reforma in domeniul sdnatatii, republicati, cu modificérile si
completirile ulterioare;

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

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

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

6. Ordinul Ministerului Sanatétii nr. 75/2010 pentru aprobarea Regulilor de buné practici farmaceutic;

7. Ordinul Ministerului  Sanatatii nr.444/2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea,
organizarea $i functionarea unitatilor farmaceutice;

8. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 502/2013 pentru aprobarea obligativitatii raportérii lunare a punerii

pe piaja din Roménia, respectiv a vanzirilor medicamentelor de uz uman de cétre distribuitorii
angro/importatorii/fabricantii autorizafi;

9. Ordinul Ministerului Sanatétii nr. 131/2016 pentru aprobarea Normelor privind autorizarea unitatilor
de distributie angro de medicamente de uz uman, certificarea de buna practicd de distribuiie si
inregistrarea brokerilor de medicamente de uz uman;

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

11.  Ordinul Ministerului Sanatafii nr. 1.345/2016 privind raportarea zilnica 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 unitdfile de distributie angro a
medicamentelor, importatori, fabricanti autorizati si farmaciile cu circuit inchis si deschis;

12 Ordinul Ministerului Sanéatafii 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 sigurant care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

13.  Hotardrea Consiliul sgtiinfific nr. 4/24.10.2018 privind raportarea la Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale a neconformitétilor de calitate de catre detinatorii de
autorizafii de punere pe piatd §i autorizatii de fabricatie, cu modificérile i completdrile ulterioare;

Nota. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicati cu
modificarile si completdrile ulterioare.
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TEMATICA

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

2. Atributiile Directiei generale inspectie farmaceuticd, Directiei supravegherea calitaii
medicamentelor i unitéti teritoriale (ROF);

3. Autorizarea si certificarea de buni practicd de distributie a unitdtilor de distributie angro de
medicamente;

4. Obligativitatea raportdrii lunare a punerii pe piata din Roménia, respectiv a vanzirilor
medicamentelor de uz uman de cétre distribuitorii angro/importatorii/fabricantii autorizati;

5. Obligativitatea raportérii zilnice a stocurilor §i operatiunilor comerciale efectuate cu medicamentele

de uz uman din Catalogul national al prefurilor medicamentelor autorizate de punere pe piaté in
Roménia de cétre unitétile de distributie angro a medicamentelor;

Obligatia de a asigura stocuri adecvate si continue de medicamente;

Clasificarea deficientelor observate in timpul inspectiilor de buna practic de distibutie;

Reguli de buné practica farmaceutic;

Infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice;

Elementele de siguranté care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

Raportarea la Agenfia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a neconformitatilor
de calitate de citre detindtorii de autorizatii de punere pe piata si autorizatii de fabricatie;

— o o0 Oy

- e

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

> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. II (farmacie, chimie, biochimie, administratie
publicii), nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate, normi intreagi, perioada nedeterminati
(experienti fabricatie medicamente de uz uman);

> 6 (sase) posturi de inspector de specialitate gr. IA (farmacie, chimie, biochimie, administratie
publicd), nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate, normi intreagi, perioadi
nedeterminati (experientd fabricatie medicamente de uz uman).

BIBLIOGRAFIE

1. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Najionale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile i completarile
ulterioare;

2. Legea nr. 95/2006, republicati privind reforma in domeniul sénatétii, republicata, cu modificérile si
completdrile ulterioare;

3. Ordinul Ministerului S#&natafii 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 investigaie clinica si a unitéfilor de
control independente i privind acordarea certificatului de bund practica de fabricatie;

5. Ordinul Ministerului Sanétatii nr. 502/2013 pentru aprobarea obligativitatii raportérii lunare a punerii
pe piata din Roménia, respectiv a vanzérilor 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 Sanatafii nr. 1.809/2006 pentru aprobarea Normelor privind avizarea declaratiei

de exiort al medicamentelor de uz uman;
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8. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1.200/2006 pentru aprobarea Reglementirilor privind atestarea de
catre Agentia Nafionald a Medicamentului a persoanei calificate a detindtorului de autorizatie de
fabricatie/import;

9. Ordinul Ministerului S#natatii nr. 1.442/2004 privind aprobarea Ghidului pentru Clasificarea
deficientelor observate in timpul inspectiilor de buna practicd 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.  Hotéardrea Consiliul stiinfific nr. 2/26.06.2017 de adoptare a Ghidului privind buna practica de
fabricafie pentru medicamentele de uz uman;

12, Hotararea Consiliul stiingific nr. 31/30.09.2015 referitoare la aprobarea criteriilor pe baza cirora
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 piatd in
Romadnia si aprobarea procedurii privind furnizarea mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz
uman autorizate de punere pe piatd in Romania;

13.  Hotirdrea Consiliul stiinfific nr. 24/03.07.2015 de aprobare a modificarii Anexei la HCS nr.
2/22.04.2014 referitoare la aprobarea Reglementérilor 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.  ISO9001:2015;

17.  ISO 19011:2018.

Nota. Toate actele normative prevazute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicati cu
modificirile si completdrile ulterioare.

TEMATICA

l. Regulamentul de organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania;
2. Atributiile Directiei generale inspectie farmaceuticd, Directiei inspectie BPF, BPL, BPLA, BPSC,

FV (ROF),

3. Autorizarea $i certificarea de bund practica de fabricatie (BPF), pentru fabricatie/import medicamente
de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica

4, Atestarea de citre 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;

7. Conditiilor de obtinere a acordului de furnizare a mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman

autorizate de punere pe piatd in Romaénia si aprobarea procedurii privind furnizarea mostrelor gratuite
ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piata in Romania;

8. Clasificarea deficienfelor observate in timpul inspectiilor de buna practica de fabricatie;

9. fnregistrarea fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor de substante active care vor fi utilizate
ca materii prime pentru medicamente de uz uman;
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10.  Acordul de recunoastere mutuald (Mutual Recognition Agreement = MRA) si Protocolul acordului
european asupra evaludrii 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. Eudral.ex - Yolume 4;

13. IS0 9001:2015;

14.  ISO 19011:2018.

6. SERVICIUL PUBLICITATE

> 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (farmacie,
chimie, biochimie, administratie publicd), normi intreaga, perioadi nedeterminati;
» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate

(administratie publicii), norma intreagi, perioadi nedeterminati
BIBLIOGRAFIE

1. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romdinia, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile si
completarile ulterioare;

2. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificérile §i completarile

ulterioare, Titlul XVIII si Titlul XX;

Legea nr. 504 din 11 iulie 2002- Legea audiovizualului, cu modificérile si completérile ulterioare;

Legea nr.148 din 26 iulie 2000 privind publicitatea, cu modificarile $i completérile ulterioare;

Ordinul ministrului sandtitii nr. 194 din 23 februarie 2015 privind aprobarea Normelor pentru

evaluarea si avizarea publicitafii la medicamentele de uz uman;

6. Hotérarea Consiliului stiintific al ANMDMR nr. 33/30.09.2015 referitoare la aprobarea principiilor
ANMDMR de evaluare a programelor de reduceri de coplata acordate pacientilor pentru facilitarea
accesului la medicamentele prescrise;

7. Ordonanta de Urgentd nr. 46 din 9 iunie 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.

Wokow

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

TEMATICA

Atributiile ANMDMR in ceea ce priveste activitatea de publicitate;

Principalele forme de publicitate in domeniul medicamentelor de uz uman;
Principalele forme de publicitate in domeniul medicamentelor dispozitivelor medicale;
Publicitatea inselatoare si publicitatea comparativa;

Publicitatea pentru profesionisti;

Publicitatea destinatd publicului larg;

Sponsorizarea;

Obiectele promotionale;

Campanii de congtientizare/prevenire a unor boli;
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8. Publicitatea prin internet;
9, Publicitatea in cadrul manifestarilor medicale;
10. Publicitatea in domeniul audiovizual.

7. DIRECTIA JURIDICA, AFACERI EUROPENE SI RELATII INTERNATIONALE, SERVICIUL
ASISTENTA JURIDICA GENERALA, URMARIRE DEBITE $I CONTENCIOS
ADMINISTRATIV

> 2 (douid) posturi de consilier juridic gr. IA nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(drept) normai intreagi, perioada nedeterminata.

BIBLIOGRAFIE

1. Constitutia Romaniei revizuita;

Legea nr. 287/2009 privind Codul civil, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare si Legea

nr. 7172011 pentru punerea In aplicare a Legii nr. 287/2009 privind Codul civil, cu modificarile si

completérile ulterioare;

Legea nr. 134/2010 privind Codul de proceduri civila, cu modificérile si completarile ulterioare;

Legea nr. 286/2009 privind Codul penal, cu modificérile §i completérile ulterioare;

Legea nr. 135/2010 privind Codul de proceduré penald, cu modificarile i completarile ulterioare;

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

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

7.  Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnétatii, republicatd, cu modificérile gi completarile

ulterioarev — Titlul XVIII si Titlul XX si ordinele ministrului santafii de punere in aplicare a

dispozitiilor Titlului XVIII si Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

Legea nr. 53/2003 privind Codul muncii, republicaté, cu modificérile i completdrile ulterioare;

. Legea contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu modificérile si completérile ulterioare;

10. Legea nr. 544/2001 privind liberul acces la informatgiile de interes public, cu modificarile i
completdrile ulterioare;

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

12. Legea farmaciei nr. 266/2008, republicati, cu modificérile si completarile ulterioare;

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

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

15. Legeanr. 94/1992 privind organizarea si functionarea Curtii de Conturi, cu modificérile §i completérile
ulerioare;

16. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificérile si completérile ulerioare;

17. Hotérirea Guvernului nr. 395/2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor
referitoare la atribuirea contractului de achizifie publicd/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind
achizitiile publice, cu modificarile i completirile ulterioare;

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

19. Ordonanta de urgenta a Guvernului or. 46/2021 privind stabilirea cadrului institugional si a masurilor
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE,
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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 ;

20. Ordinul ministrului sinitdtii nr. 1.032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri i consumabilele aferente, cu
modificarile i completarile ulterioare;

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

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

23. Ordinul ministrului sinatatii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a
tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusd de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea
san excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzind denumirile comune internafionale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personala, pe
baza de prescriptie medical3, in sistemul de asiguréri sociale de sanatate, precum §i denumirile comune
internagionale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
séndtate, precum si a cdilor de atac, cu modificérile §i completirile ulterioare;

24, Ordinul ministrului 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 siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

25. Ordinul ministrului sanatdtii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma fn domeniul sénétatii, referitoare la avizarea
activitdtilor in domeniul dispozitivelor medicale;

26. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.540/2021 pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor art.
883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&nététii referitoare la autorizarea punerii pe
piatd a unor medicamente necesare pe motive de sdnétate publici,

27. Ordinul ministrelui sdnétatii nr. 2.882/2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor grave
suspectate in legétura cu dispozitivele medicale;

Nota: Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicati cu
modificdrile si completdrile ulterioare.

TEMATICA

Drepturile, libertatile si indatoririle fundamentale;
Autoritatile publice;

Prescriptia extinctiva si decaderea;

Dreptul de proprietate public;

Actiunea in revendicare;

Raspunderea civilé delictuala;

Donatia;

Contractul de locatiune,

Contractul de mandat;

0. Izvoarele obligatiilor. Executarea i stingerea obligatiilor;

S0 O NN R WL~
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11. Actiunea civila;

12.  Participantii la procesul civil;

13. Reprezentarea pértilor in judecati;

14.  Competenta;

15. Actele de procedura si termenele procedurale;

16. Procedura in fata primei instante;

17. Caiile de atac;

18. Executarea silit3;

19. Infractiunea;

20. Cauzele justificative. Cauzele de neimputabilitate;

21. Autorul si participantii;

22. Individualizarea judiciara. Criterii generale. Circumstante atenuante §i agravante.

23. Concursul de cauze de atenuare si de agravare;

24. Raspunderea penald a persoanei juridice;

25. Cauzele care Inlaturd raspunderea penald;

26. Intelesul unor termeni sau expresii in legea penala;

27. Urmadrirea penald;

28. Infractiuni contra patrimoniului;

29. Infractiuni de coruptie si de justitie;

30. Medicamentul de uz uman;

31. Dispozitivele medicale;

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

33. Raspunderea disciplinar;

34. Raspunderea patrimonial;

35. Organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale din
Roméinia;

36. Procedura de solutionare a cererilor in contenciosul administrativ;

37. Procedura de solutionare a solicitarilor privind accesul la informatiile de interes public;

38. Administratia publica centrald. Reguli specifice privind proprietatea publica si privaté a statului sau a
unititilor administrativ-teritoriale. Personalul contractual din autoritétile si institutiile publice;

