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
wWww.anm.ro

Organizeazd concurs pentru ocuparea urmdtoarelor functii contractuale vacante, perioadi
nedeterminatd, in conformitate cu prevederile H.G. nr. 286/2011 cu modificérile si completirile
ulterioare, si a Ordonantei de Urgentd a Guvernului nr. 103/2021 privind unele méasuri la nivelul
administratiei publice, publicat in Monitorul Oficial nr. 1179/17.11. 2021, Partea a III-a, respectiv:

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

- 2 (doud) posturi expert gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate administratie public
(specialitate tehnicd asociatd dispozitivelor medicale: bioinginerie, biochimie, biofizic, inginerie
medicald), normé intreagé, perioada nedeterminaté;

2. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA - SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA DM

- 3 (trei) posturi inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate administratie publicd (specialitate tehnica asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnica, electronicd, inginerie electrica, electronica si telecomunicatii, tehnologie chimica,
chimie industriald, ingineria $i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie), norma intreagd, perioada
nedeterminata;

3. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA-SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA DM/ UTI CLUJ

- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate,
administraie publicd (specialitate tehnicd asociatdi domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnica, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimica,
chimie industriald, ingineria $i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie), norm3 intreagd, perioada
nedeterminati;



4. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA-SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA DM / UTI ORADEA

- | (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate,
administrafie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnica, electronicd, inginerie electrici, electronicd i telecomunicatii, tehnologie chimica,
chimie industriala, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie), normi intreagd, perioada
nedeterminata;

5. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA-SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA DM / UTI MURES

- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard vechime n specialitate,
administratie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicé §i telecomunicatii, tehnologie chimica,
chimie industriala, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie), norma intreagsd, perioada
nedeterminata;

6. COMPARTIMENTUL PREVENIRE SI PROTECTIE

- I (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (diplomi de
licentd in specialitate - absolvirea, in domeniile fundamentale: stiinte ingineresti, stiinte agricole si
silvice, cu diploma de licenta sau echivalenta, a ciclului I de studii universitare, studii universitare de
licenta, ori a studiilor universitare de lunga durata sau absolvirea cu diploma de absolvire a studiilor
universitare de scurta durata), curs de specialitate in domeniul SSM, continut minim conform celui
prevazut in anexa nr. 6 lit. B, Legea SSM nr. 319/2006, cu o duratd minim de 80 de ore, sau master /
doctorat in domeniul SSM, perioadd nedeterminaté, norma intreagé;

- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (diploma de
licentd in specialitate - absolvirea, in domeniile fundamentale: stiinte ingineresti, stiinte agricole si
silvice, cu diploma de licenta sau echivalenta, a ciclului I de studii universitare, studii universitare de
licenta, ori a studiilor universitare de lunga durata sau absolvirea cu diploma de absolvire a studiilor
universitare de scurta durata), perioadd nedeterminatd, norma intreaga.

7. BIROUL AUDIT INTERN
- 3 (posturi) posturi auditor IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (economic),
normd intreagd, perioadd nedeterminata.

8. DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII, SERVICIUL
PERSONAL, SALARIZARE, COMPARTIMENT PERSONAL

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

- 1 (unu) post referent de specialitate gr. 1A, nivel studii S, 6 ani $i 6 luni vechime in specialitate
(economic), norma intreagl, perioadd nedeterminata.



9. DIRECTIA JURIDICA, AFACERI EUROPENE SI RELATII INTERNATIONALE

a) Serviciul asistentd juridicd generald, urmarire debite si contencios administrative

- 1 {unu) post consilier juridic gr. I, nivel studii S, minimum 3 ani si 6 luni vechime in
specialitate (drept), norma intreagl, perioada nedeterminata.

b) Serviciul legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii internationale
- 1 (unu) post consilier pentru afaceri europene, nivel studii S, specialitate (administratie
publicd), normé intreagd, perioadd nedeterminati;

c) Serviciul legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii internationale
- 1 (unu) post consilier juridic gr. 1A, nivel studii S, minimum 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate (drept), norma intreagd, perioadd nedeterminata.

10. SERVICIUL PUBLICITATE
- 1 (unu) post referent de specialitate debutant, nivel studii S, fara vechime in specialitate, norma
intreagd, perioada nedeterminata:

11. COMPARTIMENTUL LIZIBILITATE
- 1 (unu) post referent debutant, nivel studii M, norma Intreag, perioada nedeterminata.

Acte necesare in vederea participérii la concurs:

- cererea, in care se mentioneaza postul pentru care doreste si concureze, insotitd de declaratia privind
consim{dmantul privind prelucrarea datelor cu caracter personal conform prevederilor Legii nr.
190/2018 privind méasuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a
Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), cu modificérile ulterioare;

- copia actului de identitate in termen de valabilitate, certificat de nastere, certificat de cdsitorie, dupi
caz;

- copiile documentelor care si ateste nivelul studiilor si ale altor acte care atestd efectuarea unor
specializiéri, precum si copiile documentelor care atestd indeplinirea conditiilor specifice ale postului;
- copia carnetului de muncé sau, dupé caz, adeverinfe care atestd vechimea in munci, in meserie si/sau
in specialitatea studiilor, In copie;

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

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

- curriculum vitae, model comun european;

- declaratie pe propria raspundere ca nu a fost lucritor al Securitatii sau colaborator al acesteia, Tn
conditiile prevazute de legislatia specifica (functie publici).



Notd: Candidatul declarat admis la selectia dosarelor, care a depus la inscriere o declaratie 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 cetdtenie romand, cetdtenie a altor state membre ale Uniunii Europene sau a statelor apartiniand
Spatiului Economic European si domiciliul in Roménia;

- cunoaste limba romand, scris si vorbit;

- are varsta minima reglementati de prevederile legale;

- are capacitate deplind de exercitiu;

- are o stare de sinétate corespunzatoare postului pentru care candideazi, atestatd pe baza adeverintei
medicale eliberati de medicul de familie sau de unititi 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 sivarsirea unei infractiuni contra umanitétii, contra statului ori
contra autoritatii, de serviciu sau in legaturd cu serviciul, care impiedic3 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 perioadi
nedeterminati conform Ordinului M.S. nr. 1470/2011 cu modificirile si completiirile ulterioare:

1. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE, DIRECTIA
REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA - SERVICIUL REGLEMENTARE,
COMPARTIMENT INVESTIGATII CLINICE, DISPOZITIVE MEDICALLE:

- 2 (doud) posturi expert gr. II, nivel studii S,6 luni vechime in specialitate administrafie
publica (specialitate tehnicd asociatd dispozitivelor medicale: bioinginerie, biochimie, biofizicd,
inginerie medicald), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diploma de licenta in specialitate;

vechimea minima in specialitate, 6 luni;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

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

concurs pentru ocuparea postului.

