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Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roméfnia organizeazi
examen pentru promovarea in grad profesional superior a personalului contractual, avind in vedere
prevederile art. 554 din Ordonanta de Urgenti nr. 57 din 3 iunie 2019 privind Codul administrativ, cu
modificérile si completarile ulterioare, art. 13 lit. (a), art. 68 alin.(1) si art. 69 alin.(1) si alin. (2} din HG
nr. 1336/2022, pentru aprobarea Regulamentului-cadru privind organizarea si dezvoltarea carierei
personalului contractual din sectorul bugetar platit din fonduri publice, cu modificirile si completirile
ulterioare, §i prevederile art. 31 din Legea-cadru nr. 153/2017 privind salarizarea personalului plitit din
fonduri publice, cu modificérile $i completirile ulterioare, dupd cum urmeazi:

4, DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE — DIRECTIA AVIZARE
¢. Compartiment Avizare Digitald
» 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. II promovare in functia de inspector de specialitate
gr. L;
d. Compartiment Evaluare Avizare
> 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. I promovare in functia de inspector de specialitate gr.
IA.

5. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE - DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA - SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA
» 4 (patru) posturi de inspector de specialitate gr. I promovare in functia de inspector de specialitate
gr. 1

3. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE - DIRECTIA TEHNIC-
LABORATOARE, COMPARTIMENTUL UNITATE NUCLEARA

» 2 (doud) posturi de inspector de specialitate gr. Il promovare in functia de inspector de specialitate
gr.1

4. DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE -SERVICIUL ADMINISTRARE PROCEDURI
EUROPENE

» 1 (unu) post de expert gr. Il promovare in functia de expert gr. |

| oo



s MINISTERUL SANATATII

) @E AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
% : SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
= 4“# Str. Av, Sinitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
. S Tel: +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34.97
WWW.anm.ro

5. SERVICIUL NOMENCLATOR $1 GESTIONARE DISCONTINUITATI
» 1 (unu) post de expert gr. II promovare in functia de expert gr.

Organizarea examenului de promovare:

inscrierea candidatilor se face incepand cu data de 03.07.2025 si pini la data de 16.07.2025, la sediul
Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia, Directia Resurse Umane,
Managementul Calitétii si Administrativ, Compartiment Personal Salarizare.

Calendar desfisurare examen de promovare:

n) Selectia dosarelor: 18.07.2025;

0) Afisare rezultate selectie dosare: 21.07.2025, ora 11.00;

p) Contestatii rezultate selectie dosare: 22.07.2025, péni la ora 11.00;
q) Afisare rezultate contestatii selectie dosare: 23.07.2025, ora 11.00;
r) Proba scrisé : 24.07.2025, ora 9.00;

s) Afisare rezultate probi scrisa: 25.07.2025, ora 11.00;

t} Contestatii rezultate proba scrisa: 28.07.2025, pani la ora 11.00;
u) Afisare rezuliate contestatii proba scrisd: 29.07.2025, ora 11.00;
v) Probi interviu: 30.07.2025, ora 9.00;

w) Afisare rezultate proba interviu: 31.07.2025, ora 11.00;

x) Contestatii rezultate proba interviu: 01.08.2025, pana la ora 11.00;
y) Afisare rezultate contestatii probd interviu: 04.08.2025, ora 11.00;
z) Rezultatele finale: 05.08.2025, ora 11.00.

Conditii de participare la examen:

e) Sa aibd vechimea necesara in gradul profesional din care promoveazi;,

f) Actul administrativ privind ultima promovare, daci este cazul;

g) Sa fi obtinut calificativul ,,foarte bine” la evaluarea performantelor profesionale individuale, cel putin
de doud ori in ultimii 3 ani, in care acesta s-a aflat in activitate;

h) S3 nu aiba o sanctiune disciplinari neradiati.

Dosarul de inscriere la examen va contine, in mod obligatoriu, urmitoarele documente:

a) cerere de inscriere;

b) adeverinte eliberate de angajatori din care sa reiasa vechimea In gradul sau treapta profesionald din
care promoveaza,

c) copii ale rapoartelor de evaluare a performantelor profesionale din ultimii 3 ani in care s-a aflat in
activitate.
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1. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE - DIRECTIA AVIZARE -
COMPARTIMENT AVIZARE DIGITALA $I COMPARTIMENT EVALUARE AVIZARE

TEMATICA

Organizarea si functionarea ANMDMR;

Clasificarea dispozitivelor medicale;

Proceduri de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale;
Marcajul CE;

Declaratia de conformitate;

Avize de functionare;

Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;

Obligatiile utilizatorilor;

Organisme notificate.

