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

Organizeazéd concurs pentru ocuparea urmdatoarelor functii contractuale vacante, perioada
nedeterminatd, in conformitate cu prevederile H.G. nr. 286/2011 cu modificérile si completérile
ulterioare §i a Ordonantei de Urgentd a Guvernului nr. 121/2021 privind stabilirea unor masuri la
nivelul administratiei publice centrale si pentru modificarea §i completarea unor acte normative,
publicat in Monitorul Oficial nr. 180/02.03.2022, Partea a III-a, respectiv:

l. BIROUL AUDIT INTERN
- I (unu) post auditor 1A, nivel studii S, 6 ani $i 6 luni vechime in specialitate (economici),
norma intreagd, perioada nedeterminata;

2. DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE, SERVICIUL BUGET FINANCIAR
CONTABILITATE

- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (economica),
normd intreagd, perioadd nedeterminat;

- 1 (un) post referent tr. IA. nivel studii M, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate (economici),
normd intreagd, perioadd nedeterminat;

3. DIRECTIA GENERALA EVALUARE AUTORIZARE, COMPARTIMENT
LIZIBILITATE

- 1 (unu) post referent de specialitate debutant, nivel studii S, fira vechime in specialitate, norma
intreagd, perioadd nedeterminata;

- 1 (unu) post referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, norma
intreagd perioada nedeterminati;

4. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA, SERVICIUL REGLEMENTARE, COMPARTIMENT INVESTIGATII
CLINICE, DISPOZITIVE MEDICALE

- 1 (un) post inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, vechime 6 ani si 6 luni, specialitate
farmacie, farmacist specialist, norm4 intreag, perioada nedeterminata;
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5. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA, SERVICIUL REGLEMENTARE

- 1 (un) post inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitatea administratie publica (specialitate tehnica asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electronicd, electronicad §i telecomunicatii, tehnologie chimicli, chimie industriald, bioinginerie,
inginerie medicald, fizica, fizicd medicald, fizica informaticé, biofizica, fizica tehnologica, biologie,
biochimie, biochimie tehnologicd, chimie, chimie medicald, chimie farmaceutic#), norma intreagi,
perioadd nedeterminata;

6. DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII

a) Serviciul personal, salarizare, Compartiment personal:

- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani i 6 luni vechime in specialitate (drept), norma
intreagd, perioada nedeterminata;

b) Serviciul asigurarea calitatii $i registratura, Compartiment registratura si arhiva:

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

7. DIRECTIA JURIDICA, AFACERI EUROPENE SI RELATII INTERNATIONALE
a) Serviciul asistentd juridica generald, urmarire debite si contencios administrativ;
- | (unu) post consilier juridic gr. I nivel studii S, 3 ani $i 6 luni vechime in specialitate (drept),
norma intreagé, perioadd nedeterminati:
b) Serviciul legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii internationale;
- 1 (unu) post consilier pentru afaceri europene, nivel studii S, fird vechime in specialitate
(administratie public&), norma intreagd, perioada nedeterminata:
- 1 (unu) post consilier juridic gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (drept),
norma intreag, perioadd nedeterminata.

Acte necesare in vederea participirii la concurs:

- cererea, 1n care se mentioneaza postul pentru care doreste si concureze, insotita de declaratia privind
consim{@mantul privind prelucrarea datelor cu caracter personal conform prevederilor Legii nr.
190/2018 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 privegte
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;

- copia actului de identitate in termen de valabilitate, certificat de nastere, certificat de casitorie, dupa
caz;

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



- copia carnetului de muncé sau, dupa caz, adeverin{e care atesti vechimea in munc, in meserie si/sau
in specialitatea studiilor, n copie;’

- certificate de nastere;

- cazierul judiciar sau o declaratie pe propria raspundere ca nu are antecedente penale care s3 il facd
incompatibil cu functia pentru care candideazi — anexa nr. 3;

- adeverinta medicala eliberatd de medicul de familie sau certificat medical din care sa rezulte ci este
apt din punct de vedere fizic si neuropsihic pentru exercitarea activitatii 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;

- declaratie pe propria rispundere cd nu a fost lucrétor al Securititii sau colaborator al acesteia, in
conditiile prevézute de legislatia specificd (functie publica)

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

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

Conditii generale de participare la concurs:

- are cetafenie romand, cetitenie a altor state membre ale Uniunii Europene sau a statelor apartinand
Spatiului Economic European si domiciliul in Roménia;

cunoagte limba romana, scris si vorbit;

are virsta minima reglementatd de prevederile legale;

are capacitate deplini de exercitiu;

are o stare de sénatate corespunzatoare postului pentru care candideazi, atestati pe baza adeverintei
medicale eliberatd de medicul de familie sau de unitéti sanitare abilitate;

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

- nu a fost condamnat definitiv pentru sdvarsirea unei infractiuni contra umanitatii, contra statului ori
contra autoritétii, de serviciu sau in legaturd 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,

Cerinte specifice si conditii generale pentru ocuparea posturilor vacante, pe perioada
nedeterminati conform Ordinului M.S. nr. 1470/2011 cu modificirile si completiirile ulterioare:

1. BIROUI AUDIT INTERN

a) I (unu) post auditor IA, nivel studii S, specialitate economicd, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate (economicd), normd intreagd, perioadi nedeterminati:

v diploma de licenta Tn specialitate economica;

v vechimea minima n specialitate 6 ani si 6 luni;

v certificat de absolvire cu recunoagtere nationald in domeniul auditului intern;

v perfectiondri (specializéri) in domeniul financiar — contabil si fiscal,



v avizul favorabil al Serviciului de audit public intern din cadrul Ministerului Sanatitii conform
HG nr.1086/2013.

v cunostinfe temeinice de operare PC (MS Office, Outlook, Internet, platforma SICAP);

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

v abilitagi, calitati si aptitudini necesare: integritate, independenta, confidentialitate, neutralitate
politica, initiativa, capacitate de analiza i sintezd, obiectivitate, profesionalism, aptitudini si calitati
de organizare a activititii specifice in cadrul misiunilor de audit.

v CONCUrs pentru ocuparea postului.

NOTA:

Conditii specifice de participare la concurs pentru postul de auditor IA, nivel studii S, 6

ani si 6 luni vechime in specialitate perioadi nedeterminati sunt:
Potrivit pct. 2.3.4.1. din Anexa | la Hotérarea Guvernului nr. 1086/2013 pentru aprobarea Normelor

generale privind exercitarea activitdtii de audit public intern, in vederea obtinerii avizului necesar
numirii in functia de auditor intern, odata cu dosarul de concurs se va depune si un dosar care va
cuprinde urméitoarele documente:

a) curriculum vitae;

b) o declaratie privind respectarea prevederilor art. 22 din Legea nr. 672/2002, referitoare la

¢) o lucrare in domeniul auditului public intern;
d) doua scrisori de recomandare de la persoane cu experientd in domeniul auditului intern.

ANMDMR va transmite documentele depuse de catre candidati pentru obtinerea avizului
pentru funcfia de auditor la Serviciul Audit Public Intern din cadrul Ministerului Sdndtdii.
Serviciul Audit Public Intern din cadrul Ministerului Sdndtdfii analizeazd dosarele de avizare
depuse de solicitanfi si realizeazd un interviu cu acegtia, in termen de 5 zile lucrdtoare de la data
primirii dosarului.

Avizul se transmite persoanei solicitante §i conducerii ANMDMR, in termen de 2 zile de la data
sustinerii interviului.

