Rezumatul functiei

Specialist principal
Autoritatea: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Functia publica vacanta: C40 Specialist principal

Data limita de aplicare - 15.09.2021, 16:00
Data limita de depunere a documentelor a fost prelungita.

Localitate: MUN. CHISINAU Tip de angajare: Perioada nedeterminata
Domeniu: Sanatate \ Medicina Unitati disponibile: 1
Data publicarii: 21.07.2021 Data limita de aplicare: 15.09.2021, 16:00 Prelungit

Scopul functiei publice vacante, conform fisei postului:

Suportul in asigurarea realizarii tuturor proceselor desfasurate in sectie ce tine de domeniul autorizarii
activitatii de Bune Practici de Fabricatie (GDP), Buna Practica de Distributie (GDP) si Bune Practici de
Farmacie (GPP) prin aplicarea legislatiei nationale cit si celei internationale, monitorizarea si controlul
fabricatiei si distributiei angro de medicamente, inspectarea fabricantilor straini de medicamente in vederea
conformitatii cu normele GMP. Monitorizarea si realizarea controlului implementarii si respectarii Regulilor
de bune practici de fabricatie, distributie angro si de farmacie. Suport metodologic in implementarea bunelor
practici (GMP, GDP si GPP) in piata farmaceutica si supravegherea respectarii acestora.

Sarcinile de baza ale functiei publice vacante, conform fisei postului:

a. Realizeaza directiile de dezvoltare ale Sectiei autorizare activitate farmaceutica GMP (Good
Manufacturing Practice), GDP (Good Distribution Practice) si GPP (Good Pharmaceutical Practice),
preponderent in domeniul GMP.

b. Participarea in procesul de coordonare si gestionare a reclamatiilor, alertelor privind calitatea
medicamentelor.

c. Participarea la dezvoltarea cadrului legislativ in domeniul autorizarii activitatii GMP, GDP si GPP,
Autorizarea fabricatiei de medicamente, Certificarea GMP si GDP, s.a

d. Asigura respectarea prevederilor Sistemului de Management al Calitatii. Monitorizeaza implementarea,
actualizarea documentelor Sistemului de Management si prezentarea acestora in termen. Realizeaza
implementarea actiunilor corective/preventive, rapoarte de actiuni corective/preventive.

Tip de angajare:

Perioada nedeterminata

Conditiile de participare la concurs:

a. detine cetatenia Republicii Moldova;



b. poseda limba romana si limbile oficiale de comunicare interetnica vorbite in teritoriul respectiv in
limitele stabilite de lege;

c. are capacitate deplina de exercitiu;

d. nu a Implinit varsta de 63 de ani;

e. este apta, din punct de vedere al starii sanatatii, pentru exercitarea functiei publice, conform
certificatului medical eliberat de institutia medicala abilitata, daca pentru functia respectiva sant
stabilite cerinte speciale de sanatate;

f. are studiile necesare prevazute pentru functia publica respectiva;

g. 1n ultimii 5 ani nu a fost destituita dintr-o functie publica conform art. 64 alin. (1) lit. a) si b) sau nu i-a
incetat contractul individual de munca pentru motive disciplinare;

h. nu are antecedente penale nestinse pentru infractiuni savarsite cu intentie;

a. nu este privata de dreptul de a ocupa anumite functii sau de a exercita o anumita activitate, ca
pedeapsa de baza sau complementara, ca urmare a sentintei judecatoresti definitive prin care s-a
dispus aceasta interdictie;

j- nu are interdictia de a ocupa o functie publica sau de demnitate publica, ce deriva dintr-un act de
constatare al Autoritatii Nationale de Integritate.

Cerinte specifice pentru participare la concurs:
Studii superioare de licenta in domeniul farmaceutic.

Experienta profesionala in domeniul activitatii farmaceutice cel putin 3 ani si cel putin 2 ani in una sau mai
multe Intreprinderi autorizate pentru fabricarea medicamentelor.

Instruiri in domeniul bunelor practici (GMP, GDP, GPP) si conexe acestora, necesare pentru realizarea
sarcinilor.

Documente ce urmeaza a fi prezentate:

Copia buletinului de identitate

Copiile documentelor prezentate pot fi autentificate de notar sau se prezinta impreuna cu documentele
originale pentru a verifica veridicitatea lor. In situatia in care dosarul de concurs se depune prin posta sau e-
mail, aceasta prevedere se aplica la data desfasurarii probei scrise a concursului, sub sanctiunea respingerii
dosarului de concurs.

Documente ce atesta experienta profesionala

Copia carnetului de munca sau certificat privind activitatea profesionala desfasurata dupa data de 1 ianuarie
2019 semnate de conducatorii autoritatii/institutiei sau de seful subdiviziunii resurse umane, adeverite prin
stampila, in care trebuie sa se faca in mod obligatoriu referinta la documentul (ordin, dispozitie) care
confirma vechimea in munca

Cazier judiciar sau Declaratie pe propria raspundere

Cazierul judiciar poate fi inlocuit cu declaratia pe proprie raspundere. In acest caz, candidatul are obligatia s&
completeze dosarul de concurs cu originalul documentului in termen maximum 10 zile calendaristice de la
data la care a fost declarat invingator, sub sanctiunea neemiterii actului administrativ de numire.



Copiile diplomelor de studii si ale certificatelor de absolvire a cursurilor de perfectionare

profesionala si/sau specializare

Formularul de participare la concursul pentru ocuparea functiei publice (descarca aici)

Daca cererea de participare este depusa prin intermediul platformei cariere.gov.md, atunci Formularul de

participare va fi generat si completat automat in baza datelor din cererea electronica.

Modalitatea de depunere a documentelor:

E-mail

Personal

Salariul pe functie

Conform legislatiei

Bibliografia concursului:

Legea nr. 158-XVI din 04.07.2008 cu privire la functia publica si statutul functionarului public,

Legea nr. 25-XVI din 22.02.2008 privind Codul de conduita a functionarului public,

Legea nr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente,

Legea nr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica,

Legea nr. 102 din 09.06.2017 cu privire la dispozitivele medicale,

Hotarirea Guvernului nr. 71 din 23.01.2013 cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii si
efectivului-limita al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Suplimentar:

Cunoasterea legislatiei comunitare (Comunitatea Europeana) si celei internationale in domeniu (PIC/S,
WHO, ICH, si tarilor de reglementare stringenta).

Cunostinte privind practica de implementare a bunelor practici (GMP, GDP si GPP) in piata
farmaceutica si supravegherea respectarii acestora.

Cunoasterea corelatiei dintre procedurile de licentiere, inspectie, control, autorizare a medicamentelor,
prelevare de probe si controlul calitatii.

Cunoasterea metodologiilor si procedurilor de organizare a inspectiilor la fabricatii si distribuitorii de
medicamente, cat si la intreprinderi farmaceutice, farmacii de diferite tipuri (evaluarea deficientelor si
raportarea).

Cunoasterea cerintelor catre Dezvoltarea farmaceutica, Managementul Riscurilor de Calitate si
Sistemul de Calitate Farmaceutic (inclusiv ICH Q8, Q9, Q10), cét si legislatia privind procedura de
autorizare a medicamentelor.

Cunostinte a prevederilor SMC ISO 9001 ,Sisteme de management al calitatii. Cerinte” si altor
standard relevante din seria ISO.

Per soana de contact



Nume/Prenume: Sersun Maria-Carolina
Telefon: 022884329
Email: sru@amdm.gov.md

Adresa: str. Korolenco 2/1