BIBLIOGRAFIE

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

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

e Ordinul ministrutui sinatétii nr. 857/2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania;

s Ordonanfa de Urgentd Nr. 137 din 12 octombrie 2022 privind stabilirea cadrului institutional,
precum si a méisurilor necesare pentru punerea in aplicare a prevederilor Regulamentului (UE)
2017/746 al Parlamentului European $i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro §i de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei
2010/227/UE a Comisiei;

o 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;

e 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;

¢ QOrdinul 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;

¢ Ordonanta de urgentd 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;
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e Regulamentul nr. 607/2023 de modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in
ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale si pentru anumite
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro;

¢ Regulamentul (UE) 2022/112 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 1anuarie 2022
de modificare a Regulamentului (UE) 2017/746 in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii pentru
anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro §i amanarea aplicarii conditiilor pentru

dispozitivele produse intern;

e Regulamentul 2024/1860 al Parlamentului European Si Al Consiliului din 13 iunie 2024 de
modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce priveste introducerea
treptatd a Eudamed, obligatia de informare in cazul intreruperii sau al incetdrii furnizarii si
dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (IVD-uri).

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

TEMATICA
11.  Organizarea si functionarea ANMDMR,;
12.  Clasificarea dispozitivelor medicale;

13. Marcajul CE;

14.  Inregistrarea in baza nationala de date a dispozitivelor medicale/Eudamed.

15. Avize de functionare;
16.  Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;
17.  Obligatiile utilizatorilor,

18.  Supravegherea in utilizarea dispozitivelor medicale;
19. Interzicerea /restrangerea punerii la dispozitie pe piata / punerii in functiune sau utilizarii ori de
retragerea produsului de pe piata si/sau rechemarea dispozitivelor medicale;

20.  Aplicarea sanctiunilor contraventionale.

BIBLIOGRAFIE

1. Titlul XX din Legea 95/2006 versiunea publicatd in M. Of. Nr. 963/24.10.2023;

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

3. 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;

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/CEEaleConstliului;

5. OUG nr. 46 din 9 iunie 2021 privind stabilirea cadrului institutional §i a masurilor pentru punerea
in aplicarea Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificarea Directivei2001/83/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/CE ale

Consiliului;
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6. OUG 137/2022 privind stabilirea cadrului institutional, precum i a misurilor necesare pentru

punerea in aplicare a prevederilor Regulamentului (UE)} 2017/746 al Parlamentului European si al
Consilinlui din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro i de abrogare a
Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.

7. Ordinul ministrului sadndtétii nr. 2882/2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor grave
suspectate in legiturd cu dispozitivele medicale;
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. Ordin Nr. 2.219 din 14 1ulie 2022 privind controlul prin verificare periodicd a dispozitivelor
medicale aflate in utilizare, evaluarea performantelor dispozitivelor medicale secondhand puse in functiune
si eliberarea avizului de utilizare pentru dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de interventie
pentru asisten{d medicald de urgen(a prespitaliceascd;

10.  Ordonanta nr.2/2001 privid regimul juridic al contraventiilor.

6. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE - DIRECTIA TEHNIC-
LABORATOARE, COMPARTIMENTUL UNITATE NUCLEARA

TEMATICA

10. Organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale;

11. Clasificarea dispozitivelor medicale;

12. Marcajul CE;

13. Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;

14. Obligatiile utilizatorilor;

15. Controlul prin verificare periodicd a dispozitivelor medicale cu generatori de radiatii,

16. Incercari de securitate electrica performantd pentru dispozitive medicale cu generatori de radiatii;

17. Incercari de performanta performanta pentru dispozitive medicale cu generatori de radiatii;

18. Drepturile si obligatiile personalului autorititilor si institufiilor publice pe perioada delegirii in
alta localitate.