NOTA:

Candidatul are obligatia de a completa dosarul de concurs cu avizul Serviciul Audit
Public Intern din cadrul Ministerului Sanatitii, pana la data limita a depunerii dosarului de
concurs sau cel mai tirziu pana la data desfasurarii primei probe a concursului. in caz contrar

candidatul va fi declarat respins.
Conform legislatiei Tn vigoare, adeverinta care atestd starea de sinitate contine, in clar,

numdrul, data, numele emitentului $i calitatea acestuia, in formatul standard stabilit de Ministerul
Sanatatii.
Actele necesare inscrierii se prezintd Tn copii legalizate sau insotite de documentele originale, care se
certificd pentru conformitatea cu originalul de catre secretarul comisiei de concurs.

Cazierul judiciar poate fi inlocuit cu o declaratie pe propria raspundere ca nu are antecedente
penale. fn acest caz candidatul declarat admis la selectia dosarelor are obligatia de a completa dosarul




de concurs cu originalul documentului cel mai tirziu pand la data desfisurdrii primei probe a
concursului.

2. DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE, SERVICIUL BUGET
FINANCIAR CONTABILITATE

I (unu) post expert IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (economicd),
normd intreagd, perioadd nedeterminatd:

v diploma de licenta (economic);

v vechime in specialitate 6 ani §i 6 luni;

v experientd de cel pufin 2 ani in acordarea vizei de control financiar preventiv;

v au o vechime efectivd in domeniul finantelor publice de minimum 3 ani, in cazul institutiilor
publice;

v cunostinte PC;

v cunostinte limba englezé nivel avansat (citire, scriere);

v concurs pentru ocuparea postului.

1 (un) post referent tr. IA. nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (economicd),

normd intreagd, perioadd nedeterminatd:
diploma bacalaureat (profil economic);
vechime in specialitate - 6 ani i 6 luni;
vechime minima Tn activitate de caserie — 1 an;

cunostinfe avansate de operare PC (MS Office, Outlook, Internet);
cunostinte limba englezi (citire, scriere);
concurs pentru ocuparea postului.
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3. DIRECTIA GENERALE EVALUARE AUTORIZARE - COMPARTIMENT
LIZIBILITATE

- 1 (unu) post referent de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate,
normd intreagd, perioadi nedeterminatd:

v diploma de licenta;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunostinte de limba englez3, nivel mediu (scris, citit, vorbit);

concurs pentru ocuparea postului.

ANENRN

- I (unu) post referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani 5i 6 luni vechime in specialitate, normd
intreagd perioadd nedeterminatd:

v diploma de bacalaureat;

vechimea minimad in specialitate, 6 ani si 6 luni;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

concurs pentru ocuparea postului.
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4. DIRECTIA GENERALA  DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA
REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA, SERVICIUL REGLEMENTARE,
COMPARTIMENTUL INVESTIGATII CLINICE, DISPOZITIVE MEDICALE

- I (unu) post inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate farmacie, farmacist specialist, normd intreagd, perioadd nedeterminatd:

v diploma de licentd in specialitate, farmacie;

certificat de farmacist specialist;

vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunostinfe de limba englezi, nivel avansat scris, citit, nivel mediu vorbire;

concurs pentru ocuparea postului.

ANENENE NN

5. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA
REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA, SERVICIUL REGLEMENTARE

- 1 (un) post inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitatea administratie public@ (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor
medicale: electronicd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimicd, chimie industriald,
bioinginerie, inginerie medicald, fizicd, fizicd medicald, fizicd informatica, biofizicd, fizicd
tehnologicd, biologie, biochimie, biochimie tehnologicd, chimie, chimie medicald, chimie
Jarmaceuticad), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diploma de licenta in specialitate;

vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunostinte de limba englezé, nivel avansat scris, citit, nivel mediu vorbire;

concurs pentru ocuparea postului.
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6. DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII
a) Serviciul personal, salarizare, Compartiment personal:
- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani 5i 6 luni vechime in specialitate (drept),
perioadd nedeterminatd:
v diploma de licentd in specialitate (drept);
v vechimea minim3 in specialitate, 6 ani si 6 luni;
v vechime miniméd in muncd ani, 10 ani;
v diplomi de master;
v cunostinte de utilizare a calculatorului;
v cunostinte de limba engleza, nivel mediu (scris, citit, vorbit) ;
v concurs pentru ocuparea postului.

b) Serviciul asigurarea calitatii si registratura, Compartiment registraturi si arhiva:
- 1 (unu) post referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, normda
intreagd, perioadd nedeterminata:
v diploma de bacalaureat;



vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni;
cunostinte de utilizare a calculatorului;
cunostinte de utilizare a calculatorului;

concurs pentru ocuparea postului.
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7. DIRECTIA JURIDICA, AFACERI EUROPENE SI RELATII INTERNATIONALE
a) Serviciul asistentd juridica generald, urmirire debite si contencios administrativ;
- I (unu) post consilier juridic gr. I nivel studii S, 3 ani §i 6 luni vechime in specialitate

(drept), normid intreagd, perioadd nedeterminatd:

v minimum 3 ani si 6 luni vechime 1n specialitate;

v cunogtinte PC;

v cunostinte limba englez3;

v concurs pentru ocuparea postului.
b) Serviciul legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii internationale;

- 1 (unu) post consilier pentru afaceri europene, nivel studii S, fard vechime in specialitate
(administratie publicd), normd intreagd, perioadd nedeterminatd:

v diplomai de licenta in specialitate (administratie publica);

v farad vechime in specialitate;

v cunostinte PC;

v cunostinte limba englezi;

v concurs pentru ocuparea postului.

- I (unu) post consilier juridic gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (drept),
normd intreagd, perioadd nedeterminatd.

v diplomi de licent3 in specialitate (drept);

v minimum 6 ani si 6 luni vechime in specialitate;

v' cunostinte PC;

v' concurs pentru ocuparea postului.

TEMATICA $I BIBLIOGRAFIE

1. BIROU AUDIT INTERN
- 1 (unu) post auditor IA, nivel studii S, specilitate economicd, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate,
normd intreagd, perioadd nedeterminatd:

TEMATICA

1. Atributiile Biroului audit intern (BAI) conform art. 39 din Regulamentul de organizare si
functionare al Ageniiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
aprobat prin Ordinul ministrului s&nftatii nr. 1522/2019 (Birou audit intern (BAI) este subordonat
direct vicepregedintelui ANMDMR cu atributii privind activitiile tehnico-administrative care sustin



activitatile specifice stiintifice, este condus de un sef birou iar atributiile sale sunt stabilite prin pct.
1-24y;

2. Principiile auditului intern la nivelul entitdtilor publice;

3 Organizarea auditului public intern;

4 Tipuri de audit intern

5. Elaborarea planului anual de audit intern;

6. Activitdtile supuse auditului public intern;

7 Sistemul de control intern/managerial;

8 Codul privind conduita etici a auditorului intern;

9 Norme aplicabile auditului intern;

10. Principii fundamentake obligatorii, referitoare la actiuvitatea de audit intern;
11. Incompatibilitdti referitoare la exercitarea auditului intern;

12. Codul controlului intern/managerial;

13.  Angajarea, lichidarea, ordonantarea si plata cheltuielilor in institutiile publice;
14.  Principii st reguli bugetare;

15.  Consiliere furnizatd de cétre auditorul public intern.

BIBLIOGRAFIE

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

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

3. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii-republicatd, cu modificarile si
completirile ulterioare;

