et i TERUL BANATAT
AGENTIA HATIONALA A L‘ED!CAMENTULUI i

ADy ePOZ]TIVELOR MED]C[)L NiA |
DOCU THANTERN .. 5.
L tina_. ﬁ MINISTERUL SANATATII
AGEN]‘IA NA’IIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sandtescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
WWW.anm.ro

Aviand in vedere prevederile art. 9, din Ordinul ministrului sinatatii nr. 1.839/30.10.2020, privind
modificarea Ordinului ministrului sénititii nr. 905/2020 pentru aprobarea Metodologiei privind ocuparea,
fard concurs, a posturilor vacante sau temporar vacante din cadrul Ministerului S&nititii si unitiilor aflate
in subordinea, coordonarea si sub autoritatea Ministerului San#ttii, inclusiv functiile publice de executie
st conducere, pe perioadd determinatd, in contextul instituirii stirii de alertd pe teritoriul Roméniei,
conform art. 11 din Legea nr. 55/2020 privind unele mésuri pentru prevenirea §i combaterea efectelor
pandemiei de COVID-19,

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romiinia
organizeazi ocuparea firii concurs a urmitoarelor posturi vacante de executie:

DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE

A. Directia Reglementare, Supraveghere Piatd - Serviciul Reglementare
- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 lunt vechime in specialitate
administratie publici (specialitate tehnicd asociatdi domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronic3 gi telecomunicatii, tehnologie chimici,
chimie industrialé, ingineria gi managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
masini, fizicé, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), perioadi determinat3;

B. Directia Reglementare, Supraveghere Piat, Serviciul Supraveghere Piati, Compartiment
Vigilenta
- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate,
administratie publicd, (specialitate tehnici asociati domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electrica, electronici si telecomunicatii, tehnologie chimica,
chimie industriald, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizic&, bioinginerie, inginerie medical3, biochimie, biologie, etc), perioadi determinat;

C. Directia Reglementare, Supraveghere Piat#i, Serviciul Supraveghere Piatii - UTI IASI
- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate
administratie publicd (specialitate tehnicd asociatdi domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnic, electronicy, inginerie electrica, electronici gi telecomunicatii, tehnologie chimici,
chimie industriald, ingineria gi managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizic#, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), perioada determinat.

1/29



Y

D. Directia Reglementare, Supraveghere Piati, Serviciul Supraveghere Piatii - UTI CLUJ
- Poz 325: 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard vechime in
specialitate administratie publici (specialitate tehnicd asociati domeniului dispozitivelor
medicale: electrotehnic, electronicy, inginerie electrici, electronic si telecomunicatii, tehnologie
chimics, chimie industrials, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia
constructiilor de magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc),
perioadi determinati.

E. Direc{ia Reglementare, Supraveghere Pia#, Serviciul Supraveghere Piati - UTI ORADEA
- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate
administratie publici (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnica, electronicd, inginerie electricd, electronici §i telecomunicatii, tehnologie chimica,
chimie industriald, ingineria gi managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biclogie, etc), perioadd determinati.

F. Directia Reglementare, Supraveghere Piati, Serviciul Supraveghere Piati - UTI MURES
- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate
administratie publicd (specialitate tehnicd asociatdi domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronici si telecomunicatii, tehnologie chimici,
chimie industriald, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizici, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), perioadd determinati.

G. Directia Reglementare, Supraveghere Piatd - Serviciul Supraveghere Piagi - UTI TIMISOARA
- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate
administratic publici (specialitate tehnicid asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronici si telecomunicatii, tehnologie chimic,
chimie industriald, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizic#, bioinginerie, inginerie medical3, biochimie, biologie, etc), perioada determinata.

H. Directia Tehnic — Laboratoare, Serviciul Unitate Nuclears

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate,
specialitate fizics, perioadd determinata.

I. Directia Tehnic — Laboratoare, Serviciul fncercari si Verificari

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
administratie publicd (specialitate tehnicd asociati domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnica, electronicd, inginerie electric3, electronici §i telecomunicatii, tehnologie chimica,
chimie industriald, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizic#, bioinginerie, inginerie medicala, biochimie, biologie, etc), perioadi determinati.

- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime In specialitate
administratie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnic, electronicd, inginerie electrics, electronicd §i telecomunicatii, tehnologie chimic,
chimie industriald, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizic, bioinginerie, inginerie medicala, biochimie, biologie, etc), perioada determinat;
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J. Directia Avizare

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. 1A, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
administratie publicd (specialitate tehnicd asociatdi domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimic,
chimie industriald, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
masini, fizicl, bioinginerie, inginerie medicala, biochimie, biologie, etc), perioada determinat3;

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate
administratie publicd (specialitate tehnicid asociati domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnic, electronicd, inginerie electrica, electronici §i telecomunicatii, tehnologie chimici,
chimie industriald, ingineria i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
masini, fizic3, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), perioada determinata.

Acte necesare in vederea intocmirii dosarului de inscriere, in vederea ocupirii, fird concurs, a
postului vacant pe perioadi determinati:

- cererea, in care se mentioneazi postul pentru care doreste si concureze, insotitd de declaratia
privind consimtimaéntul privind prelucrarea datelor cu caracter personal conform prevederilor Legii nr.
190/2018 privind mésuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului
European i al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulagie a acestor date si de abrogare a Directivei
95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), cu modificarile ulterioare — anexele nr. 1, 2
si4;

- copia actului de identitate in termen de valabilitate, certificat de nastere, certificat de cisatorie,
dupd caz;

- copiile documentelor care si ateste nivelul studiilor si ale altor acte care atest3 efectuarea unor
specializéri, precum §i copiile documentelor care atest3 indeplinirea conditiilor specifice ale postului;

- copia carnetului de munci sau, dupa caz, adeveringe care atesti vechimea in munc#, in meserie
si/sau in specialitatea studiilor, in copie;

- cazierul judiciar sau o declaratie pe propria raspundere c3 nu are antecedente penale care si il
fac# incompatibil cu functia pentru care candideazi — anexa nr., 3;

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

- curriculum vitae, model comun european;

- declaratie pe propria raspundere ci nu a fost lucritor al Securitiii sau colaborator al acesteia,
in conditiile prevazute de legislatia specifici (functie publics) - anexa nr. 5.

Conditii generale de participare;

- are cetdfenie romdnd, cetdfenie a altor state membre ale Uniunii Europene sau a statelor aparfinind
Spatiului Economic European si domiciliul in Romania;

- cunoagte limba roménd, scris gi vorbit;

- are varsta minimé reglementat de prevederile legale;

- are capacitate deplind de exercitiu;
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- are o stare de sinditate corespunzitoare postului pentru care candideazi, atestatd pe baza adeverinfei
medicale eliberati de medicul de familie sau de unititi sanitare abilitate;

- indeplinegte conditiile de studii si, dup# caz, de vechime sau alte conditii specifice potrivit cerinfelor
postului scos la concurs;

- nu a fost condamnat definitiv pentru savargirea unei infracfiuni contra umanitifii, contra statului ori
contra autoritdii, de serviciu sau in legaturd cu serviciul, care impiedici infaptuirea justitiei, de fals ori a
unor fapte de coruptie sau a unei infractiuni sdvirsite cu intentie, care ar face-o incompatibild cu
exercitarea functiei, cu exceptia situatiei in care a intervenit reabilitarea.

Cerinte specifice pentru ocuparea postului vacant, pe perioad3 determinati:

DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE

A. Directia Reglementare, Supraveghere Piati - Serviciul Reglementare

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
administratie publici (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnica, electronic3, inginerie electrica, electronici si telecomunicatii, tehnologie chimici,
chimie industriald, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicali, biochimie, biologie, etc), perioad3 determinate:
diploma de licentd in specialitate;
vechimea minimd in specialitate, 6 ani si 6 luni;
cunostinje de utilizare a calculatorului;
cunogtinte de limba engleza nivel avansat scris, citit, vorbit;
interviu: se va stabili odata cu afigarea rezultatelor selectiei dosarelor, in cazul in care se depun
mai multe dosare pe un singur post.