NN RN

2. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA
REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA - SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA
DM

- 3 (trei) posturi inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate administrafie publicd (specialitate tehnicd asociatid domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicafii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de



magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie), normd intreagd, perioadi
nedeterminatd;
v diploma de licenta Tn specialitate;

v fara conditii privind vechimea minima in specialitate;

v cunostinte de utilizare a calculatorului;

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

v concurs pentru ocuparea postului.

3. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE  MEDICALE: DIRECTIA

REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA-SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA
DM/ UTI CLUJ

- I (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fdrd vechime in specialitate,
administrafie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie), normd intreagd, perioadd
nedeterminatd;

v diplomé de licenta in specialitate;

v fara conditii privind vechimea minima 1n specialitate;

v cunostinte de utilizare a calculatorului;

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

v concurs pentru ocuparea postului.

4. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA

REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA-SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA DM
/UTI ORADEA

- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fdrd vechime in specialitate,
administrafie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd i telecomunicatii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia construcfiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie), normd intreagd, perioadd
nedeterminata;

v diploma de licenta in specialitate;

fara conditii privind vechimea minima in specialitate;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

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

concurs pentru ocuparea postului.

AN N

5. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA
REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA-SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA DM
/UTI MURES

- I (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate,
administrafie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
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electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie), normd intreagd, perioadd
nedeterminatd;

v diploma de licenta in specialitate;

fara conditii privind vechimea minima in specialitate;

cunogtinte de utilizare a calculatorului;

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

concurs pentru ocuparea postului.

ALY

6. COMPARTIMENTUL PREVENIRE SI PROTECTIE

- I (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (diplomd de
licentd in specialitate - absolvirea, in domeniile fundamentale: stiinte ingineresti, stiinte agricole
si silvice, cu diploma de licenta sau echivalenta, a ciclului I de studii universitare, studii
universitare de licenta, ori a studiilor universitare de lunga durata sau absolvirea cu diploma de
absolvire a studiilor universitare de scurta durata), curs de specialitate in domeniul SSM, confinut
minim conform celui prevazut in anexa nr. 6 lit. B, Legea SSM nr. 319/2006, cu o duratd minim
de 80 de ore, sau master / doctorat in domeniul SSM, perioadd nedeterminatd, normi intreagd;

v diploma de licenta in specialitate - absolvirea, in domeniile fundamentale: stiinte ingineresti,
stiinte agricole si silvice, cu diploma de licenta sau echivalenta, a ciclului I de studii universitare,
studii universitare de licenta, ori a studiilor universitare de lunga durata sau absolvirea cu diploma de
absolvire a studiilor universitare de scurta durata;

v vechimea minimad in specialitate 6 ani si 6 luni;

v curs de specialitate in domeniul SSM, confinut minim conform celui previzut in anexa nr. 6
lit. B, (Legea SSM nr. 319/2006) cu o duratd minim de 80 de ore, sau master / doctorat in domeniul
SSM (Cerinta minimé este considerata indeplinita si Tn situatia n care persoana a absolvit o forma de
invafdmant postuniversitar in domeniul securitdtii $i sanétafii in munca / absolvirea cu diploma sau
certificat de absolvire dupé caz a unui program de invatdmant postuniversditar in domeniul SSM cu
o duraté de cel putin 180 de ore);

v sé cunoascd legislatia in vigoare cu privire la specificul activitatii in domeniile:

- securitdtii §i sanatdtii in munca,

- apdrarii impotriva incendiilor

v sd aibd cunostinie avansate de operare pe calculator (MS WORD, MS EXCEL);

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

v concurs pentru ocuparea postului.

- I (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (diplomd de
licentd in specialitate - absolvirea, in domeniile fundamentale: stiinte ingineresti, stiinte agricole
si silvice, cu diploma de licenta sau echivalenta, a ciclului I de studii universitare, studii
universitare de licenta, ori a studiilor universitare de lunga durata sau absolvirea cu diploma de
absolvire a studiilor universitare de scurta durata), perioadd nedeterminatd, normd intreagd;

v diplomé de licenta in specialitate (inginer);

v vechimea minimd in specialitate 6 ani si 6 luni;
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v disponibilitate de inscriere la curs de specialitate in domeniul SSM, continut minim conform
celui prevazut in anexa nr. 6 lit. B, (Legea SSM nr. 319/2006) cu o duratd minim de 80 de ore;

sd cunoascd legislatia in vigoare cu privire la specificul activitagii in domeniile:

apararii impotriva incendiilor;

sa aibd cunostinfe avansate de operare pe calculator (MS WORD, MS EXCEL);

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

concurs pentru ocuparea postului.

NN NN

7. BIROUL AUDIT INTERN
- 3 (trei) posturi auditor IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (economic),
perioadd nedeterminatd, normd intreagd:

v diplomd de licentd in specialitate sau echivalentd in ramura de stiintd stiinte economice
(economice, juridice sau ingineresti)

v vechimea minima in specialitate 6 ani si 6 luni;

v certificat de absolvire cu recunoastere 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 Sanététii conform

H.G. nr.1086/2013;

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

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

v abilitati, calitati i aptitudini necesare: integritate, independent3, confidentialitate, neutralitate
politicd, inifiativa, capacitate de analiza si sintezi, 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 Hotdrirea Guvernului nr. 1086/2013 pentru aprobarea Normelor
generale privind exercitarea activitatii de audit public intern, in vederea obtinerii avizului necesar
numirii in functia de auditor intern, odatd cu dosarul de concurs se va depune si un dosar care va
cuprinde urmdtoarele documente:

a) curriculum vitae;

b} o declaratie privind respectarea prevederilor art. 22 din Legea nr. 672/2002, referiioare la
¢) o lucrare in domeniul auditului public intern;

d) doud scrisori de recomandare de la persoane cu experientd in domeniul auditului intern.