4. Ordinul nr. 600 din 20 aprilie 2018 pentru aprobarea Codului controlului intern/managerial al
entitdtilor publice;

5. Legea nr.672/2002*** Republicatd privind auditul public intern, cu modificirile sgi
completérile ulterioare; ® HG nr.1086/2013 pentru aprobarea Normelor generale privind exercitarea
activititii de audit public intern;

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

7. O.M.F.P. nr 252/2004 pentru aprobarea Codului privind conduita etici a auditorului intern;
8. Hotdrdrea Guvernului nr. 1259/2012 pentru aprobarea Normelor privind coordonarea si

desfasurarea proceselor de atestare nationald si de pregétire profesionalé continud a auditorilor interni
din sectorul public si a persoanelor fizice;

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

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

exercitarea auditului public intern si a Cartei auditului intern in cadrul Ministerului SAnatatii;
I11.  Ordinul Ministrului Finantelor Publice nr.252/2004 pentru aprobarea Codului privind

conduita eticd a auditorului intern;




12. OMFP nr. 923/2014*** Republicat pentru aprobarea Normelor metodologice generale
referitoare la exercitarea controlului financiar preventiv si a Codului specific de norme profesionale
pentru persoanele care desfagoari activitatea de control financiar preventiv propriu;

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

15.  OMFP nr. 1917/2005 pentru aprobarea Normelor metodologice privind organizarea si
instructiunile de aplicare a acestuia, cu modificarile si completarile ulterioare;

16.  Legea nr.500/2002 privind finantele publice, cu modificarile i completirile ulterioare: -
»~Prevederi referitoare la investitii publice”; — ,Executia bugetard”.

17.  Legea nr.50/1991*** Republicati privind autorizarea executirii lucririlor de constructii, cu
modificarile si completarile ulterioare;
18.  Legea nr.10/1995%** Republicatd privind calitatea in constructii, cu modificarile si

completérile ulterioare; « HG nr.273/1994 privind aprobarea Regulamentului de receptie a lucririlor
de constructii si instalatii aferente acestora, cu modificdrile si completérile ulterioare;

19. HG nr.28/2008 privind aprobarea confinutului-cadru al documentatiei tehnico-economice
aferente investitiilor publice, precum si a structurii si metodologiei de elaborare a 3 devizului general
pentru obiective de investifii si lucrdri de interventii, cu modificérile si completarile ulterioare.

20. Ghiduri practice pentru derularea misiunii de audit intern in compartimente specifice (publicate de
Ministerul Finanfelor Publice);

21.  Regulamentul intern al ANMDMR

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

TEMATICA $I BIBLIOGRAFIE

2 DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE, SERVICIUL BUGET
FINANCIAR CONTABILITATE

- 1 (unu) post expert IA, nivel studii S, minim 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate
(economicd), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

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

2, Personalul contractual din autoritatile si institutiile publice;

3. Organizarea si conducerea contabilitafii institutiilor publice;

4, Principiile, cadrul general si procedurile privind formarea, administrarea, angajarea si

utilizarea fondurilor publice, precum gi responsabilitétile institugiilor publice implicate in procesul
bugetar;



5. Finantarea institutiilor publice;

6. Rolul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale ;

7. Norme metodologice privind organizarea contabilitatii institutiilor publice, planul de conturi
si instructiunile de aplicare ;

8. Atributii si competente privind angajarea, lichidarea, ordonantarea si plata cheltuielilor
institutiilor publice ;

9. Procedura administrativd de gestionare a sumelor intrate in contul Agentiei Nationale a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in cazul intreruperii procedurii de autorizare de punere
pe piatd/reinnoire a autorizafiei de punere pe piatd (APP) si de aprobare a unei variatii,

10. Procedura administrativd de gestionare a sumelor intrate in contul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in cazul intreruperii procedurii de evaluare si autorizare
a studiilor clinice si amendamentelor

1. Norme generale privind documentele justificative si financiar contabile ;
12. Executia bugetari in institutiile publice.
BIBILOGRAFIE

Legislatie generald referitoare la activitatea Agentiei Natfionale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia:

1. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatdtii, cu modificarile si completirile
ulterioare;

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

3. Ordinul nr. 1.522 din 9 octombrie 2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia,

4. Ordinul nr. 888/2014 privind aprobarea cuantumului tarifului pentru activitafile desfasurate
de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in domeniul medicamentelor
de uz uman.

Legislatie aplicabild Directiei Economice si Achizitii Publice

1. Legea contabilitatii 82/1991;

2. Lege-cadru nr. 153/2017 din 28 iunie 2017 privind salarizarea personalului platit din fonduri
publice;

3. Legea nr. 500/2002 privind finantele publice;

4. 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 modificirile si completirile
ulterioare;

5. Ordinul nr. 923 din 11 iulie 2014 republicat, pentru aprobarea Normelor metodologice generale
referitoare la exercitarea controlului financiar preventiv i a Codului specific de norme profesionale
pentru persoanele care desfagoara activitatea de control financiar preventiv propriu, cu modificarile
si completirile ulterioare;
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Ordonanta Guvernului nr.119/1999 privind auditul intern §i controlul financiar preventiv
Legea Nr.98/2016 din 19 mai 2016 privind achizitiile publice;

HG nr. 395/2016 de aprobare a normelor de aplicare a legii 98/2016;

HG nr. 714*/2018 actualizatid privind drepturile si obligatiile personalului autoritatilor si
msutu;ulor publice pe perioada delegarii §i detagdrii in alta localitate, precum si in cazul deplasarii in
interesul serviciului;

10. HG nr. 518%/10 iulie 1995 privind unele drepturi si obligatii ale personalului romén
trimis in striinitate pentru indeplinirea unor misiuni cu caracter temporar;

I1. OUG 57/2019 privind Codul administrativ

12. Decretul nr. 209/1976 pentru aprobarea Regulamentului operatiilor de casd ale unitétilor
socialiste.

"0 w N o

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

TEMATICA $I BIBLIOGRAFIE

I (un) post referent tr. IA. nivel studii M, 6 ani 5i 6 luni vechime in specialitate (economicd),
normi intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

1. Organizarea si functionarea Apgentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale;

2. Norme generale de conduita profesionald a personalului contractual;

3. Principiile, cadrul general si procedurile privind formarea, administrarea, angajarea si

utilizarea fondurilor publice, precum si responsabilitétile institufiilor publice implicate in procesul
bugetar;

4. Rolul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale;

5. Drepturile si obligatiile personalului autoritafilor si institutiilor publice pe perioada delegérii
si detagdrii Tn altd localitate, precum si in cazul deplasarii in interesul serviciului;

6. Structura si atributiile Directiei Economice si Achizitii Publice;

7. Atributii si competente privind angajarea, lichidarea, ordonantarea si plata cheltuielilor
institutiilor publice;

8. Norme generale privind documentele justificative si financiar contabile;

9, Formele de inregistrare in contabilitate.

BIBILOGRAFIE

Legislatie generald referitoare la activitatea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia:
1. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtdtii, cu modificdrile §i completérile
ulterioare;
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2. Legea nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru modificarea unor acte normative;

3. Ordinul nr. 1.522 din 9 octombrie 2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romania;
4. Ordinul nr. 888/2014 privind aprobarea cuantumului tarifului pentru activitatile desfasurate

de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in domeniul medicamentelor
de uz uman.