AN NI N NI

B. Directia Reglementare, Supraveghere Piatd, Serviciul Supraveghere Piati, Compartiment
vigilents
- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate,
administratie publicd, (specialitate tehnici asociati domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronici si telecomunicatii, tehnologie chimica,
chimie industrial3, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medical’, biochimie, biologie, etc), perioadd determinati;

v" diploma de licents in specialitate;

v fird vechime in specialitate;

v cunostinte de utilizare a calculatorului;

v cunostinte de limba englezi nivel avansat scris, citit, vorbit;

v’ interviu: se va stabili odatii cu afigarea rezultatelor selectiei dosarelor, in cazul in care se depun
mai multe dosare pe un singur post.
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C. Directia Reglementare, Supraveghere Pia¢#, Serviciul Supraveghere Piati - UTI 1ASI

AN N AN

1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, specialitate administratie publici
(specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale: electrotehnica, electronica,
inginerie electricd, electronica §i telecomunicatii, tehnologie chimic, chimie industrial3, ingineria
$t managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de magini, fizica, bioinginerie,
inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), perioad determinata.

diploma de licenti in specialitate;

fara vechime in specialitate;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

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

interviu: se va stabili odat} cu afisarea rezultatelor selectiei dosarelor, in cazul in care se depun
mai multe dosare pe un singur post.

D. Directia Reglementare, Supraveghere Piat#i, Serviciul Supraveghere Piati - UTI CLUJ

AN N NN

1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard vechime In specialitate
administratie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnici, electronicd, inginerie electricd, electronici si telecomunicatii, tehnologie chimici,
chimie industriala, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizica, bioinginerie, inginerie medical3, biochimie, biologie, etc), perioadd determinati.
diploma4 de licenti in specialitate;

fara vechime in specialitate

cunostinte de utilizare a calculatorului;

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

interviu: se va stabili odata cu afigarea rezultatelor selectiei dosarelor, in cazul in care se depun
mai multe dosare pe un singur post.

E. Directia Reglementare, Supraveghere Piati - Serviciul Supraveghere Piatd - UTI ORADEA

A NEURNRNEN

1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fari vechime in specialitate
administratie publicd (specialitate tehnicd asociatdi domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnici, electronicd, inginerie electricé, electronici si telecomunicatii, tehnologie chimici,
chimie industrial3, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magsini, fizic#, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), perioadi determinati.
diploma de licent# in specialitate;

fir3 vechime in specialitate

cunostinte de utilizare a calculatorului;

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

interviu: se va stabili odati cu afigarea rezultatelor selectiei dosarelor, in cazul in care se depun
mai multe dosare pe un singur post.

F. Directia Reglementare, Supraveghere Piata, Serviciul Supraveghere Piati - UTI MURES

1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate

administratie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:

electrotehnicd, electronicd, inginerie electric, electronica si telecomunicatii, tehnologie chimici,

chimie industriald, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de

maygini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicala, biochimie, biologie, etc), perioadi determinat.
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diplomai de licen#i in specialitate;

farad vechime in specialitate

cunostinie de utilizare a calculatorului;

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

interviu: se va stabili odati cu afigarea rezultatelor selectiei dosarelor, in cazul in care se depun
mai multe dosare pe un singur post.

Directia Reglementare, Supraveghere Piatd, Serviciul Supraveghere Piati - UTI
TIMISOARA

1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate
administratie publicd (specialitate tehnicid asociati domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnica, electronic4, inginerie electricd, electronic3 si telecomunicatii, tehnologie chimici,
chimie industriald, ingineria $i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), perioadd determinata.
diploma de licenti in specialitate;

fara vechime in specialitate

cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunogstinte de limba englezi nivel mediu scris, citit, vorbit;

interviu: se va stabili odatd cu afigarea rezultatelor selectiei dosarelor, in cazul in care se depun
mai multe dosare pe un singur post.

Directia Tehnic — Laboratoare, Serviciul Unitate Nucleara

I (unu) post inspector de specialitate gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate,
specialitate fizica, perioad3 determinati;
diplomi de licenta in specialitate;

vechime in specialitate, 6 luni,

cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunogstinte de limba englezi nivel mediu scris, ¢itit, vorbit;

interviu: se va stabili odatd cu afigarea rezultatelor selectiei dosarelor, in cazul in care se depun
mai multe dosare pe un singur post.