ANMDMR va transmite documentele depuse de catre candidati pentru obtinerea avizului
pentru functia de auditor la Serviciul Audit Public Intern din cadrul Ministerului Sandtitii.
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Serviciul Audit Public Intern din cadrul Ministerului Sanitatii analizeazi dosarele de avizare
depuse de solicitanti si realizeazi un interviu cu acestia, in termen de 5 zile lucritoare de la data
primirii dosarului. Avizul se transmite persoanei solicitante si 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 Sanitatii, pani la data limitid a depunerii dosarului de concurs

sau_cel mai tirziu pind la data desfisuririi primei probe a concursului. In caz contrar

candidatul va fi declarat respins.
v Conform legislatiei in vigoare, adeverinta care atestd starea de sanatate contine, in clar,
numdrul, data, numele emitentului si calitatea acestuia, in formatul standard stabilit de Ministerul

e

Sanitatii.

v Actele necesare inscrierii se prezinta in copii legalizate sau insotite de documentele originale,
care se certificd pentru conformitatea cu originalul de catre secretarul comisiei de concurs.
v Cazierul judiciar poate fi inlocuit cu o declaratie pe propria raspundere ca 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 tarziu pand la data desfisurdrii primei probe a
concursului.

8. DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII, SERVICIUL
PERSONAL, SALARIZARE, COMPARTIMENT PERSONAL

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

diplomaé de licenta in specialitate (drept),

vechimea minimad in specialitate, 6 ani si 6 luni;

curs inspector resurse umane;

cunostinfe de utilizare a calculatorului;

cunostinie de limba englezi, nivel mediu (scris, citit, vorbit);

concurs pentru ocuparea postului.

' NENENENE RN

- I (unu) post referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate (economicd), norma intreagi, perioadi nedeterminati.

v diplomai de licentd in specialitate (economicéd);

vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni;

curs inspector resurse umane;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

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

concurs pentru ocuparea postului.

NENENE NN

A

DIRECTIA JURIDICA, AFACERI EUROPENE SI RELATII INTERNATIONALE
a) Serviciul asistentd juridicd generald, urmdrire debite si contencios administrative
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- I (unu) post consilier juridic gr. 1, nivel studii S, minimum 3 ani §i 6 luni vechime in
specialitate (drept), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;
v diploma de licenta in specialitate (drept);

v minimum 3 ani $i 6 luni vechime in specialitate;

v cunostinte PC;

v cunostinfe limba engleza;

v concurs pentru ocuparea postului.

b) Serviciul legislatie, sesiziri, afaceri europene si relatii internationale

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

diploma de licenta in specialitate (administratie publica);

fard vechime in specialitate;

cunostinge PC;

cunostinte limba engleza;

concurs pentru ocuparea postului.

AN N N

c) Serviciul legislatie, sesiziiri, afaceri europene si relatii internationale

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

v diplomai de licenta in specialitate (drept);

minimum 6 ani si 6 luni vechime n specialitate;

cunostinte PC;

cunostinte limba englezi;

concurs pentru ocuparea postului.

AN NEN

10. SERVICIUL PUBLICITATE

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

v diploma de licenta in specialitate;

sd aib3 cunostinte avansate de operare pe calculator (MS WORD, MS EXCEL),

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

concurs pentru ocuparea postului.

AN

-
[
.

COMPARTIMENTUL LIZIBILITATE

I (unu) post referent debutant, nivel studii M, normi intreagi, perioadd nedeterminati:
diploma de bacalaureat;

sa aiba cunostinie avansate de operare pe calculator (MS WORD, MS EXCEL);

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

concurs pentru ocuparea postului.

AN NN



TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

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

- 2 (doud) posturi expert gr. 11, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate administrafie
publicd (specialitate tehnicd asociatd dispozitivelor medicale: bioinginerie, biochimie, biofizicd,
inginerie medicald), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

1. Organizarea si functionarea ANMDMR;

2. Clasificarea dispozitivelor medicale;

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 si investigatiile clinice

BIBLIOGRAFIE

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

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

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

dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

4, 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;

5. Regulamentul (UE) 2017/746 REGULAMENTUL (UE) 2017/746 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN §1 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 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 infiintarea, organizarea si functionarea comisiilor si
subcomisiilor de specialitate ale Ministerului Sanétatii
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8. Standardul SR EN ISO 14155/2020 —~ Investigatia clinica a dispozitivelor medicale pentru
subiecti umane. Buna practica clinica.
9. Ghiduri tehnice specificeaprobate de MDCG:

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

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

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

2. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA - SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA DM

- 3 (trei) posturi inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate administrafie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicafii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria 5i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie), normd intreagd, perioadd
nedeterminatd;

TEMATICA

Organizarea si functionarea ANMDMR;

Clasificarea dispozitivelor medicale,

Marcajul CE;

Inregistrarea in baza nationala de date a dispozitivelor medicale;
Avize de functionare;

Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;

Obligatiile utilizatorilor;

Supravegherea in utilizare a dispozitivelor medicale;
Autoritatea de supraveghere a pietei — atributii, responsabilitati;

W WOk W -

10.  Interzicerea / restrangerea punerii la dispozitie pe piata / punerii in functiune sau utilizarii ori
de retragere a produsului de pe piatd si/sau rechemare a dispozitivelor medicale;

11.  Aplicarea sanctiunilor contraventionale.

BIBLIOGRAFIE

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

2. Legea 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si 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;
11



4. 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;

5. OUG nr. 46 din 9 iunie 2021 privind stabilirea cadrului institutional 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, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

6. HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale;

7. Ordinul MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de
date;

8. Ordinul ministrului sanatatii 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 activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;

9. HG Nr. 306 din 23 martie 2011 privind unele masuri de supraveghere a pietei produselor
reglementate de legislatia Uniunii Europene care armonizeaza conditiile de comercializare a acestora;
10.  Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008
de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea
produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93;

11.  Ordonanta nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor.

12.  Ordin Nr. 373 din 26 martie 201 5privind aprobarea formularului cu regim special al
procesului-verbal de constatare si aplicare a sanctiunilor contravengionale privind nerespectarea
dispozitiilor legale referitoare la dispozitivele medicale si activitétile conexe acestora

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

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE
DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE / DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA-SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA DM
UTI /CLUJJORADEA/MURES

3. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA
REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA-SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA
DM/ UTI CLU]

- I (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fdrda vechime in specialitate,
administratie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimicad,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
masgini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie), norma intreagd, perioadd
nedeterminatd;
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4. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA
REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA-SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA DM
/ UTI ORADEA

- I (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fdrd vechime in specialitate,
administrafie publica (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnica, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicafii, tehnologie chimica,
chimie industriala, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magsini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie), normd intreagd, perioadd
nedeterminatd;

5. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA
REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA-SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA DM
{1 UTI MURES

- I (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fdrd vechime in specialitate,
administrafie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicafii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie), normd intreagd, perioadd
nedeterminatd;

TEMATICA

Organizarea si functionarea ANMDMR;

Clasificarea dispozitivelor medicale;

Marcajul CE;

Inregistrarea in baza nationala de date a dispozitivelor medicale;
Avize de functionare;

Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;

Obligatiile utilizatorilor;

Supravegherea in utilizare a dispozitivelor medicale;
Autoritatea de supraveghere a pietei — atributii, responsabilitati;

e N W~

10. Interzicerea / restrangerea punerii la dispozitie pe piata / punerii in functiune sau utilizarii ori
de retragere a produsului de pe piata si/sau rechemare a dispozitivelor medicale;

Il.  Aplicarea sanctiunilor contraventionale.