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

40. Achizitiile publice;

41. Dobandirea si Incetarea calitétii de consilier juridic;

42. Organizarea si functionarea farmaciei comunitare. Drogheria. Supravegherea si controlul. Raspunderi
si sanctiuni;

43. Elementele de siguranti care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman,

44. Studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman;

45. Donatiile de medicamente si dispozitive medicale;

46. Medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale;

47. Autorizarea medicamentelor de uz uman pentru a fi disponibile pentru folosirea in tratamente de ultima
instanté;

48. Evaluarea tehnologiilor medicale;

49. Avizarea activitétilor in domeniul dispozitivelor medicale;

50. Autorizarea punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sdnatate publica,

51. Raportarea incidentelor grave suspectate In legétura cu dispozitivele medicale;
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8. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE - DIRECTIA AVIZARE
» 1 (unu) post de curier nivel studii G, norma intreagi, perioadi nedeterminata
BIBLIOGRAFIE

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

2. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&natétii, republicatd, cu modificérile si completarile
ulterioare — Titlul XVIII (Medicamentul) si Titlu! XX (Dispozitive medicale) si ordinele ministrului
sanititii de punere in aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII i Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

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

4. Legeanr. 544/2001, privind liberul acces la informatiile de interes public, cu modificarile i completarile
ulterioare;

5. Legea nr. 182 din 12 aprilie 2002, privind protectia informatiilor clasificate, cu modificirile si
completirile ulterioare;

6. Legea nr. 16/1996 Legea Arhivelor Nationale, cu modificarile $1 completarile ulterioare.

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

TEMATICA

1. Atributiile Secretariatului conform art. 21 din cadrul Ordinul ministrului sanatafii nr. 857/22.03.2022
pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia;

Medicamentul;

Dispozitivele medicale;

Accesul la informatiile de interes public;

Arhivarea si circuitul documentelor;

Informatii secrete de serviciu.

SR W

9. DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE - BIROUL ACHIZITII PUBLICE $I
PROTOCOL

» 1 (unu) post de expert gr. I, nivel studii S, minim 3 ani §i 6 luni vechime in specialitate
(economici/drept/inginerie), norma intreagi, perioada nedeterminati;

> 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, minim 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate
(economici/drept/inginerie), normi intreagi, perioada nedeterminata.

BIBLIOGRAFIE

I. Legea nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile §i
completirile ulterioare;

2. Legea nr. 98/2016 din 19 mai 2016 privind achizifiile publice, cu modificarile i completarile ulterioare;
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3. Legea nr. 101/2016 din 19 mai 2016 privind remediile §i cdile de atac In materie de atribuire a
contractelor de achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucréri si
concesiune de servicii, precum §i pentru organizarea si functionarea Consiliului National de Solutionare
a Contestatiilor, cu modificérile si completérile ulterioare;

4, Hotardrea nr. 395/2016 din 2 iunie 2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizifie publicd/acordului-cadru din Legea nr.
98/2016 privind achizitiile publice;

5. Ordinul nr. 281/2016 din 22 ijunie 2016 privind stabilirea formularelor standard ale Programului anual
al achizitiilor publice si Programului anual al achizitiilor sectoriale;

6. Ordinul nr. 1792 din 24 decembrie 2002, privind aprobarea normelor metodologice privind angajarea,
lichidarea, ordonantarea si plata cheltuielilor institufiilor publice precum si organizarea, evidenta si
raportarea angajamentelor bugetare si legale, cu modificérile si completarile ulterioare

Notii: Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicati cu
modificdrile si completdrile ulterioare.

TEMATICA

I. Legea nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru modificarea unor acte normative - Capitolul I si Il -
Atributiile ANMDMR - Organizarea §i functionarea ANMDMR,;

2. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice - in integralitate;

Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac in materie de atribuire a contractelor de achizitie

publicd, a contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrdri $i concesiune de servicii,

precum si pentru organizarea $i functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor -

Capitolul I si II - Dispozitii generale - Notificarea prealabild,

4. Hotardrea 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 - in integralitate;,

5. Ordinul nr. 281/2016 privind stabilirea formularelor standard ale Programului anual al achizifiilor
publice §i Programului anual al achizitiilor sectoriale;

6. Ordinul nr. 1792/2002 privind aprobarea normelor metodologice privind angajarea, lichidarea,
ordonantarea si plata cheltuielilor institutiilor publice precum $i organizarea, evidenfa §i raportarea
angajamentelor bugetare si legale.

e

10. DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII

I. Serviciul personal, salarizare, Compartiment salarizare
» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(economicii, drept), normi intreagi, perioadi nedeterminati

BIBLIOGRAFIE

L. Legea nr. 134/2019, privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificdrile §i completirile
ulterioare;

2. Legea nr. 95/2006 privind reforma n domeniul sanatéii, republicatd, cu modificarile §i completarile
ulterioare;

3. Legea 53/2003 - Codul Muncii, republicat, cu modificérile si completarile ulterioare;

F= = . N e == S el
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4. Legea nr. 81/2018 privind reglementarea activitétii de telemunca, cu modificarile i completarile
ulterioare;

5. Legea-cadru nr. 153/2017 privind salarizarea unitard a personalului platit din fonduri publice, cu
modificarile si completarile ulterioare;

6. Hotérarea Guvernului nr. 1.336/2022 pentru aprobarea Regulamentului-cadru privind organizarea $i

dezvoltarea carierei personalului contractual din sectorul bugetar platit din fonduri publice, cu
modificérile si completérile ulterioare;

7. Hotirarea de Guvern nr. 250/08.05.1992, republicata, cu modificérile $i completarile ulterioare;

8. Hotardrea de Guvern nr. 1.336/2022 pentru aprobarea Regulamentului-cadru privind organizarea §i
dezvoltarea carierei personalului contractual din sectorul bugetar platit din fonduri publice, cu
modific#rile si completérile ulterioare;