Legislatie aplicabili Directiei Economice si Achizitii Publice

1. Legea contabilitafii 82/1991;

2. Lege-cadru nr. 153/2017 din 28 iunie 2017 privind salarizarea personalului plitit din fonduri
publice;

3. Legea nr. 500/2002 privind finantele publice;

4, Ordinul nr. 1.792*/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice privind angajarea, lichidarea,
ordonangarea §i plata cheltuielilor institufiilor publice, precum si organizarea, evidenta si raportarea
angajamentelor bugetare si legale;

5. Ordinul nr. 923 din 1! iulie 2014 republicat, pentru aprobarea Normelor metodologice
generale referitoare la exercitarea controlului financiar preventiv si a Codului specific de norme
profesionale pentru persoanele care desfagoara activitatea de control financiar preventiv propriu

6. Ordonanta Guvernului nr.119/1999 privind auditul intern i controlul financiar preventiv

7. H.G .nr. 714%/2018 actualizatd privind drepturile si obligatiile personalului autorititilor si
institutiilor publice pe perioada delegérii si detasérii in alta localitate, precum §i in cazul deplasérii in
interesul serviciului;

8. Legea 477/08.11.2004 privind Codul de Conduiti al personalului contractual din autorititile
si institutiile publice;

9. H.G. nr. 518*/10 iulie 1995 privind unele drepturi si obligatii ale personalului romén trimis
in strainitate pentru indeplinirea unor misiuni cu caracter temporar;

10.  Decretul nr. 209/1976 pentru aprobarea Regulamentului operatiilor de casd ale unitatilor
socialiste.

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

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

3. DIRECTIA GENERALE EVALUARE AUTORIZARE - COMPARTIMENT
LIZIBILITATE

- 1 (unu) post referent de specialitate debutant, nivel studii S, fdrd vechime in specialitate,
vechime 6 ani si 6 luni, normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA
1. Atributiit ANMDMR in ceea ce priveste lizibilitatea prospectelor;
2. Autorizarea de punere pe piati;
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3. Legislatie nationald in domeniul farmaceutic.
BIBLIOGRAFIE

1. LEGE Nr. 95 Republicata din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sanétatii;

2. LEGE Nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;

3. HOTARAREA Nr. 6/23.03.2010 referitoare la aprobarea Ghidului privind modalitatea de
efectuare a consultdrii cu grupurile {intd de pacienti in vederea elaborarii prospectului;

4, Microsoft Office (Word, Excel).

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

TEMATICA

1. Atributii ANMDMR in ceea ce priveste lizibilitatea prospectelor
2. Autorizarea de punere pe piati
3. Legislatie nationald in domeniul farmaceutic

BIBLIOGRAFIE

l. LEGE Nr. 95 Republicata din 14 aprilie 2006 privind reforma Tn domeniul sénatétii,

2. LEGE Nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative

3. HOTARAREA Nr. 6/23.03.2010 referitoare la aprobarea Ghidului privind modalitatea de
efectuare a consultirii cu grupurile {inta de pacienti in vederea elaborarii prospectului

4. Microsoft Office (Word, Excel).

Notd. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,
republicatd cu modificdrile 5i completdrile ulterioare.

TEMATICA S$1 BIBLIOGRAFIE

4. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA, SERVICIUL REGLEMENTARE, COMPARTIMENTUL
INVESTIGATII CLINICE, DISPOZITIVE MEDICALE

- 1 (un) post inspector de specialitate gr. 1A, nivel studii S, vechime 6 ani si 6 luni,
specialitate farmacie, farmacist specialist, normi intreagi, perioadi nedeterminati:

TEMATICA

1. Organizarea si functionarea ANMDMR;
2. Clasificarea dispozitivelor medicale;
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3 Proceduri de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale;

4, Marcajul CE;

5. Declaratia de conformitate;

6. Certificatul de marcaj CE;

7. Inregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea pe piata;

8. Organisme notificate;

9. Procedura privind evaluarea §i investigatiile clinice.

BIBLIOGRAFIE

1 LEGE nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénatétii, republicata, cu modificarile si
completdrile ulterioare;

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

3. HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a

dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

4. Regulamentul (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN $I 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;

5. Regulamentul (UE) 2017/746 REGULAMENTUL (UE) 2017/746 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN §I 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

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

7. Ordinul nr. 1202/16.10.2017 privind infiinfarea, organizarea §i functionarea comisiilor si
subcomisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatafii

8. Standardul SR EN ISO 14155/2020 — Investigatia clinica a dispozitivelor medicale pentru
subiecti umani. Buna practici clinicé.

9. Ghiduri tehnice specific aprobate de MDCG:

https://ec.europa.ew/health/md_sector/new_regulations/guidance en#sec|
https://fwww.ema.europa.ew/en/human-regulatory/overview/medical-devices

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

S. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE;: DIRECTIA
REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA, SERVICIUL REGLEMENTARE

- I (un) post inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitatea administrafie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor
medicale: electronicd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimicd, chimie industriald,
bioinginerie, inginerie medicald, fizicd, fizicd medicald, fizicd informaticd, biofizicd, fizicd
tehnologicd, biologie, biochimie, biochimie tehnologicd, chimie, chimie medicald, chimie
Jarmaceuticd), normd intreagd, perioadd nedeterminata;

TEMATICA

Organizarea si functionarea ANMDMR;

Clasificarea dispozitivelor medicale;

Proceduri de evaluare a conformitétii dispozitivelor medicale;
Marcajul CE si certificatul de marcaj CE;

Declaratia de conformitate;

Evaluare si investigatii clinice, studii clinice de performanti;
Inregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea pe piai;
Organisme notificate;

Activitdti de supraveghere a pietei.

R T R

BIBLIOGRAFIE

1. LEGE nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatdtii, republicata, cu modificdrile si
completdrile ulterioare;

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

3. HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

4. Regulamentul (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN S$I 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;

5. Regulamentul (UE) 2017/746 REGULAMENTUL (UE) 2017/746 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

6. 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,
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a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 §i a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului

7. Ordinul nr, 1202/16.10.2017 privind infiintarea, organizarea si funcfionarea comisiilor si
subcomisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii
8. Ghiduri tehnice specific aprobate de MDCG:

https://ec.europa.ew/health/md sector/new_regulations/guidance en#secl
https://www .ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

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

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

6. DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII

a) Serviciul personal, salarizare, Compartiment personal:

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

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, cu modificérile si completarile ulterioare;

- Capitolul I, Sectiunea a 3-a — Definitii si Sectiunea a 4-a — Criterii de performant3;

- Capitolul II, Salarizarea, Sectiunea 1 — Sistemul de stabilire a salariilor de bazi, soldelor de
functie/salariilor de functie, indemnizatiilor de incadrare $i indemnizatiilor lunare in sectorul bugetar;
- Anexa II, Capitolul I1 — Reglementéri specifice personalului din sinétate, din unititile de
asistentd medico-sociald gi din unitdtile de asistentd sociald/servicii sociale.

- Anexa VI, Capitolul II, Sectiunea a 3-a — Drepturi specifice activitétii desfdgurate Tn institutiile
publice de apérare, ordine public si securitate nationala

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

4, Legea 53/24.01.2003, privind Codul muncii, republicatd, cu modificdrile si completarile
ulterioare:

- Titlul II — Contractul individual de munca

- Titlul IIT - Timpul de munci si timpul de odihna

- Titlul IV — Salarizarea

- Titlul V — Sanitatea si securitatea Tn munci

- Titlul VI — Formarea profesionala

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

- Titlul XI — Raspunderea juridica

- Titlul XII - Jurisdictia muncii
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5. Registrul general de evident a salariatilor;

6. Legea cadru nr. 153/2017, cu modificérile si completérile ulterioare:

- Capitolul I, Sectiunea a 3-a — Definifii si Sectiunea a 4-a — Criterii de performant3;

- 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 Il — Reglementéri specifice personalului din sinétate, din unitdtile de
asisten{d medico-sociald si din unitifile de asistentd sociald/servicii sociale.