BIBLIOGRAFIE

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

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

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

dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;
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4. 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;

5. OUG nr. 46 din 9 iunie 202 1privind stabilirea cadrului institutional 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, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

6. HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale;

7. Ordinul MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nafionala de
date;

8. Ordinul ministrului sanatatii 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 activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;

9. HG Nr. 306 din 23 martie 2011 privind unele masuri de supraveghere a pietei produselor
reglementate de legislatia Uniunii Europene care armonizeaza conditiile de comercializare a
acestora;

10.  Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008
de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea
produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93;

11.  Ordonanta nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor.

12. 12.  Ordin Nr. 373 din 26 martie 2015privind aprobarea formularului cu regim special al
procesului-verbal de constatare gi aplicare a sanctiunilor contraventionale privind nerespectarea
dispozitiilor legale referitoare la dispozitivele medicale si activititile conexe acestora

TEMATICA $I BIBLIOGRAFIE

6. COMPARTIMENTUL PREVENIRE $SI PROTECTIE

- I (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (diplomd de
licenyd in specialitate - absolvirea, in domeniile fundamentale: stiinte ingineresti, stiinte agricole si
silvice, cu diploma de licenta sau echivalenta, a ciclului I de studii universitare, studii universitare
de licenta, ori a studiilor universitare de lunga durata sau absolvirea cu diploma de absolvire a
studiilor universitare de scurta durata), curs de specialitate in domeniul SSM, confinut minim
conform celui prevazut in anexa nr. 6 lit. B, Legea SSM nr. 319/2006, cu o duratd minim de 80 de
ore, sau master / doctorat in domeniul SSM, perioadd nedeterminatd, normd intreagd;

- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (diplomd de
licentd in specialitate - absolvirea, in domeniile fundamentale: stiinte ingineresti, stiinte agricole si
silvice, cu diploma de licenta sau echivalenta, a ciclului I de studii universitare, studii universitare
de licenta, ori a studiilor universitare de lunga durata sau absolvirea cu diploma de absolvire a
studiilor universitare de scurta durata), perioadd nedeterminatd, normd intreagd.
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TEMATICA

1. Atributiile Compartimentului prevenire si protectie conform Ordinul ministrului san#tatii nr.
1.522/2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare §i functionare al Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia Organizarea Compartimentului de
prevenire si protectie;

2. Instruirea lucratorilor in domeniul securitatii si sénatatii in munca;

3. Planul de prevenire si protectie;

4. Functionarea comitetului de securitate si sénétate Tn munca;

5. Protectia maternitétii la locul de munci;

6. Cerintele minime pentru semnalizarea de securitate si/sau de sdnitate la locul de munci;
7. Drepturile si obligatiile salariatului, Raspunderea disciplinara si Raspunderea patrimoniald
conform Legii nr. 53/2003- Codul muncii;

8. Instructajul general introductiv §i instructajul specific locului de munci;

9. Masurile ce pot fi aplicate in perioadele cu temperaturi extreme pentru protectia persoanelor
incadrate in muncé:

10. Instruirea salariatilor in domeniul situatiilor de urgenta — prevederi legale;

1. Achizitia, utilizarea, verificarea, reincércarea, repararea §i scoaterea din uz a mijloacelor

individuale de stingere a incendiilor; -

12. Apdrarea impotriva incendiilor;

13.  Normele generale de apérare impotriva incendiilor;

14.  Apdrare impotriva incendiilor la spatii i constructii pentru birouri.

BIBLIOGRAFIE

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

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

3. Ordinul ministrului sénatatii nr. 1.522/2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare
si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania;

4. Hotararea Guvernului nr.488/2017 privind aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare a Inspectiei Muncii cu modificariloe si completarile ulterioare;

S. Legea nr. 544/2001-privind liberul acces la informatiile de interes public, cu modificarile si
completérile ulterioare;

6. Legea nr. 53/2003, republicata - Codul muncii, cu modificirile si completarile ulterioare;

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

8. Ordonanta nr. 27/2002 privind reglementarea activitatii de solutionare a petitiilor, cu
modificérile si completérile ulterioare;

9. Hotararea Guvernului nr.971/2006 privind cerintele minime pentru semnalizarea de securitate

si/sau de sanatate la locul de munca, cu modificarile si completarile ulterioare;
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10.  Legea nr. 346/2002 privind asigurarea pentru acidentelor de munca si boli profesionale,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

11.  O.U.G nr. 99/2000 privind masurile ce pot fi aplicate in perioadele cu temperaturii extreme
pentru protectia persoanelor incadrate in munca;

12.  Hotararea Guvernului nr.580/2000 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor Ordonantei de Urgenta a Guvernului nr.99/2000 privind masurile ce pot fi aplicate in
perioadele cu temperaturi extreme pentru protectia persoanelor incadrate in munca;

13.  Hotararea Guvernului nr.1146/2006 privind cerintele minime de securitate si sanatate pentru
utilizarea in munca de catre lucratori a echipamentelor de munca, cu modificarile si completarile
ulerioare,

14.  Hotararea Guvernului nr.1091/2006 privind cerintele minime de securitate si sanatate pentru
locul de munca, cu modificarile si completarile ulterioare;

15.  Hotararea Guvernului nr.1048/2006 privind cerintele minime de securitate si sanatate pentru
utilizarea de catre lucratori a echipamentelor individuale de protectie la locul de munca, cu
modificarile si completarile ulterioare;