9. Legea nr. 263/2010 privind sistemul unitar de pensii publice, cu modificérile §i completarile

ulterioare;

10.  Ordinul nr. 857 din 22 martie 2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare al
Agentiei Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia;

11.  Ordinul ministrului sanatagii nr.1470/2011 pentru aprobarea criteriilor privind angajarea si
promovarea in functii, grade si trepte profesionale a personalului contractual din unitétile sanitare
publice din sectorul sanitar, cu modificarile §i completirile ulterioare;

12 Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 111/08.12.2010 privind concediul si indemnizatia lunard
pentru cregterea copiilor, republicatd, cu modificarile $i completérile ulterioare;

13.  Ordonanta Guvernului nr. 27/2002 privind reglementarea activitafii de solufionare a petitiilor, cu
modificarile si completérile ulterioare;

14.  Regulamentul UE nr. 679/ 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date i de abrogare a Directivei
95/46/CE,;

15.  Hotarirea nr. 905/2017 din 14 decembrie 2017 privind registrul general de evidenta a salariatilor, cu
modificérile si completérile ulterioare.

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

TEMATICA

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

2. Legea cadru nr. 153/2017:

- Capitolul I, Sectiunea a 3-a — Definitii si Sectiunea a 4-a — Criterii de performanta;

- Capitolul II, Salarizarea, Sectiunea 1 — Sistemul de stabilire a salariilor de baza, soldelor de
functie/salariilor de functie, indemnizatiilor de incadrare si indemnizatiilor lunare in sectorul
bugetar;

- Anexa II, Capitolul Il — Reglementari specifice personalului din sénatate, din unitatile de asistenté
medico-sociald si din unitigile de asistentd sociald/servicii sociale.

- Anexa VI, Capitolul II, Sectiunea a 3-a — Drepturi specifice activitatii desfagurate In institutiile
publice de aparare, ordine public si securitate nationald;

3. Prevederile art. 34 din Regulamentul de organizare st functionare al Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 857/2022, Directia resurse umane §i managementul calititii;

4. Legea nr. 53/24.01.2003 - Codul muncii, republicata:

- Titlul Il - Contractul individual de munci;
- Titlul III - Timpul de munca si timpul de odihn&;
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- Titlul IV — Salarizarea;
- Titlul V — Sanétatea si securitatea in munci;
- Titlul VI - Formarea profesionala;
- Titlul XTI - Conflictele de muncé, Capitolul 2 - Raspunderea disciplinard
- Titlul XI — Raspunderea juridici;
- Titlul XII - Jurisdictia muncii;
Registrul general de evidentd al salariatilor;
Legea 95/14.04.2006, republicata:
- Titlul XII, Capitolul I- Exercitarea profesiei de medic;
7. Legea nr. 263/16.12.2010:
- Capitolul IV — Pensii;
8. Hotirdrea de Guvern nr. 905/14.12.2017;
. Hotirarea de Guvern nr. 250/08.05.1992, republicata;
10.  Hotardrea de Guvern nr. 1.336/2022 pentru aprobarea Regulamentului-cadru privind organizarea si
dezvoltarea carierei personalului contractual din sectorul bugetar plitit din fonduri publice;
11.  Ordinul ministrului sanétatii nr.1470/2011 pentru aprobarea criteriilor privind angajarea si
promovarea in functii, grade si trepte profesionale a personalului contractual din unitatile sanitare
publice din sectorul sanitar.

SR

» 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, normi
intreagi, perioada nedeterminati

BIBLIOGRAFIE

1. Legea nr. 134/2019, privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum s§i pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile §i completarile
ulterioare;

2. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&nétatii, republicatd, cu modificérile §i completarile
ulterioare;

3. Legea nr.53/2003 - Codul Muncii, republicat, cu modificérile si completarile ulterioare;

4, Legea nr. 81/2018 privind reglementarea activitatii de telemunca, cu modificarile si completarile
ulterioare;

5. Legea-cadru nr. 153/2017 privind salarizarea unitard a personalului plétit din fonduri publice, cu
modificdrile $i completirile ulterioare;

6. Hotardrea Guvernului nr. 1.336/2022 pentru aprobarea Regulamentului-cadru privind organizarea §i

dezvoltarea carierei personalului contractual din sectorul bugetar platit din fonduri publice, cu
modificarile si completarile ulterioare;

7. Hotararea de Guvern nr. 250/08.05.1992, republicaté, cu modificérile si completérile ulterioare;

8. Legea nr. 263/2010 privind sistemul unitar de pensii publice, cu modificérile si completérile
ulterioare;

9. Ordinul nr. 857 din 22 martie 2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare al

Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roménia;

10.  Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 111/08.12.2010 privind concediul si indemnizafia lunara
pentru cresterea copiilor, republicata, cu modificarile si completérile ulterioare;

11.  Regulamentul UE nr. 679/ 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,,

12.  Hotéarérea nr. 905/2017 din 14 decembrie 2017 privind registrul general de evidenta a salariatilor.

Notd. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizata, republicati cu

modificdrile si completdrile ulterioare.
= UEEaee—
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TEMATICA

1. Legea nr. 134/2019, privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative,
2. Legea cadru nr. 153/2017:

- Capitolul I, Sectiunea a 3-a — Definitii §i Sec{iunea a 4-a - Criterii de performanta;

- Capitolul II, Salarizarea, Sectiunea 1 — Sistemul de stabilire a salariilor de bazi, soldelor de
functie/salariilor de functie, indemnizatiilor de incadrare si indemnizatiilor lunare in sectorul
bugetar;

- Anexa II, Capitolul II — Reglementéri specifice personalului din sénitate, din unitégile de
asistentd medico-sociala §i din unitétile de asistentd sociald/servicii sociale.