7. Legea 53/24.01.2003, privind Codul muncii, republicatd — cu modificirile si completirile
ulterioare:

- Titlul II — Contractul individual de muncé

- Titlul III — Timpul de munca si timpul de odihna

- Titlul IV — Salarizarea

- Titlul V — Sanétatea si securitatea in muncé

- Titlul VI — Formarea profesionald

- Titlul XI — Raspunderea juridica

- Titlul XII — Jurisdictia muncii

8. Legea 95/14.04.2006, republicatd, cu modificéri §i completéri ulterioare:

. Titlul XII, Capitolul I- Exercitarea profesiei de medic.

9, Legea nr. 263/16.12.2010, cu modificéri si completéri ulterioare:

- Capitolul IV — Pensii

10. Hotéardrea de Guvern nr. 905/14.12.2017.

11, Hotararea de Guvern nr. 250/08.05.1992, republicaté, cu modificari si completiri ulterioare.
i2. Hotérdrea de Guvern nr. 286/23.03.201 1, cu modificéri si completari ulterioare:

- Titlul II — Promovarea in grade sau trepte profesionale imediat superioare a personalului
contractual din sectorul bugetarplatit din fonduri publice.

8. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 111/08.12.2010 , republicati, cu modificari si completiri
ulterioare.

9. Ordinul ministrului sdndtdii 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, cu modificirile gi completérile ulterioare.

BIBLIOGRAFIE

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

2. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii-republicatd, cu modificdrile i
completdrile ulterioare;

3. Legea nr. 53/24.01,.2003, privind Codul muncii, republicati, cu modificérile si completérile
ulterioare;

4. Legea 53/2003 - Codul Muncii, republicatd, cu modificirile i completérile ulterioare;

5. Legea nr. 81/2018 privind reglementarea activititii de telemunci;
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6. Legea-cadru nr. 153/2017 privind salarizarea unitara a personalului platit din fonduri publice,
cu modificarile si completirile ulterioare;

7. Hotérarea Guvernului nr. 286/2011 pentru aprobarea Regulamentului-cadru privind stabilirea
principiilor generale de ocupare a unui post vacant sau temporar vacant corespunzitor functiilor
contractuale si a criteriilor de promovare in grade sau trepte profesionale imediat superioare a
personalului contractual din sectorul bugetar plétit din fonduri publice, cu modificérile i completirile
ulterioare;

8. Legea nr. 263/2010 privind sistemul unitar de pensii publice, cu modificérile si completirile
ulterioare;
0. Legea nr. 134/2019, privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a

Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;

10.  Legea 55/2020, privind unele méasuri pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de
COVID-19;

1L Ordinul nr. 1.839 din 30 octombrie 2020 privind modificarea Ordinului ministrului s&ndtagii nr.
905/2020 pentru aprobarea Metodologiei privind ocuparea, fird concurs, a posturilor vacante sau temporar
vacante din cadrul Ministerului Sanati(ii i uniti{ilor aflate in subordinea, coordonarea si sub autoritatea
Ministerului Sanatdtii, inclusiv funciiile publice de execufie $i conducere, pe perioada determinatd, in contextul
instituirii stdrii de alertd pe teritoriul Roméniei, conform art. 11 din Legea nr. 55/2020 privind unele masuri
pentru prevenirea i combaterea efectelor pandemiei de COVID-19;

12. Ordinul Nr. 1.522 din 9 octombrie 2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia s-a
aprobat organigrama;

13, Ordinul ministrului sdndtafii 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, cu modificarile si completarile ulterioare;

14.  Ordonanta de urgenid a Guvernului nr. 111/08.12.2010 privind concediul §i indemnizatia lunara
pentru cresterea copiilor, republicatd, cu modificari §i completari ulterioare;

I5.  Ordonanta Guvernului nr. 27/2002 privind reglementarea activitatii de solufionare a petitiilor,
cu modificarile si completérile ulterioare;
16.  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;

17.  Hotérére nr. 905/2017 din 14 decembrie 2017 privind registrul general de evidentd a
salariatilor.

Notd. Toate actele normative prevdzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicatd
cu modificdrile si completdrile ulterioare.
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b) Serviciul asigurarea calitatii si registratura, Compartiment registratura si arhiva
- I (unu) post referent tr. IA, nivel studii M, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, normd
infreagd, perioadd nedeterminata:

TEMATICA

1. Organizarea si functionarea ANMDMR;

2. Capitolul VI din Legea Arhivelor Nationale. Raspunderi si sanctiuni;

3. Capitolull I din Legea Arhivelor Nationale. Obligatiile creatorilor si detinitorilor de
documente;

4, Instructiuni privind activitatea de arhiva la creatorii si detindtorii de documente;

5 Sanitatea si securitatea in munci,
6. Notiuni de utilizare PC;
7 Utilizarea Microsoft Office;

BIBLIOGRAFIE

1. Legea nr. 95/2006 republicata privind reforma in domeniul sanititii, cu modificarile si
completirile;

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

Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificirile si
completirile ulterioare;

3. Legea Arhivelor Nationale nr. 16/ 1996, republicata 2014. cu modificérile si completérile;
4, Sistern de operare Microsoft Office (Word si Excel);
5. ORDIN nr. 1.522/2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si funcfionare al

Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania.

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

TEMATICA S$I BIBLIOGRAFIE

7. DIRECTIA JURIDICA, AFACERI EUROPENE SI RELATII INTERNATIONALE

a) Serviciul asistenti juridici generali, urmirire debite si contencios administrativ;

- I (unu) post consilier juridic gr. I nivel studii S, 3 ani 5i 6 luni vechime in specialitate
(drept), normd intreagd, perioadd nedeterminatd:

TEMATICA

l. Drepturile, libertdtile si indatoririle fundamentale;
2. Autoritéfile publice;

3. Prescriptia extinctiva si deciderea;
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4 Dreptul de proprietate publicé;
5 Actiunea in revendicare;
6. Réspunderea civila delictual;
7 Donatia;

8 Contractul de locatiune;

9 Contractul de mandat;

10.  Izvoarele obligatiilor. Executarea si stingerea obligatiilor;

11. Actiunea civili;

12.  Participantii la procesul civil;

13.  Reprezentarea partilor Tn judecat3;

14.  Competenta;

15.  Actele de proceduri si termenele procedurale;
16. Procedura in fata primei instante;

17. Ciile de atac;

18. Executarea silitd;

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 penala a persoanei juridice;

25.  Cauzele care inlaturd rispunderea penal3;

26.  Intelesul unor termeni sau expresii in legea penala;

27. Urmérirea penala;

28. Infractiuni contra patrimoniului;

29.  Infractiuni de coruptie si de justitie;

30. Medicamentul de vz uman;

31. Dispozitivele medicale;

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

33.  Raspunderea disciplinari;

34, Réspunderea patrimonial;

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

36. Procedura de solutionare a cererilor in contenciosul administrativ;

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

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

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

40. Achizitiile publice;

41. Dobiéndirea si incetarea calitatii de consilier juridic;
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42, Organizarea $i 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 gi 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 instanta;

48. Evaluarea tehnologiilor medicale;

49, Avizarea activititilor in domeniul dispozitivelor medicale;

50. Autorizarea punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sanatate
publici;

51. Raportarea incidentelor grave suspectate in legitura cu dispozitivele medicale;
52. Protocoalele terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor

comune internationale prevazute Tn Lista cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fard contributie personala, pe
baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdnatate.