16.  Legea 319/2006 privind securitatea §i sanitatea in muncd, cu modificarile si completarile
ulterioare;

17.  Hotararea Guvernului nr. 1425/2006 Norme metodologice de aplicare a legii 319/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare;

18.  Hotararea Guvernului nr. 1048/2006 privind cerintele minime de securitate §i sinitate pentru
utilizarea de citre lucratori a echipamentelor individuale de protectie la locul de munci;

19.  Ordonanta de Urgenta a Guvernului nr. 96 din 14 octombrie 2003 privind protectia maternitatii
la locurile de munca cu modificarile si completarile ulterioare;

20.  Norme metodologice de aplicare a Legii securitétii i sdnatatii in munca nr. 319/2006, pentru
locurile de munca cu pericol deosebit de accidentare.

a. Cap. | - Dispozitii generale: art. 1-2;

b. Cap. 2 - Autorizarea functiondrii din punct de vedere al securitétii si sdndtétii in munca: art. 3,
4,24, 25;

C. Cap. 4 — Organizarea si functionarea comitetului de securitate si sénétate in munca: art. 57,
58, 59, 62, 64, 67,

d. Cap. 5 - Instruirea lucratorilor in domeniul securitatii si sanatatii in munca: art. 74, 75, 76, 77,
78, 79, 80, 81, 85, 86, 90, 91, 92,93, 94;

e. Cap. 6 — Pericol grav si iminent si zone cu risc ridicat i specific: art. 102, 109, 114.

21. Hotardrea Guvernului nr. 971/2006, privind cerintele minime pentru semnalizarea de
securitate si/sau de séndtate 1a locul de munci;

22.  Legea nr.132/2010 privind colectarea selectiva a deseurilor Tn institutiile publice: art. 3-5, 9-
15;

Apirarea impotiva incendiilor — AII

l. Legea nr. 307/2006 privind apararea impotriva incendiilor republicati;
2. Ordin nr. 163/2007 pentru aprobarea Normelor generale de aparare impotriva incendiilor;
3. Ordinul MAI nr. 712/2005 pentru aprobarea Dispozitiilor generale privind instruirea

salariatilor in domeniul situatiilor de urgenta, modificat §i completat prin Ordinul MAI nr. 786/2005;
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4. Ordinul nr. 138/2015 pentru aprobarea Normelor tehnice privind utilizarea, verificarea,
reincircarea, repararea gi scoaterea din uz a stingétoarelor de incendiu;

5. Ordin 262/2010 privind aprobarea Dispozitiilor generale de aparare impotriva incendiilor la
spatii si constructii pentru birouri.

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

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

7. BIROUL AUDIT INTERN
- 3 (trei) posturi auditor IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (economic),
perioadd nedeterminatd, normd intreagd:

TEMATICA

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

2. Principiile auditului intern la nivelul entitatilor publice,

3 Organizarea auditului public intern;

4 Tipuri de audit intern

5 Elaborarea planului anual de audit intern;

6. Activitdfile 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;

12. Codul controlului intern/fmanagerial;

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

15, Consiliere furnizatd de catre auditorul public intern.

BIBLIOGRAFIE

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

2. Regulamentul de organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia aprobat prin Ordinul ministrului sdnatétii nr. 1522/2019;
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3. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s#natatii-republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare;

4. Ordinul nr. 600 din 20 aprilie 2018 pentru aprobarea Codului controlului intern/managerial al
entitatilor publice;
5. Legea nr.672/2002*** Republicatd privind auditul public intern, cu modificarile si

completarile ultericare; « HG nr.1086/2013 pentru aprobarea Normelor generale privind exercitarea
activitatii de audit public intern;

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

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

desfasurarea proceselor de atestare nafionala si de pregétire profesionald continui a auditorilor interni
din sectorul public si a persoanelor fizice;

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

I1.  Ordinul Ministruiui Finantelor Publice nr.252/2004 pentru aprobarea Codului privind
conduita etica 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 desfagoara activitatea de control financiar preventiv propriu;

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

15. OMFP nr. 1917/2005 pentru aprobarea Normelor metodologice privind organizarea si

instructiunile de aplicare a acestuia, cu modificarile si completérile ulterioare;
16.  Legea nr.500/2002 privind finantele publice, cu modificérile si completérile ulterioare: —
»Prevederi referitoare la investitii publice”; — ,,Executia bugetard”.
17.  Legea nr.50/1991*** Republicatd privind autorizarea executdrii lucrarilor de constructii, cu
modificérile si completirile ulterioare;
18.  Legea nr.10/1995*** Republicatd privind calitatea in construcfii, cu modificarile si
completérile ulterioare; ® HG nr.273/1994 privind aprobarea Regulamentului de receptie a lucrérilor
de constructii i instalagii aferente acestora, cu modificérile i completérile ulterioare;
19. HG nr.28/2008 privind aprobarea continutului-cadru al documentatiei tehnico-economice
aferente investitiilor publice, precum gi a structurii §i metodologiei de elaborare a 3 devizului general
pentru obiective de investitii si lucréri de interventii, cu modificérile si completérile ulterioare.
20.  Ghiduri_practice pentru _derularea migiunii_de audit intern in _compartimente specifice
(publicate de Ministerul Finanjelor Publice);
21. Regulamentul intern al ANMDMR
Notd. Toate actele normative prevazute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,
republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.
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TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

8. DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII, SERVICIUL
PERSONAL, SALARIZARE, COMPARTIMENT PERSONAL

- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (drept),
perioadd nedeterminatd;

- 1 (unu) post referent de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate (economic), perioadi nedeterminatd, normd intreagd.

TEMATICA

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

2. Legea cadru nr. 153/2017, cu modificarile si completdrile ulterioare;

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

- Capitolul II, Salarizarea, Sectiunea | — 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 II — Reglementiri specifice personalului din sénétate, din unitétile de
asistentd medico-sociald si din unititile de asistentd sociald/servicii sociale.

- Anexa VI, Capitolul II, Sectiunea a 3-a — Drepturi specifice activitagii desfasurate in
institugiile publice de apérare, ordine public si securitate nationali

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 s$i managementul calitdtii,

4. Legea 53/24.01.2003, privind Codul muncii, republicata, cu modificirile si completarile
ulterioare:

- Titlul II — Contractul individual de munca

- Titlul III — Timpul de munc3 si timpul de odihna

- Titlul IV — Salarizarea

- Titlul V — Sanatatea si securitatea in munci

- Titlul VI — Formarea profesionala

- Titlul XI - Conflictele de munca, Capitolul 2 - Raspunderea disciplinara

Titlul XI — Réaspunderea juridica

Titlul XII - Jurisdictia muncii

Registrul general de evident3 a salariatilor;

Legea cadru nr. 153/2017, cu modificirile i completérile ultericare:

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

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

CH
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Anexa II, Capitolul II — Reglementéri specifice personalului din sanatate, din unitatile de
asisten{d medico-sociala si din unittile de asisten{a sociald/servicii sociale.