- Anexa VI, Capitolul II, Secfiunea a 3-a — Drepturi specifice activitafii desfagurate in
institutiile publice de apérare, ordine public §i securitate nafionala

3. Prevederile art. 33 din Regulamentul de organizare si functionare al Agentiei Nationale a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale din Romania aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 1522/2019, Directia resurse umane §i managementul calitatii;

4. chca 53/24.01.2003, privind Codul muncii, republicata:

Titlul IT - Contractul individual de munca;

- Titlul IIT - Timpul de munci i timpul de odihna;

- Titlul IV — Salarizarea;

- Titlul V — Sénatatea si securitatea in munci;

- Titlul VI — Formarea profesionali;

- Titlul XI - Conflictele de muncé, Capitolul 2 - Raspunderea disciplinarad

- Titlul XI — Raspunderea juridicd

Titlul XII - Jurisdictia muncii
5. Legea 95/14.04.2006, republicata:

Titlul XII, Capitolul I- Exercitarea profesiei de medic.
6. Legeanr. 263/16.12.2010:
- Capitolul IV - Pensii

Hotarérea de Guvern nr. 250/08.05.1992, republicata;,

Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 111/08.12.2010, republicata, cu modificarile §i completirile

ulterioare.

e

I1. Serviciul asigurarea calititii si registraturi, Compartiment registratura st arhiva

-

» 1 (unu) post de referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, normi
intreaga perioadi nedeterminata.

BIBLIOGRAFIE

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

2. Ordinul ministrului sinatdfii nr. 857/2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare §i
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania;

3. Legea Arhivelor Nationale nr. 16/1996, republicata, cu modificérile si completérile
ulterioare.

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

modificarile si completdrile ulterioare.
e
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WEBGRAFIE
1. Instructiuni privind activitatea de arhivi la creatorii si detindtorii de documente, Emitent Arhivele

Nationale ale Romaniei, aprobate de conducerea Arhivelor Nationale prin Ordinul de zi nr. 217 din
23 mai 1996 Disponibil la adresa
https://arhivelenationale.ro/gite/download/acte_normative/Instructiuni-pentru-creatorii-de-
arhiva.pdf .

TEMATICA

L. Organizarea i functionarea ANMDMR;

2. Obligatiile creatorilor si detinatorilor de documente (Capitolul 11 din Legea Arhivelor Nationale).

3. Instructiuni privind activitatea de arhiva la creatorii i detinétorii de documente (Emitent Arhivele
Nationale),

4. Utilizare browser web; posta electronica;

5. Utilizare editor text: word, excel.

11. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE
I. DIRECTIA REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA - UTI IASI

» 1 (unu) post de inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird conditii de vechime in
specialitate, administratie publici (specialitate tehnica asociati dispozitivelor
medicale:electrotehnici, electronici, inginerie electrici, electronica si telecomunicatii, tehnologie
chimici, chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia
constructiilor de magini, bioinginerie, inginerie medicali, biochimie, biologie, etc.} normi intreagi,
perioadi nedeterminata.

BIBLIOGRAFIE

L. 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.

2. 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;

3. Ordonanta de urgenta nr. 46/09.06.2021 privind stabilirea cadrului institutional si a mésurilor pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din
5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

4. Ordonanta de urgentd nr. 137/12.10.2022 privind stabilirea cadrului institufional, precum si a
masurilor necesare pentru punerea in aplicare a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al
Parlamentului European gi al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei;

5. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&natafii, republicatd, cu modificirile si completirile
ulterioare;
eI, e — U IEENE
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6. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
7. Ordinul ministrului sanatatii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a

titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénatatii, referitoare la avizarea
activitdtilor in domeniul dispozitivelor medicale;

8. Ordinul 2882/2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor grave suspectate in legaturd cu
dispozitivele medicale;
9. Ordinul nr. 2219/2022 privind controlul prin verificare periodicd a dispozitivelor medicale aflate in

utilizare, evaluarea performantelor dispozitivelor medicale secondhand puse in func{iune si eliberarea
avizului de utilizare pentru dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de interventie pentru
asistentd medicald de urgenta prespitaliceasc;

10.  Ordonanta nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, cu modificérile si completarile
ulterioare.

Notd. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicati cu
modificdrile §i completdrile ulterioare.

TEMATICA

L. Organizarea si functionarea ANMDMR,;

2. Clasificarea dispozitivelor medicale;

3. Marcajul CE;

4, inregistrarea in baza nationald de date a dispozitivelor medicale;
5. Avize de functionare;

6. Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;

7. Obligatiile utilizatorilor;

8. Supravegherea in utilizare a dispozitivelor medicale;

9. Autoritatea de supraveghere a pietei — atributii, responsabilitai;
10.  Interzicerea / restringerea punerii la dispozifie pe piatd / punerii in functiune sau utilizarii ori de

retragere a produsului de pe piati si/sau rechemare a dispozitivelor medicale;
11.  Aplicarea sanctiunilor contraventionale.

DIRECTIA REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA - UTI TIMISOARA

> 1 (unu) post de inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird conditii de vechime in
specialitate, administratie = publicd  (specialitate = tehmicd  asociati  dispozitivelor
medicale:electrotehnici, electronici, inginerie electrici, electronici si telecomunicatii, tehnologie
chimici, chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia
constructiilor de masini, bioinginerie, inginerie medicalsi, biochimie, biologie, etc.) norma intreagi,
perioadi nedeterminatii.

BIBLIOGRAFIE

1.  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;
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2. Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei
2010/227/UE a Comisiei;

3.  Ordonanta de urgend nr. 46/09.06.2021 privind stabilirea cadrului institufional 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 Constliului;

4,  Ordonanta de urgentd nr. 137/12.10.2022 privind stabilirea cadrului institutional, precum si a
masurilor necesare pentru punerea in aplicare a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei;

5. Legeanr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénatatii, republicata, cu modificérile si completarile
ulterioare;

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

7. Ordinul ministrului sanététii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii , referitoare la avizarea
activitaiilor in domeniul dispozitivelor medicale;

8.  Ordinul nr. 2882/2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor grave suspectate in legatura cu
dispozitivele medicale;

9. Ordinul nr. 2219/2022 privind controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale aflate in
utilizare, evaluarea performantelor dispozitivelor medicale secondhand puse in functiune si eliberarea
avizului de utilizare pentru dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de interventie pentru
asistentd medicala de urgenta prespitaliceasca;

10. Ordonanta nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, cu modificérile si completérile
ulterioare.

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

TEMATICA

1 Organizarea si functionarea ANMDMR,;

2 Clasificarea dispozitivelor medicale;

3 Marcajul CE;

4.  TInregistrarea in baza nationala de date a dispozitivelor medicale;

5. Avize de functionare;

6.  Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;

7 Obligatiile utilizatorilor;

8 Supravegherea in utilizare a dispozitivelor medicale;

9.  Autoritatea de supraveghere a pietei — atributii, responsabilitafi;

0. Interzicerea / restringerea punerii la dispozitie pe piatd / punerii in funcfiune sau utilizérii ori de
retragere a produsului de pe piati si/sau rechemare a dispozitivelor medicale;
11. Aplicarea sanctiunilor contraventionale.