BIBLIOGRAFIE
1. Constitutia Romaniei revizuit;
2. Legea nr. 287/2009 privind Codul civil, republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare

si Legea nr. 71/2011 pentru punerea in aplicare a Legii nr. 287/2009 privind Codul civil, cu
modificérile si completérile ulterioare;

3. Legea nr. 134/2010 privind Codul de procedurd civild, cu modificérile §i completirile
ulterioare;

4. Legea nr. 286/2009 privind Codul penal, cu modificéarile si completarile ulterioare;

5. Legea nr. 135/2010 privind Codul de procedurd penald, cu modificarile si completérile
ulterioare;

6. Solutiile de admitere pronuntate de ICCJ in cauzele privind dezlegarea unor chestiuni de drept

avind ca obiect dispozitiile Codului civil si ale Codului de proceduri civild, publicate in Monitorul
Oficial pana la data publicarii anunfului privind organizarea concursului;

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

8. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sidntatii, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioarev — Titlul XVIII si Titlul XX si ordinele ministrului sdnatétii de punere in
aplicare a dispozifiilor Titlului XVIII si Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

9. Legea nr. 53/2003 privind Codul muncii, cu modificérile si completarile ulterioare;
10.  Legea contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu modificérile si completirile ulterioare;
11. Legea nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public, cu modificarile gi

completarile ulterioare;
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12. Legea nr. 514/2003 privind organizarea si exercitarea profesiei de consilier juridic, cu
modificarile si completérile ulterioare;

13.  Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare;

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

15. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificéarile
si completarile ulterioare;

16. Legea nr. 94/1992 privind organizarea si functionarea Curtii de Conturi, cu modificérile si
completirile ulerioare;

17. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificarile si completirile ulerioare;

18. Hotardrea Guvernului nr. 395/2006 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;

19. Regulamentul 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 siguranti care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

20. Regulamentul (UE) nr, 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie
2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE;

21. Regulamentul (UE) nr. 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;

22. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a
madsurilor 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;

23.  Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si consumabilele aferente, cu
modificarile si completirile ulterioare;

24.  Ordinul ministrului sanatafii 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 sinititii referitoare la
medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, cu modificirile si completarile
ulterioare;

25.  Ordinul ministrului sdnatatii nr. 1018/2014 privind aprobarea Conditiilor de autorizare a
utilizarii unui medicament de uz uman pentru a fi disponibil pentru folosire in tratamente de ultim3
instantd, 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 §i veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente;
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26.  Ordinul ministrului sénatafii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor §i metodologiei de
evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea
sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe
bazd de prescriptie medicala, in sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum §i denumirile
comune internajionale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sadndtate, precum gi a cdilor de atac, cu modificarile si completarile ulterioare;

27.  Ordinul ministrului sandtatii nr. 1.473/2018 pentru crearea cadrului de aplicare a prevederilor
Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru
elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

28.  Ordinul ministrului s3ndtdtii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sin#tatii, referitoare la
avizarea activitifilor in domeniul dispozitivelor medicale;

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

30.  Ordinul ministrului sanatatii nr. 2.882/2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor
grave suspectate in legétura cu dispozitivele medicale;

31.  Ordinul comun al ministrului sdnat3fii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Séndtate nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzind denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurin sociale de sanétate.

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

b) Serviciul legislatie, sesiziri, afaceri europene si relatii internationale;
- 1 (unu) post consilier pentru afaceri europene, nivel studii S, fird vechime in specialitate
(administratie publicd), normd intreagd, perioadd nedeterminatd:

TEMATICA

1. Drepturile, libertitile si indatoririle fundamentale;

2. Organizarea si functionarea Agenfiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale din Roménia;

3 Medicamentul de uz uman;

4, Dispozitivele medicale;

5. Normele de tehnici legislativa pentru elaborarea actelor normative;
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6. Continutul instrumentului de prezentare $i motivare a proiectelor de acte normative supuse
aprobdrii Guvernului;

7. Procedurile, la nivelul Guvernului, pentru elaborarea, avizarea si prezentarea proiectelor de
documente de politici publice, a proiectelor de acte normative, precum i a altor documente, in vederea
adoptérii/aprobdrii;

8. Procedura de solutionare a petitiilor;

9. Prevenirea si sanctionarea tuturor formelor de discriminare;

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

11. Organizarea si functionarea Ministerului Afacerilor Externe;

12. Constituirea si functionarea grupurilor tehnice de experti responsabili cu elaborarea punctelor

de vedere tehnice asupra documentelor aflate in dezbatere la nivel european si asigurarea reprezentdrii
la reuniunile structurilor de lucru ale institutiilor Uniunii Europene;

13.  Organizarea si functionarea Sistemului national de gestionare a afacerilor europene in vederea
participarii Romaniei la procesul decizional al Uniunii Europene;

14.  Organizarea si functionarea farmaciei comunitare. Drogheria;

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

16. Studiile clinice intervenfionale cu medicamente de uz uman;

17.  Donatiile de medicamente §i dispozitive medicale;

18. Medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale;

19.  Autorizarea medicamentelor de uz uman pentru a fi disponibile pentru folosirea in tratamente

de ultim3 instanta;
20. Evaluarea tehnologiilor medicale;

21.  Avizarea activitdfilor in domeniul dispozitivelor medicale;

22.  Autorizarea punerii pe piad a unor medicamente necesare pe motive de sdnétate publica;

23.  Raportarea incidentelor grave suspectate in legéturé cu dispozitivele medicale;

24.  Punerea in aplicare a dreptului UE;

25.  Actiunea In constatarea neindeplinirii obligatiilor impotriva unui stat membru care nu aplicd
legislatia UE.

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

BIBLIOGRAFIE
l. Constitutia Romaniei revizuita;
2. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale, precum $i pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile §i
completdrile ulterioare;

3. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&ndtatii, republicatd, cu modificérile si
completdrile ulterioare — Titlul XVIII si Titlul XX si ordinele ministrului sanatdtii de punere In
aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII si Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

4, Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnici legislativa pentru elaborarea actelor normative,
cu modificarile si completdrile ulterioare;
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5. Hotardrea Guvernului nr. 1361/2006 privind continutul instrumentului de prezentare si
motivare a proiectelor de acte normative supuse aprobérii Guvernului, cu modificirile si completérile
ulterioare;

6. Hotdrirea Guvernului nr. 561/2009 pentru aprobarea Regulamentului privind procedurile, la
nivelul Guvernului, pentru elaborarea, avizarea si prezentarea proiectelor de documente de politici
publice, a proiectelor de acte normative, precum si a altor documente, in vederea adoptirii/aprobarii
7. Ordonanta Guvernului 27/2002 privind reglementarea activitétii de solutionare a petitiilor, cu
modificarile §i completdrile ulterioare;

8. Ordonanta Guvernului nr.137/2000 privind prevenirea si sanctionarea tuturor formelor de
discriminare, republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare;

9, Hotararea Guvernului nr.16/2017 privind organizarea si functionarea Ministerului Afacerilor
Externe, cu modificarile si completérile ulterioare;

10.  Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.474/2021 privind constituirea si functionarea grupurilor
tehnice de experti responsabili cu elaborarea punctelor de vedere tehnice asupra documentelor aflate
in dezbatere la nivel european si asigurarea reprezentérii la reuniunile structurilor de lucru ale
institutiilor Uniunii Europene;