7. Legea 95/14.04.2006, republicatd, cu modificari i completdri ulterioare:
Titlul XTI, Capitolul I- Exercitarea profesiei de medic.
8. Legea nr. 263/16.12.2010, cu modificéri si completari ulterioare:

Capitolul IV — Pensii
9. Hotdrédrea de Guvern nr. 905/14.12.2017.
10.  Hotéardrea de Guvern nr. 250/08.05.1992, republicati, cu modificari si completéri ulterioare.
11.  Hotérdrea de Guvern nr. 286/23.03.2011, cu modificéri i completari ulterioare:

Titlul I1 — Promovarea in grade sau trepte profesionale imediat superioare a personalului
contractual din sectorul bugetar platit din fonduri publice.
8. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 111/08.12.2010, republicata, cu modificéri si completéri
ulterioare.
9. Ordinul ministrului s@natagii 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 modificérile si completarile ulterioare.

BIBLIOGRAFIE

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

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

3. Legea nr. 53/24.01.2003, privind Codul muncii, republicata, cu modificérile si completarile
ulterioare;

4.  Legea 53/2003 - Codul Muncii, republicaté, cu modificérile si completarile ulterioare;

5.  Legea nr. 81/2018 privind reglementarea activitdfii de telemunca,

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

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

8. Legea nr. 263/2010 privind sistemul unitar de pensii publice, cu modificérile si completarile
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 mdsuri pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de
COVID-19;

11.  Ordinul nr. 1.839 din 30 octombrie 2020 privind modificarea Ordinului ministrului sanatatii

nr. 905/2020 pentru aprobarea Metodologiei privind ocuparea, fard concurs, a posturilor vacante sau
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temporar vacante din cadrul Ministerului S&natatii si unitdilor aflate in subordinea, coordonarea si
sub autoritatea Ministerului S&natatii, inclusiv functiile publice de executie si conducere, pe perioada
determinatd, Tn contextul instituirii stdrii de alerta pe teritoriul Romaéniei, conform art. 11 din Legea
nr. 55/2020 privind unele mésuri pentru prevenirea si 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 Romania s-a
aprobat organigrama;

13.  Ordinul ministrului sin#t{ii 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 modificérile si completdrile ulterioare.

14.  Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 111/08.12.2010, republicatd, cu modificari si
completdri ulterioare.

15.  Hotdrire nr. 905/2017 din 14 decembrie 2017 privind registrul general de evidentd a
salariatilor.

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

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

9. DIRECTIA JURIDICA, AFACERI EUROPENE SI RELATII INTERNATIONALE
a) Serviciul asistenti juridica generali, urmirire debite si contencios administrative

- 1 (unu) post censilier juridic gr. 1, nivel studii S, minimum 3 ani si 6 luni vechime in
specialitate (drept), normad intreagd, perioadd nedeterminatd.

TEMATICA

. Prescriptia extinctiva si decaderea;
. Dreptul de proprietate public3;

. Actiunea in revendicare;

. Raspunderea civila delictual;

. Donatia;

. Contractul de locatiune;

. Contractul de mandat.

. Actiunea civila;

. Participantii la procesul civil;

10. Reprezentarea partilor in judecatd;
1. Actele de procedura $i termenele procedurale;
12. Procedura in fata primei instante;
13. Caile de atac;

14. Executarea siliti;

15. Medicamentul de uz uman;

16. Dispozitivele medicale;

OO I ON LR W N —
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17. Incheierea, executarea, modificarea, suspendarea si incetarea contractului individual de munca;
18. Raspunderea disciplinari;

19. Raspunderea patrimoniald;

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

21. Procedura de solutionare a cererilor in contenciosul administrativ;

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

23. Administratia publica centrald. Reguli specifice privind proprietatea publica si privatd a statului
sau a unitétilor administrativ-teritoriale. Personalul contractual din autorititile i institugiile publice;
24. Organizarea si functionarea Curtii de Conturi. Abateri si sanctiuni;

25. Achizitiile publice.

BIBLIOGRAFIE

1. Constitutia Romaniei revizuiti;

2. Legea nr. 287/2009 privind Codul civil, republicatd, cu modificarile si completdrile ulterioare si
Legea nr. 71/201 1 pentru punerea in aplicare a Legii nr. 287/2009 privind Codul civil, cu modificirile
si completdrile ulterioare;

3. Legea nr. 134/2010 privind Codul de proceduri civila, cu modificérile si completérile ulterioare;
4. Solutiile de admitere pronuntate de ICCJ in cauzele privind dezlegarea unor chestiuni de drept
avand ca obiect dispozitiile Codului civil si ale Codului de procedura civil, publicate in Monitorul
Oficial pana la data publicérii anunfului privind organizarea concursului,

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

6. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul san&tatii, republicatd, cu modificarile si
completérile uiterioarev — Titlul XVIII si Titlul XX si ordinele ministrului sanatitii de punere n
aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII si Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

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

8. Legea contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu modificarile si completarile ulterioare;

9. Legea nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public, cu modificérile si
completdrile ulterioare;

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

11. Ordonanta Guvernului ar. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, cu modificérile si
completérile ulterioare;

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

13. Legea nr. 94/1992 privind organizarea §i functionarea Curtii de Conturi, cu modificarile si
completérile ulerioare;

14. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificérile si completirile ulerioare;
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15. Hotdrdrea 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 modificarile si completarile ulterioare.