BIBLIOGRAFIE

11.  Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sindtdfii, cu modificirile si completirile
ulterioare;

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

13.  Ordinul MS nr. 2.219 din 14 iulie 2022 privind controlul prin verificare periodica a dispozitivelor
medicale aflate in utilizare, evaluarea performantelor dispozitivelor medicale secondhand puse in
functiune si eliberarea avizului de utilizare pentru dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de
interventie pentru asistent{d medicald de urgenti prespitaliceasca.
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14, REGULAMENTUL (UE) 2017 / 745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN S1 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.  Ordinul MS nr. 3467/2022 privind aprobarea cuantumului tarifelor pentru activititile desfasurate
de Apgentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia in domeniul
dispozitivelor medicale;

16. SR EN 60601-1 — Aparate electromedicale. Cerinte generale de securitate de bazi si performante
esentiale;

17. SR EN 62353:2015 - Aparate electromedicale. Verificarea recurenta si verificarea dupa repararea
unui aparat electromedical;

18. CNCAN Legea 111 / 1996 - republicatd, privind desfigurarea in siguran{a, reglementarea,
autorizarea si controlul activitatilor nucleare;

19.  NCBSR /2018 - Norme privind cerintele de baza de securitate radiologicd emise de CNCAN;
20.  NSR-04 - Norme privind radioprotectia persoanelor in cazul expunerilor medicale, Anexa 5:
Criterii de acceptabilitate pentru instalatiile radiologice, aprobate prin Ordinul comun MSF/CNCAN nr.
285/79/2002.

4. DIRECTIA PROCEDURI EUROPENE -SERVICIUL ADMINISTRARE PROCEDURI
EUROPENE

TEMATICA
4. Legislatia farmaceuticd europeand privind autorizarea medicamentelor prin procedura
centralizatd — Eudralex Volumele 1 si 2
5. Tehnologie farmaceutica. Calitatea medicamentului. Proces de fabricatie
6. Recomandarile EMA referitoare la gestionarea si desfisurarea procedurilor centralizate de
autorizare/reinnoire a autorizatiei de punere pe piati

BIBLIOGRAFIE

12. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii republicatid cu modificarile si
completdrile ulterioare-Titlul XVIII-Medicamentul;

13. Regulamentul (CE) Nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a
procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea sui supravegherea medicamentelor de uz
uman §i veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente - ultima
actualizare;

14. Regulamentul (CE) Nr. 1234/2008 al Comisiei privind examinarea modificarii conditiilor
autorizatiilor de introducere pe piati acordate pentru medicamentele de uz uman si veterinar;

15. Tehnologie farmaceutica - Dumitru Lupuleasa, Iuliana Popovici-Forme farmaceutice solide
cu particule agregate si compactate-comprimate orale, Forme farmaceutice moderne-forme cu
eliberare modificata, Forme farmaceutice bioadezive semisolide unguente.

16. Forme farmaceutice sterile: parenterale, perfuzabile, vaccinuri si seruri, radiofarmaceutice,
oftalmice.

17. Notice to Applicants, Volume 2A — Chapter 1 — Marketing Authorisation;

18. Notice to Applicants, Volume 2B — Presentation and content of the dossier;
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19. Obtaining an EU marketing authroisation, step-by-step https://www.ema.europa.ew/en/human-
regulatory/marketing-authorisation/obtaining-eu-marketing-authorisation-step-step

20. ICH Guideline M2 EWG Electronic Common Technical Document (e-CTD)

21. Assessment templates and guidance https://www.ema.europa.ew/en/human-
regulatory/marketing-authorisation/assessment-templates-guidance

22. Renewal and annual re-assessment of marketing authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/renewal-annual-re-
assessment-marketing-authorisation

5. SERVICIUL NOMENCLATOR SI GESTIONARE DISCONTINUITATI

TEMATICA
6. Activitatea SNGD.
7. TITLUL XVIII - Medicamentul: definitii, domeniu de aplicare, punerea pe piata, clasificarea
pentru eliberare medicamentelor.
8. Medicamente utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale/sanitate publica.

9. Gestionare bazi de date/Nomenclator.
10. Activitate grup de lucru SPOC/EMA.

BIBLIOGRAFIE

6. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtitii, republicatid, cu modificdrile si
completdrile ulterioare.

7. OMS nr. 857 din 22 martie 2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si func{ionare
al Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia.

8. Ordinul ministrului sanatatii nr. §5/2013 pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor
art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la
medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale.

9. Ordinul ministrului sandtitii nr. 1.540/2021 pentru aprobarea Normelor de aplicare a
prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la
autorizarea punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sanatate publica.

10. PO-SNGD/ 04 - Actualizarea Nomenclatorului de medicamente de uz uman.

Pentru proba scrisd, punctajul este de maxim 100 de puncte.
Pentru a fi declarati >ADMIS”, candidatii trebuie si obt{ind minimum 50 puncte.
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NOTA:

Toate actele normative previizute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizati, cu
modificarile si completirile ulterioare.

Relatii suplimentare — Compartiment personal salarizare, tel. +4021-317.11.00, int. 307, 308 si 467.

Aprobat in vederea postirii pentru data de 03.07.2025
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