11.  Hotirdrea Guvernului nr. 34/2017 privind organizarea si functionarea Sistemului national de
gestionare a afacerilor europene in vederea participérii Roméniei la procesul decizional al institutiilor
Uniunii Europene;

12. 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;

13. Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie
2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE;

14. Regulamentul (UE) nr. 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;

15.  Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificdrile si completérile ulterioare;

16.  Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a
masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si
al Consilinlui 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 Consiliuiui;

17.  Ordinul ministrului sénatatii nr. 1.032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si consumabilele aferente, cu
modificérile §i completarile ulterioare;

18.  Ordinul ministrului sdndtatii 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 sindtitii referitoare la
medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, cu modificérile si completérile
ulterioare;
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19.  Ordinu! ministrului sdnatitii nr. 1018/2014 privind aprobarea Conditiilor de autorizare a
utilizérii unui medicament de uz uman pentru a fi disponibil pentru folosire in tratamente de ultima
instantd, in conformitate cu prevederile art. 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si 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;

20.  Ordinul ministrului sanatétii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de
evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea
sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contribufie personala, pe
bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asiguriri sociale de sinitate, precum si denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sanétate, precum si a cdilor de atac, cu modificarile §i completdrile ulterioare;

21.  Ordinul ministrului sinétatii nr. 1.473/2018 pentru crearea cadrului de aplicare a prevederilor
Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru
elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

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

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

24.  Ordinul ministrului sanétafii nr. 2.882/2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor
grave suspectate n legaturd cu dispozitivele medicale;

25. Punerea in aplicare a dreptului UE https://fec.europa.eu/info/law/law-making-
process/applyingeu-law_ro ;

Actiunea in  constatarea  neindeplinirii  obligatiilor - infringement procedure -
https://fec.europa.ev/info/law/law-making-process/applying-eu-law/infringementprocedure_ro.

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

- 1 (unu) post consilier juridic gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate
(drept), normd intreagd, perioadd nedeterminatd.

TEMATICA

1. Drepturile, libertatile si indatoririle fundamentale;

2. Autoritétile publice;

3. Organizarea i funciionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor

Medicale din Romadnia;
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4 Medicamentul de uz uman;

5. Dispozitivele medicale;

6 Normele de tehnicé legislativa pentru elaborarea actelor normative;

7 Continutul instrumentului de prezentare si motivare a proiectelor de acte normative supuse
aprobérii Guvernului;

8. Procedurile, la nivelul Guvernului, pentru elaborarea, avizarea si prezentarea proiectelor de
documente de politici publice, a proiectelor de acte normative, precum si a altor documente, in vederea
adoptédrii/aprobarii;

9, Incheierea, executarea, modificarea, suspendarea si incetarea contractului individual de
munci;

10. Raspunderea disciplinari;

11. Réspunderea patrimoniald;

12. Procedura de solutionare a petitiilor;

13. Personalul contractual din autoritétile si institutiile publice;

14. Prevenirea si sancfionarea tuturor formelor de discriminare;

15. Procedura de solufionare a solicitérilor privind accesul la informatiile de interes public;

16.  Dobéandirea si incetarea calitétii de consilier juridic;

17.  Organizarea si functionarea Ministerului Afacerilor Externe;

18. Constituirea si functionarea grupurilor tehnice de experti responsabili cu elaborarea punctelor
de vedere tehnice asupra documentelor aflate Tn dezbatere la nivel european si asigurarea reprezentérii
la reuniunile structurilor de lucru ale institufiilor Uniunii Europene;

19.  Organizarea si functionarea Sistemului naional de gestionare a afacerilor europene in vederea
participarii Roméniei la procesul decizional al Uniunii Europene;

20.  Organizarea si functionarea farmaciei comunitare. Drogheria. Supravegherea si controlul.
Riaspunderi si sanctiuni;

21.  Elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;
22. Studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman;
23.  Donatiile de medicamente $i dispozitive medicale;

24.  Medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale;

25.  Autorizarea medicamentelor de uz uman pentru a fi disponibile pentru folosirea in tratamente
de ultima instanta;

26. Evaluarea tehnologiilor medicale;

27. Avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;

28.  Autorizarea punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sdndtate publica;

29.  Raportarea incidentelor grave suspectate in legétura cu dispozitivele medicale;

30.  Protocoalele terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune
internationale prevéizute in Lista cuprinzind denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau férd contributie personald, pe baza de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate.

31.  Punerea in aplicare a dreptului UE;
32.  Actiunea in constatarea neindeplinirii obligatiilor impotriva unui stat membru care nu aplica
legislatia UE.
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BIBLIOGRAFIE

1. Constitutia Roméniei revizuita;

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

3 Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatagii, republicatd, cu modificérile si
completérile ulterioare — Titlul XVIII si Titlul XX si ordinele ministrului sdndtitii de punere in
aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII si Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

4, Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnicé legislativa pentru elaborarea actelor normative,
cu modificarile si completérile ulterioare;

5. Hotérfrea Guvernului nr. 1361/2006 privind continutul instrumentului de prezentare si
motivare a proiectelor de acte normative supuse aprobarii Guvernului, cu modificarile si completérile
ulterioare;

6. Hotérarea Guvernului nr. 561/2009 pentru aprobarea Regulamentului privind procedurile, la
nivelul Guvernului, pentru elaborarea, avizarea §i prezentarea proiectelor de documente de politici
publice, a proiectelor de acte normative, precum si a altor documente, in vederea adoptarii/aprobarii

7. Legea nr. 53/2003 privind Codul muncii, cu modificérile §i completrile ulterioare;

8. Legea nr. 514/2003 privind organizarea si exercitarea profesiei de consilier juridic, cu
modificirile si completérile ulterioare;

9. Ordonanta Guvernului 27/2002 privind reglementarea activittii de solutionare a petitiilor, cu
modificarile si completérile ulterioare;

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

11.  Ordonanta Guvernului nr.137/2000 privind prevenirea i sanctionarea tuturor formelor de
discriminare, republicatd, cu modificérile si completdrile ulterioare;

12.  Hotérarea Guvernului nr.16/2017 privind organizarea si functionarea Ministerului Afacerilor
Externe, cu modificarile si completarile ulterioare;

13.  Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.474/2021 privind constituirea si functionarea grupurilor

tehnice de experti responsabili cu elaborarea punctelor de vedere tehnice asupra documentelor aflate
in dezbatere la nivel european §i asigurarea reprezentdrii la reuniunile structurilor de lucru ale
institutiilor Uniunii Europene;

14. Hotararea Guvernului nr. 34/2017 privind organizarea si functionarea Sistemului national de
gestionare a afacerilor europene in vederea participédrii Romaniei la procesul decizional al institutiilor
Uniunii Europene;

15.  Regulamentul 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 siguranti care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

16. Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie
2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz urnan §i de abrogare a Directivei
2001/20/CE;
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17.  Regulamentul (UE) nr. 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;

18.  Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificrile §i completirile ulterioare;

19.  Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a
mdsurilor 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;

20.  Ordinul ministrului sanététii nr. 1.032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si consumabilele aferente, cu
modificarile §i completdrile 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 sanatitii referitoare la
medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, cu modificérile si completirile
ulterioare;

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

23.  Ordinul ministrului séndtatii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de
evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea
sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe
bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sdnétate, precum si a clilor de atac, cu modificérile §i completérile ulterioare;

24.  Ordinul ministrului sénatatii nr. 1.473/2018 pentru crearea cadrului de aplicare a prevederilor
Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru
elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;,

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

26.  Ordinul ministrului sinitdfii nr. 1.540/2021 pentru aprobarea Normelor de aplicare a
prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtétii referitoare la
autorizarea punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sinitate publici;

27.  Ordinul ministrului sanatdtii nr. 2.882/2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor
grave suspectate in legaturi cu dispozitivele medicale;
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28. Punerea 1in aplicare a dreptulut UE  https://ec.europa.ew/info/law/law-making-
process/applyingeu-law_ro ;

Actiunea 1n  constatarea neindeplinirii  obligatiilor - infringement procedure -
https://ec.europa.eufinfo/law/law-making-process/applying-eu-law/infringementprocedure_ro.