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:

- I (unu) post consilier pentru afaceri europene, nivel studii S, specialitate (administratie publicd),
normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

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

2, Medicamentul de uz uman;

3, Dispozitivele medicale;

4. Normele de tehnica legislativd pentru elaborarea actelor normative;

5. Continutul instrumentului de prezentare si motivare a proiectelor de acte normative supuse
aprobdrii Guvernului;

6. 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 adoptarii/aprobarii;

7. incheierea, executarea, modificarea, suspendarea §i incetarea contractului individual de
munca;

8. Raspunderea disciplinard;

9. Raspunderea patrimoniala;

10. Procedura de solutionare a petitiilor;

11. Personalul contractual din autoritétile si institutiile publice;

12.  Elementele de siguranti care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

13. Studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman;

14.  Conditiile de autorizare a utilizarii unui medicament de uz uman pentru a fi disponibil pentru
folosire in tratamente de ultima instant;

15. Punerea Tn aplicare a dreptului UE;

16.  Actiunea in constatarea neindeplinirii obligatiilor impotriva unui stat membru care nu aplica
legislatia UE

BIBLIOGRAFIE

1. Constitutia Roméniei revizuita;

2. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentici Nationale a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile i
completdrile ulterioare;
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3. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatéfii, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare — Titlul XVIII si Titlul XX si ordinele ministrului sandtdtii de punere in
aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII si Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

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

5. Hotdrrea Guvernului nr. 1361/2006 privind continutul instrumentului de prezentare si motiviare
a proiectelor de acte normative supuse aprobdrii Guvernului, cu modificdrile §i completirile
ulterioare;

6. Hotérirea 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 adoptérii/aprobdrii
7. Legea nr. 53/2003 privind Codul muncii, cu modificarile si completirile ulterioare;

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

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

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

I1. 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 siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

12. 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;

13. 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;

14. Ordinul nr. 1018/2014 privind aprobarea Conditiilor de autorizare a utilizérii unui medicament de
uz uman pentru a fi disponibil pentru folosire Tn tratamente de ultim3 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 si supravegherea
medicamentelor de uz uman $i veterinar §i de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente.
15. Punerea in aplicare a dreptului UE https://ec.europa.eu/info/law/law-making-process/applyingeu-
law_ro;

Actiunea in  constatarea  neindeplinirii  obligatillor -  infringement  procedure -
https://ec.europa.eu/info/law/law-making-process/applying-eu-law/infringementprocedure_ro.

Notd. Toate actele normative prevdzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,
republicatd cu modificdrile 5si completdirile ulterioare.

c) Serviciul legislatie, sesiziri, afaceri europene si relatii internationale

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

Dreptul de proprietate publica;

Raspunderea civila delictuala;

Donatia;

Contractul de locatiune;

Contractul de mandat.

Actiunea civili;

Participantii la procesul civil;

Reprezentarea partilor in judecata;

Actele de procedurd si termenele procedurale;

Executarea silitd;

Medicamentu! de uz uman;

Dispozitivele medicale;

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

14.  Rispunderea disciplinara;

15.  Réspunderea patrimoniala;

16.  Organizarea i functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia;

17. Procedura de solutionare a cererilor in contenciosul administrativ;

18.  Procedura de solutionare a solicitarilor privind accesul la informatiile de interes public;
19.  Administratia publica centrala. Reguli specifice privind proprietatea publica si privata a
statului sau a unitatilor administrativ-teritoriale. Personalul contractual din autoritatile si institutiile
publice;

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

21.  Achizitiile publice.

22.  Normele de tehnica legislativd pentru elaborarea actelor normative;

23, Continutul instrumentului de prezentare §i motivare a proiectelor de acte normative supuse
aprobérii Guvernului;

24.  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 adoptérii/aprobarii;

25.  Incheierea, executarea, modificarea, suspendarea si incetarea contractului individual de
munci,

26.  Raspunderea disciplinara;

27.  Raspunderea patrimonial3;

28.  Procedura de solutionare a petitiilor;

29. Personalul contractual din autoritétile si institutiile publice;

30.  Elementele de siguran{d care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

31.  Studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman,
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32, Conditiile de autorizare a utilizirii unui medicament de uz uman pentru a fi disponibil pentru
folosire in tratamente de ultimi instant3;

33.  Punerea in aplicare a dreptului UE;

34, Actiunea in constatarea neindeplinirii obligatiilor impotriva unui stat membru care nu aplica
legislatia UE

BIBLIOGRAFIE
1. Constitutia Romaniei revizuita;
2. Legea nr. 287/2009 privind Codul civil, republicati, cu modificarile i completirile ulterioare

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

3. Legea nr. 134/2010 privind Codul de procedurd civild, cu modificarile si completirile
ulterioare;
4, Solutiile de admitere pronuntate de ICCJ in cauzele privind dezlegarea unor chestiuni de drept

avand ca obiect dispozifiile Codului civil si ale Codului de procedura civila, publicate in Monitorul
Oficial pana la data publicarii anuntului privind organizarea concursului;

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

6. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénétitii, republicatd, cu modificérile si
completérile ulterioarev — Titlul XVIII si Titlul XX si ordinele ministrului sanatatii de punere in
aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII si Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

7. Legea nr. 53/2003 privind Codul muncii, cu modificérile si completarile ulterioare;

8. Legea contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu modificérile si completarile ulterioare;
9. Legea nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public, cu modificérile si
completérile ulterioare;

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

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

12. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificérile
st completérile ultericare;

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

14. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificarile si completdrile ulerioare;

15. Hotérarea 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 modificarile si completarile ulterioare.

16.  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 sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

26



17. 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;

18. 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;

19.  Ordinul 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 i veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente.

20.  Punerea fin aplicare a dreptului  UE https://ec.europa.cu/info/law/law-making-
process/applyingeu-law_ro;
Actiunea in  constatarea  neindeplinirii  obligatiillor -  infringement procedure -

https://ec.europa.ev/info/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.

TEMATICA S$I BIBLIOGRAFIE

10. SERVICIUL PUBLICITATE
- 1 (unu) post referent de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate,
normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

1. Atributit ANMDMR in ceea ce priveste activitatea de publicitate;
2. Principalele forme de publicitate.;

3. Publicitatea inselatoare si publicitatea comparative;

4, Publicitatea pentru profesionisti;

5. Sponsorizarea;

6. Obiectele promotionale;

7. Programe suport pacienti.

BIBLIOGRAFIE

l. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénatatii, republicatd, cu modificirile si
completédrile ulterioare; titlu XVII/XVIII: Medicamentul;

2. Ordinul ministrului sanatafii nr. 194 din 23 februarie 2015 privind aprobarea Normelor
pentru evaluarea i avizarea publicititii la medicamentele de uz uman.
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3. Hotardrea 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.