1
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11. DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE - SERVICIUL BUGET FINANCIAR
CONTABILITATE

» 1 (unu) post de expert gr. IA, nivel studii S, minim 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(economici), normi intreagi, perioadi nedeterminati

BIBLIOGRAFIE

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

2. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtatii, republicatd, cu modificarile §i completarile
ulterioare;

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

4. Ordinul Ministerului Sanétatii nr. 857/22.03.2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare §i
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR);

5. Ordinul nr. 888/2014 privind aprobarea cuantumului tarifului pentru activitdtile desfisurate de
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in domeniul medicamentelor de uz
uman, cu modificérile si completarile ulterioare;

6.  Ordinul MS nr. 3467/2022 privind aprobarea cuantumului tarifelor pentru activitatile desfagurate de
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia in domeniul
dispozitivelor medicale;

7. Legea contabilitatii 82/1991, cu modificéarile §i completérile ulterioare;

8 Lege-cadru nr. 153/2017 din 28 iunie 2017 privind salarizarea personalului plétit din fonduri publice,
cu modificarile si completarile ulterioare;

9. Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu modificérile si completérile ulterioare;

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

12.  HG nr. 714*/2018 actualizaté privind drepturile si obligatiile personalului autoritatilor gi instituiilor
publice pe perioada delegérii si detagérii in altd localitate, precum si in cazul deplasdrii in interesul
serviciului;

13. HG nr. 518*/10 iulie 1995 privind unele drepturi gi obligafii ale personalului romén trimis in
strdinitate pentru indeplinirea unor migiuni cu caracter temporar, cu modificérile si completirile
ulterioare;

14. QUG nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificérile §i completrile ulterioare;

15. Decretul nr. 209/1976 pentru aprobarea Regulamentului operatiilor de casé ale unitatilor socialiste;

16. Ordinul MF 1917/2005 pentru aprobarea Normelor metodologice privind organizarea si conducerea

.....

aplicare a acestuia, cu modificérile §i completarile ulterioare.

Notd. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicati cu
modificdrile si completirile ulterioare.
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TEMATICA

I.  Organizarea si functionarea Agentiei Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale;
3.  Principiile, cadrul general si procedurile privind formarea, administrarea, angajarea §i utilizarea
fondurilor publice, precum si responsabilitétile institutiilor publice implicate in procesul bugetar;
4.  Finantarea institutiilor publice,
5.  Rolul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale ;
instructiunile de aplicare;
7. Atributii §i competente privind angajarea, lichidarea, ordonantarea si plata cheltuielilor institutiilor
publice;
Norme generale privind documentele justificative §i financiar contabile ;
Executia bugetara in institutiile publice.
0. Drepturi si obligatii ale personalului romén trimis in straindtate pentru indeplinirea unor migiuni cu
caracter temporar.

oo

> 1 (unu) post de referent tr. IA, studii M , minim 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
(economici, tehnici, teoretici), normi intreagi, perioadi nedeterminati.

BIBLIOGRAFIE

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

2. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 857/22.03.2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare i

functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

(ANMDMRY);

Legea contabilitétii 82/1991, cu modificarile si completarile ulterioare;

Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu modificarile si completarile ulterioare;

Ordinul nr. 1.792/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice privind angajarea, lichidarea,

ordonantarea si plata cheltuielilor institutiilor publice, precum §i organizarea, evidenta §i raportarea

angajamentelor bugetare si legale, cu modificarile si completarile ulterioare;

6. HG nr. 714*/2018 actualizati privind drepturile si obligatiile personalului autoritétilor si institufiilor
publice pe perioada delegérii si detagérii in altd localitate, precum $i in cazul deplasarii in interesul
serviciului, cu modificérile si completérile ulterioare;

7.  HG nr. 518*/10 iulie 1995 privind unele drepturi si obligafii ale personalului roman trimis in
striindtate pentru indeplinirea unor misiuni cu caracter temporar, cu modificérile si completarile
ulterioare;

8. Ordinul nr. 888/2014 privind aprobarea cuantumului tarifului pentru activitifile desfaguraie de
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in domeniul medicamentelor de
uzZ uman;

9.  Ordinul ministrului sanatitii nr. 3.467/2022 privind aprobarea cuantumului tarifelor pentru
activitatile desfasurate de Agentia Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale din
Romainia;

10. Ordinul ministrului sanatdtii nr. 330/2023 pentru aprobarea Normelor metodologice privind
evaluarea clinicd si investigatiile clinice cu dispozitive medicale $i pentru abrogarea Ordinului
ministrului sandtétii publice nr. 792/2006 privind desfasurarea procedurii de investigatie clinica i a
procedurii de evaluare a performantei pentru dispozitivele medicale;

PO-DRUMC/SPS/01-F4

RS



it 914 D
.s*" = i MINISTERUL SANATATII

i

SIA DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

/I (\\\E AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

Str. Av. Sdndtescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti

%, Ay Tel: +4021-317.11.00
ANMDMR © Fax: +4021-316.34.97

11.

www.anm.ro

Ordinul ministrului sandtitii nr. 3.390/2022 privind aprobarea Normelor metodologice pentru
aplicarea prevederilor art. 3 alin. (10), art. 4 alin. (3) si art. 6 alin. (2) din Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor necesare pentru punerea
in aplicare a Regulamentului (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, precum si pentru modificarea unor acte normative in domeniul sanatatii.

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

TEMATICA

1.
2.
3.

w b

~l]

10
11

12.

Organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale;
Finantarea institutiilor publice;

Principiile, cadrul general si procedurile privind formarea, administrarea, angajarea si utilizarea
fondurilor publice, precum si responsabilitafile institutiilor publice implicate in procesul bugetar;

. Rolul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale;
. Drepturile si obligatiile personalului autoritdfilor si institutiilor publice pe perioada delegérii si

detasdrii In altd localitate, precum si Tn cazul deplasarii Tn interesul serviciului;

. Structura si atributiile Directiei Economice $1 Achizitii Publice;
. Atributii si competente privind angajarea, lichidarea, ordonantarea §i plata cheltuielilor institutiilor

publice;

. Procedura administrativi de gestionare a sumelor intrate in contul Agenfiei Nafionale a

Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale in cazul intreruperii procedurii de autorizare de punere
pe piatd/reinnoire a autorizatiei de punere pe piatd (APP) si de aprobare a unei variatii;

. Procedura administrativi de gestionare a sumelor intrate in contul Agentiei Nationale a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in cazul intreruperii procedurii de evaluare §i autorizare
a studiilor clinice si amendamentelor;

. Tarifarea activitatilor desfasurate in domeniul dispozitivelor medicale;

. Tarifarea studiilor clinice;

Formele de inregistrare in contabilitate.

13. DIRECTIA ADMINISTRATIE GENERALA SI ASISTENTA FINANCIARA EXTERNA
» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (diploma
de licentd in specialitate: administratie publici, drept, economici), nivel studii S, norma

intreagi, perioadi nedeterminati

BIBLIOGRAFIE

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

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

2. Hotardrea 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, cu modificérile si completirile ulterioare:
a. Cap. I Dispozitii generale si organizatorice. Sectiunea 1 Dispozitii generale, Referatul de
necesitate
b. Sectiunea a 4-a Documentatia de atribuire Paragraful 1 - Consideratii generale;
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3. Ordinul nr. 1017/2019 privind aprobarea structurii, confinutului i modului de utilizare a
documentatiei standard de atribuire a contractului de achizifie publicd/sectoriala 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. Hotérarea nr. 907/2016 privind etapele de elaborare si confinutul-cadru al documentatiilor tehnice-
economice aferente obiectivelor/proiectelor de investitii finantate din fonduri publice, cu modificérile
si completdrile ulterioare;

5. Legea nr. 333 Republicatd*) din 8 iulie 2003 privind paza obiectivelor, bunurilor, valorilor si
protectia persoanelor, cu modificarile si completarile ulterioare;

6. Hotardrea 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, cu medificérile
si completarile ulterioare;

7. Legea nr. 307 Republicatd*) din 12 iulie 2006 privind apararea impotriva incendiilor, cu modificérile
si completarile ulterioare;

8. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile §si completérile
ulterioare;

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. Hotarrea Guvernului nr. 1.705/2006 privind aprobarea inventarului centralizat al bunurilor din
domeniul pubtlic al statului, cu modificarile si completérile ulterioare sau a legislatiei in vigoare;

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

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

13. Ordonanta nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, cu modificarile si completarile
ulterioare;

14. Legea nr. 10/1995 privind calitatea in constructii, cu modificarile si completérile ulterioare.

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

TEMATICA

Organizarea si functionarea ANMDMR,;

Atributiile Directiei administratie generalé si asistenta financiard externa;

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

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

Devizul general i devizul pe obiect;

Inventarul centralizat al bunurilor din domeniul public al statului;

10. Contractul de locatiune;

11. Obiectivele generale ale controlului intern/managerial;

12. Regimul juridic al contraventiilor;

13. Calitatea in constructii: dispozitii generale, sistemul calitdtii in constructii, obligatii $i raspunderi,
sanctiuni, dispozitii finale si tranzitorii.

e R AR ol e
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14. BIROUL MONITORIZARE SI RAPORTARE

» 2 (doui) posturi de expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (medicina,
farmacie, chimie, economici, administratie publici, drept, inginerie, management), norma
intreagi, perioadi nedeterminati

BIBLIOGRAFIE

1. Legea nr. 134/2019 privind reorganizareca Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile §i completérile
ulterioare;

2. Legea nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sdnatatii, republicatd, cu modificarile i completérile
ulterioare — Titlul XVIII (Medicamentul) si Titlul XX (Dispozitive medicale) si ordinele ministrului
sAndtitii de punere in aplicare a dispozifiilor Titlului XVIII si Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

3. Ordinul ministrului sanatatii nr. 857/22.03.2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare i
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,

4. Ordinul SGG nr.600/2018 privind aprobarea Codului controlului intern managerial al entitétilor
publice, cu modificérile si completarile ulterioare;

5. Legea nr. 129 din 15 iunie 2018 pentru modificarea si completarea Legii nr. 102/2005 privind
infiintarea, organizarea i functionarea Autoritd{ii Nationale de Supraveghere a Prelucririi Datelor
cu Caracter Personal, precum $i pentru abrogarea Legii nr. 677/2001 pentru protectia persoanelor cu
privire la prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date, cu modificérile si
completérile ulterioare;

6. Legea nr. 544 din 12 octombrie 2001 (*actualizatd*) privind liberul acces la informatiile de interes
public, cu modificarile si completarile ulterioare;

7. Hotérdrea de Guvern nr. 123/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii nr.
544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public, cu modificérile si completérile
ulterioare.

Notd: Toate actele normative prevdzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicatd cu

modificdrile si completirile ulterioare.

TEMATICA

Atributiile generale ale Biroului monitorizare si raportare (BMR);

Obiectivele generale ale controlului intern/managerial,

Cerinte si caracteristici ale Sistemului de Control intern managerial al entitétilor publice;
Reguli generale privind prelucrarea datelor cu caracter personal;

Accesul la informatii de interes public, in conformitate cu prevederile legale in vigoare;
Procedura de solutionare a solicitérilor privind accesul la informatiile de interes public.

e E s S
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CALENDAR CONCURS
03.11.2023 - data limiti de depunere a dosarelor de concurs, ora 12:00;
07.11.2023 - selectia dosarelor de concurs - ’ADMIS/RESPINS ”;

08.11.2023 - afisarea rezultatelor la etapa selectiei dosarelor de concurs cu menfiunea "ADMIS/RESPINS”
- ora 12:00;

09.11.2023 - contestatii la rezultatele selectiei dosarelor, pand la ora 12:00;
10.11.2023 - afigare rezultate contestatii selectie dosare, ora 12:00;
14.11.2023- proba scrisi, ora 10:00;

15.11.2023 - afigare rezultate obtinute la proba scrisa, ora 13:00;
16.11.2023- contestatii la proba scrisé, pana la ora 13:00;

17.11.2023 - afisare rezultate contestatii la proba scrisa, ora 13:00;

20.11.2023 — proba interviu, ora 10:00;

21.11.2023 - afisare rezultate obtinute la proba interviu, ora 13:00;
22.11.2023 — contestatii la proba interviu, pand la ora 13:00;
23.11.2023 — afisare rezultate contestatii la proba interviu, ora 13:00;

24.11.2023 — rezultate finale, ora 13:00.