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

CALENDAR CONCURS
DATA ANUNT iN MONITORUL OFICIAL 02.03.2022

15.03.2022 — data limita de depunere dosarelor de concurs, ora 16.00;

17.03.2022 - selectie dosare, ora 16.00;

21.03.2022 — rezultat selectie dosare dosarelor si afisare rezultate selectie dosare de concurs cu
mentiunea "ADMIS/RESPINS ,, - ora 16.00;

22.03.2022 - contestatii la rezultatele selectiei dosarelor, de la ora 08.00 la ora 16.00;

23.03.2022 - rezultat contestatii selectie dosare, ora 16.00;

24.03.2022 - proba scrisi, ora 10.00;

28.03.2022 - afisarea rezultatelor obtinute la proba scrisa, ora 16.00;

29.03.2022 - contestatii proba scrisd, de la ora 08.00 la ora 14.00;

30.03..2022 - rezultate contestatii afisare rezultate contestatii la proba scrisé, ora 16.00;

31.03.2022 - proba interviu, ora 10.00;

04.04.2022 - afisare rezultate obtinute la proba interviu, ora 16.00;

05.04.2022 — contestatii proba interviu, de la ora 08.00 la ora 14.00;

06.04.2022 - rezultate contestatii, ora 16.00;

07.04.2022 - REZULTATE FINALE, ora 16.00

ATENTIE

Concursul se va desfisura la sediul ANMDMR, in B-dul Nicolae Titulescu nr. 58, sector 1,
Bucuresti, pentru:

o DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA, SERVICIUL REGLEMENTARE, COMPARTIMENTUL
INVESTIGATII CLINICE

< DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA REGLEMENTARE
SUPRAVEGHERE PIATA, SERVICIUL REGLEMENTARE

- 24.03.2022 — proba scrisa, ora 10.00, la sediul institutiei: Soseaua N. Titulescu nr. 58, sector 1,

Bucuresti;
- 31.03.2022 - proba interviu, ora 10.00, la sediul institutiei: Soseaua N. Titulescu nr. 58, sectorl,

Bucuresti;
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ATENTIE

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

< BIROUL AUDIT INTERN

< DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE, SERVICIUL BUGET FINANCIAR
CONTABILITATE

<> DIRECTIA  GENERALA EVALUARE  AUTORIZARE, COMPARTIMENT
LIZIBILITATE

< DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII

L DIRECTIA JURIDICA, AFACERI EUROPENE SI RELATII INTERNATIONALE

- 24.03.2022 - proba scrisa, ora 10.00, la sediul institutiei: in Str. Av. Siniitescu nr. 48, sector 1,

011478, Bucuresti;
- 31.03.2022 - proba interviu, ora 10.00, la sediul institutiei: in Str. Av. Sinitescu nr. 48, sector

1, 011478, Bucuresti;

ATENTIE

Depunerea corecta si completii a documentatiei din dosarul de concurs, revine candidatului si
nu secretarului comisiei de selectie.

Depunerea documentatiei la o altd adresd decat cea indicatd in prezentul anunt sau dupi
termenul limiti precizat, atrag automat excluderea/respingerea dosarului candidatului.

Actele necesare inscrierii se prezinti in copie, insotite de copii legalizate sau documentele
originale, care se certifici pentru conformitatea cu originalul, de ciitre secretarul comisiei de
concurs.

Documentele se depun PERSONAL sau prin MANDATAR (cu procura notariali), la sediul
ANMDMR din str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, Bucuresti.

NU SE ACCEPTA DOCUMNTELE TRANSMISE PRIN POSTA, CURIER, EMAIL, ETC.

Cazierul judiciar poate fi inlocuit cu o declaratie pe propria riispundere ¢i 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 pini la data desfisuririi primei
probe a concursului.

Pentru fiecare probi a concursului, punctajul este de maxim 100 de puncte. Pentru a fi declarati
admisi, candidatii trebuie si obtini la fiecare probi minimum 50 puncte (functiile de executie).
Promovarea probei scrise este obligatorie pentru sustinerea celorlalte probe.

Actele necesare dosarului, se vor depune de citre candidati, la sediul ANMDMR, in Str. Av.

Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478, Bucuresti.
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INFORMARE

fn contextul epidemiologic actual, in vederea ludrii masurilor necesare prevenirii raspandirii noului
tip de coronavirus — SARS-COV?2, dar si in scopul desfasurarii, cu celeritate, a tuturor activitatilor
specifice concursului, candidatii vor avea in vedere, urmétoarele :

1. Respectarea tuturor regulilor de distantare sociala;

2. Echiparea, in mod obligatoriu, cu masci de protectie de tip medical;

3. La prezentarea la poarta de acces, candidatul va purta mascad de protectie de tip medical, care
acoperd complet gura si nasul. Nu se permite accesul in incinti cu mésti din bumbac sau alte materiale
textile. Viziera nu dispenseazi de purtatul mastii;

4. Purtatul méstii este obligatoriu pe intreaga duratd in care candidatul se afla in incinta unitatii in care
se desfagoara concursul;

5. In situatia in care un candidat este confirmat pozitiv cu SARS-COV-2, ori este contact direct al
unei persoane confirmate pozitiv (conform definitiei de caz stabilite de Institutul National de Sanatate
Publicd), acestuia i revine obligatia de a informa deindatda ANMDMR care a scos postul la concurs,
telefonic si prin e-mail si de a lua toate misurile care se impun intr-o astfel de situatie. Acestuia nu ii
va fi permis accesul in vederea sustinerii probei planificate conform calendarului de concurs.

De asemenea, in eventualitatea in care, cu ocazia triajului epidemiclogic efectuat la accesul in locurile
de desfasurare a oricéreia dintre etapele de concurs, candidatul prezintd simptomatologie specifici
imbolndvirii cu SARS-COV-2 (tuse, temperaturd mai mare de 37,30 C, care se men{ine dupi 2
termometrizéri succesive la interval de 15 minute, dificultiti in respiratie, disfagie, tulburiri de gust
si de miros, tulburdri digestive}, nu i va fi permis accesul in vederea sustinerii probei/in sediul
ANMDMR.

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

Conform Legii 55/2020, cu modificdrile si completirile ulterioare, in contextul generat de
dinamica evolutiei situatiei epidemiologice determinati de riispandirea coronavirusului SARS-
CoV-2, in vederea prevenirii contaminirii cu virusul SARS-CoV-2 si pentru asigurarea
securititii si sAndititii in muncd, candidatii se vor prezenta cu cartea de identitate si cu dovada
in format printat a Certificatului COVID, dovada printata a vaccinarii sau dovada printati a
testului PCR, obfinut cu maxim 48 de ore inainte de proba interviu.

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

Aprobat in vederea postirii pentru data de 02.03.2022
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