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

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

11. COMPARTIMENT LIZIBILITATE
- 1 (unu) post referent debutant, nivel studii M, normd intreagd, perioadd nedeterminata:

TEMATICA

1. Atributii ANMDMR in ceea ce priveste lizibilitatea prospectelor

2. Autorizarea de punere pe piata

3. Legislatie nationala in domeniul farmaceutic

BIBLIOGRAFIE

1. Legea nr. 95 Republicata din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sanatatii,

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. Hotérarea nr. 13/05.04.2011 de aprobare a Ghidului privind modalitatea de efectuare a

consultdrii cu grupurile {inta de pacienti in vederea elaboririi prospectului, precum si a documentatiei
privind criteriile de acreditare si inspectie de citre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale a operatorilor care efectueazi consultarea cu grupurile tintd - ANEXA 1 Ghid
privind modalitatea de efectuare a consultérii cu grupurile {intd de pacien{i in vederea elaborarii
prospectului;

4. Microsoft Office (Word, Excel).

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

CALENDAR CONCURS
DATA ANUNT IN MONITORUL OFICIAL 17.11.2021

02.12.2021 — data limitad de depunere dosarelor de concurs, ora 16.00;

07.12.2021 - selectie dosare, ora 16.00;

08.12.2021 - rezultat selectie dosare dosarelor si afisare rezultate selectie dosare de concurs cu
mentiunea "ADMIS/RESPINS,, - ora 16.00;

09.12.2021 - contestatii 1a rezultatele selectiei dosarelor, de la ora 08.00 la ora 16.00;

10.12.2021 — rezultat contestatii selectie dosare, ora 14.00;
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13.12.2021 - proba scrisi, ora 10.00;

14.12.2021 - afisarea rezultatelor obtinute la proba scrisa, ora 14.00;

15.12.2021 - contestatii proba scrisd, de la ora 08.00 la ora 16.00;

16.12.2021 - rezultate contestatii afisare rezultate contestatii la proba scrisa, ora 14.00;
17.12.2021 - probi interviu, ora 10.00;

20.12.2021 - afigare rezultate obtinute la proba interviu, ora 16.00;

21.12.2021 - contestatii proba interviu, de la ora 08.00 la ora 14.00;

22.12.2021 - rezultate contestatii, ora 16.00;

23.12.2021 - REZULTATE FINALE, ora 16.00

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

13 DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE, DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA - SERVICIUL REGLEMENTARE, COMPARTIMENT
INVESTIGATII CLINICE, DISPOZITIVE MEDICALE

L DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA - SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA DM

o DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA-SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA DM/ UTI CLUJ

o DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA-SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA DM / UTI ORADEA

o DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA-SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA DM / UTI MURES

- 13.12.2021 - proba scrisi, ora 10.00, la sediul institutiei: Soseaua N. Titulescu nr. 58, sector 1,

Bucuresti;
- 17.12.2021 - proba interviu, ora 10.00, la sediul institutiei: Soseaua N. Titulescu nr, 58, sectorl,

Bucuresti;

ATENTIE

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

<> COMPARTIMENTUL PREVENIRE SI PROTECTIE

o BIROUL AUDIT INTERN

o DIRECTIA RESURSE UMANE S$I MANAGEMENTUL CALITATII, SERVICIUL
PERSONAL, SALARIZARE, COMPARTIMENT PERSONAL

DIRECTIA JURIDICA, AFACERI EUROPENE SI RELATII INTERNATIONALE
SERVICIUL PUBLICITATE

COMPARTIMENT LIZIBILITATE
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- 13.12.2021 - proba scrisi, ora 10.00, la sediul institutiei: in_Str. Av. Sdniitescu nr. 48, sector 1,

011478, Bucuresti;
-17.12.2021 - probi interviu, ora 10.00, la sediul institufiei: in Str. Av. Sdiniitescu nr. 48, sector 1,

011478, Bucuresti;
ATENTIE

Depunerea corecti si completd a documentatiei din dosarul de concurs, revine candidatului i
nu secretarului comisiei de selectie.

Depunerea documentatiei la o alti adresi deciit cea indicati in prezentul anun{ sau dupa
termenul limiti precizat, atrag automat excluderea/respingerea dosarului candidatului.

Actele necesare inscrierii se prezintd in copie, insofite de copii _legalizate sau documentele
originale, care se certifici pentru conformitatea cu originalul, de ciitre secretarul comisiei de
concurs.

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

Pentru fiecare probé a concursului, punctajul este de maxim 100 de puncte. Pentru a fi declarati
admisi, candidatii trebuie s 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.

Sandtescu nr. 48, sector 1, 011478, Bucuresti.

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.

Sandtescu nr. 48, sector 1, 011478, Bucuresti.

INFORMARE

in contextul epidemiologic actual, in vederea ludrii masurilor necesare prevenirii raspandirii noului
tip de coronavirus — SARS-COV2, dar si in scopul desfasurdrii, cu celeritate, a tuturor activitatilor
specifice concursului, candidatii vor avea in vedere, urmétoarele:

1. Respectarea tuturor regulilor de distantare socialé;

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

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

4. Purtatul méstii este obligatoriu pe Intreaga durati in care candidatul se afla in incinta unitétii in care
se desfagoara concursul;
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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 1i revine obligatia de a informa deindatdi ANMDMR care a scos postul la concurs,
telefonic i prin e-mail si de a lua toate masurile care se impun intr-o astfel de situatie. Acestuia nu fi
va fi permis accesul in vederea sustinerii probei planificate conform calendarului de concurs.

De asemenea, in eventualitatea in care, cu ocazia triajului epidemiologic efectuat la accesul in locurile
de desfasurare a oricireia dintre etapele de concurs, candidatul prezintd simptomatologie specifici
imbolnavirii cu SARS-COV-2 (tuse, temperaturd mai mare de 37,30 C, care se mentine dupa 2
termometrizéri succesive la interval de 15 minute, dificultdti in respiratie, disfagie, tulburiri de gust
$i de miros, tulburdri digestive), nu {i va fi permis accesul in vederea sustinerii probei/in sediul
ANMDMR.

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

Conform Legii 55/2020, cu modificirile si completirile ulterioare, in contextul generat de
dinamica evolutiei situatiei epidemiologice determinati de rispandirea coronavirusului SARS-
CoV-2, in vederea prevenirii contaminirii cu virusul SARS-CoV-2 si pentru asigurarea
securitifii si sinitatii in munci, candidatii se vor prezenta cu cartea de identitate si cu dovada
in format printat a Certificatului COVID, dovada printatii a vaccindirii sau dovada printati a
testului PCR, obtinut cu maxim 48 de ore inainte de fiecare proba.

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

Aprobat in vederea postiirii pentru data de 17.11.2021
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