NOTA

Dosarele se depun in intervalul orar, astfel:
- de luni pana joi : intre orele 09:00 -13:30
- vineri: intre orele 09:30 -12:00
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ATENTIE

Concursul se va desfasura la sediul ANMDMR din B-dul Nicolae Titulescu nr. 58, sector 1, Bucuresti,
pentru;

&  DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE - Directia Reglementare, Supraveghere Piati
- UTI Iasi

o

o DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE - Directia Reglementare, Supraveghere Piata
- UTI Timisoara

*
0.‘

DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE - DIRECTIA AVIZARE

- 14.11.2023 - proba scrisd, ora 10.00, la sediul institutiei: Soseaua N. Titulescu nr. 58, sector 1,

Bucuresti;
- 20.11.2023 - probi interviu, ora 10.00, la sediul institutiei: Soseaua N. Titulescu nr. 58, sector 1,

Bucuresti;

Concursul se va desfisura la sediul ANMDMR din Str. Av. Siniitescu nr. 48, sector 1, Bucuresti,
pentru:

<> DIRECTIA EVALUARE $I CONTROL CALITATEA MEDICAMENTELOR
a) Laborator Determindri Fizico-Chimice Imunochimice si Serologice la Medicamente Biologice si
Farmacotoxicologie
b) Laborator Determinéri pe Culturi Celulare gi Microbiologie
¢) Laborator Determinari Fizico-Chimice si Instrumentale la Medicamente de Sinteza
d) Compartiment Control Produse Radiofarmaceutice
¢) Compartiment Evaluare Produse Biologice

<> DIRECTIA GENERALA EVALUARE - AUTORIZARE

L DIRECTIA FARMACOVIGILENTA SI MANAGEMENTUL RISCULUI
a) Serviciul Evaluare
b) Birou Gestionare Date

II. DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE

a) Serviciul administrare proceduri europene - Compartiment administrare proceduri MRP, DCP
b) Serviciul administrare proceduri europene - Compartiment administrare procedurd centralizata
¢) Serviciul administrare proceduri europene - Compartiment validare administrare variatii
d) Serviciul evaluare proceduri europene - Compartiment calitate medicamente

1. COMPARTIMENT LIZIBILITATE
IV.  SERVICIUL EMITERE AUTORIZATII
e _ T I i
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asinalia

V. SERVICIUL NOMENCLATOR

L/
0..

SERVICIUL TEHNOLOGIA INFORMATIEI §I A COMUNICATILOR - BIROU
DEZVOLTARE PROIECTE TIC, INFRASTRUCTURA $I SUPORT TEHNIC

% DIRECTIA EVALUARE TEHNOLOGII MEDICALE

L. COMPARTIMENT EVALUARE MEDICAL%
IL. COMPARTIMENT VALIDARE SI ANALIZA DATE MEDICALE

%  DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA

a) DIRECTIA INSPECTIE DE BUNA PRACTICA DE DISTRIBUTIE

b) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI UNITATI
TERITORIALE

¢) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI  UNITATI
TERITORIALE / BIROU ALERTE, MEDICAMENTE FALSIFICAT

d) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI  UNITATI
TERITORIALE / UTI BACAU

e) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI  UNITATI
TERITORIALE / UTI PITESTI

f) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR SI  UNITATI
TERITORIALE / UTI CLUJ

g) DIRECTIA SUPRAVEGHEREA CALITATII MEDICAMENTELOR §I UNITATI
TERITORIALE / UTI GALATI

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

< SERVICIUL PUBLICITATE

% DIRECTIA JURIDICA, AFACERI EUROPENE 51 RELATII INTERNATIONALE, SERVICIUL
ASISTENTA JURIDICA GENERALA, URMARIRE DEBITE SI CONTENCIOS
ADMINISTRATIV

% DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE - BIROUL ACHIZITII PUBLICE SI
PROTOCOL

% DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII
a) Serviciul personal, salarizare, Compartiment salarizare
b) Serviciul asigurarea calitéii si registraturd, Compartiment registratura si arhiva
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< DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE - SERVICIUL BUGET FINANCIAR
CONTABILITATE

< DIRECTIA ADMINISTRATIE GENERALA SI ASISTENTA FINANCIARA EXTERNA

L7
°oe

BIROUL MONITORIZARE SI RAPORTARE

- 14.11.2023 — proba scrisi, ora 10.00, la sediul institutiei: in Str. Av. Sanitescu nr. 48, sector 1, 011478,

Bucurestis
- 20.11.2023 - proba interviu ora 10.00, la sediul institutiei: in Str. Av. Séniitescu nr. 48, sector 1, 011478,

Bucuresti.

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

Pentru a fi declarati admisi, candidatii trebuie si obfina la fiecare probi minimum 50 puncte (functiile
de executie).

Promovarea probei scrise (test grild/ lucrare scrisé, dupi caz, etc.) este obligatorie pentru sustinerea
celorlalte probe.

Actele necesare dosarului de concurs, se vor depune de citre candidati, la sediul ANMDMR, in Str.
Av. Sinitescu nr. 48, sector 1, Bucuresti, in termen de 10 zile lucritoare de la data publicarii
anunfului.

Depunerea corectd si completi a documentatiei din dosarul de concurs revine candidatului si nu
secretarului comisiei de concurs.

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

Actele necesare inscrierii se prezintii in copie, insotite de copii legalizate sau documentele originale,
care se certificii pentru conformitatea cu originalul, de citre secretarul comisiei de concurs.

Documentele se depun PERSONAL sau prin MANDATAR (cu procuri notariali).

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 panid la data desfisurdrii primei probe a
concursului.
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Pentru fiecare probi a concursului punctajul este de maxim 100 de puncte.

Pentru a fi declarati admisi, candidatii trebuie si obtini la fiecare proba minimum 50 puncte.

Promovarea probei scrise este obligatorie pentru sustinerea celorlalte probe.

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

Aprobat in vederea postirii pentru data de: 23.10.2023
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