Directia Tehnic — Laboratoare, Serviciul Incerciri i Verificiri

1 (unu) post inspector de specialitate gr, 1A, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
administratie publicd (specialitate tehnicd asociatdi domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnici, electronicd, inginerie electrici, electronici si telecomunicatii, tehnologie chimic,
chimie industrial3, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medical3, biochimie, biologie, etc), perioadd determinati;
diplom# de licents in specialitate;

vechimea minim3 in specialitate, 6 ani si 6 luni;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

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

interviu: se va stabili odat# cu afigarea rezultatelor selectiei dosarelor, in cazul in care se depun
mai multe dosare pe un singur post
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1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, specialitate administratie publica
(specialitate tehnicd asociatdi domeniului dispozitivelor medicale: electrotehnic3, electronica,
inginerie electrica, electronici si telecomunicatii, tehnologie chimica, chimie industriala, ingineria
1 managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de magini, fizici, bioinginerie,
inginerie medicala, biochimie, biologie, etc), perioada determinat;

diploma de licenta in specialitate;

fard vechime in specialitate

cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunogstinte de limba engleza nivel avansat scris, citit, vorbit;

interviu: se va stabili odatd cu afisarea rezultatelor selectiei dosarelor, in cazul in care se depun
mai multe dosare pe un singur post.

J. Directia Avizare

ANENENENEN

AN NENENAN

1 {unu) post inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
administratie publicd (specialitate tehnicd asociatdi domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnica, electronici, inginerie electricd, electronici si telecomunicatii, tehnologie chimica,
chimie industriald, ingineria $1 managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizica, bioinginerie, inginerie medicala, biochimie, biologie, etc), perioadi determinati;
diploma de licenta in specialitate;

vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunogtinte de limba englezi nivel mediu scris, citit, vorbit;

interviu: se va stabili odata cu afisarea rezultatelor selectiei dosarelor, in cazul in care se depun
mai multe dosare pe un singur post

1 (unu) post inspector de specialitate gr. I, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate
administrafie publicd (specialitate tehnicd asociatdi domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electrici, electronici si telecomunicatii, tehnologie chimici,
chimie industrials, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), perioadi determinati;
diploma de licenta in specialitate;

vechimea minima in specialitate;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

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

interviu: se va stabili odati cu afisarea rezultatelor selectiei dosarelor, in cazul in care se depun
mai multe dosare pe un singur post

Conditiile generale pe care trebuie si le indeplineasci cumulativ candidatii, in vederea

participirii la concurs:

a) are cetdfenia romand, cetifenie a altor state membre ale Uniunii Europene sau a statelor

aparfinand Spatiului Economic European si domiciliul in Romania;

b) indeplineste conditiile previzute de lege in vederea exercitirii profesiei in Roméania;
¢) cunoagte limba roména, scris i vorbit;
d) are varsta minima reglementata de prevederile legale;
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¢) are capacitate deplini de exercitiu;

f) are o stare de sAnatate corespunzitoare postului pentru care candideazi, atestati pe baza
adeverintei medicale eliberate de medicul de familie sau de unititile sanitare abilitate;

g) indeplineste conditiile de studii §i, dupd caz, de vechime sau alte conditii specifice potrivit
cerinelor postului scos la concurs;

h) nu a fost condamnat definitiv pentru sévérgirea unei infractiuni contra umanitatii, contra statului
ori contra autoritifii, de serviciu sau in legétura cu serviciul, care impiedica infiptuirea justitiei, de fals
ori a unor fapte de coruptie sau a unei infractiuni savargite cu intentie, care ar face-o incompatibild cu
exercitarea functiei, cu exceptia situatiei in care a intervenit reabilitarea.

Actele necesare in vederea ocupdrii fird concurs a posturilor vacante se vor transmite pe e-mail:
secretariat@anm.ro in zilele de: 23.02.2021 si 24.02.2021. In data de 24.02.2021 se transmit
documentele pini la ora 16.00.

Proba interviu stabilitd pentru ocuparea firi concurs a postului vacant menfionat mai sus se va
desfasura la sediul agentiei din Str. Av. Sinitescu nr. 48, sector 1, 011478, Bucuresti, conform
calendarului urmitor:

- Selectie dosare: 25.02.2021;
- Interviu: data sustinerii interviului se va stabili odatd cu afisarea rezultatelor selecgiei
dosarelor, in cazul in care se depun mai multe dosare pe un singur post.

Pentru proba interviu, punctajul este de maxim 100 de puncte. Pentru a fi declarati admisi,
candidatii trebuie si obtini la fiecare probid minimum 50 puncte (functiile de executie).

Noti. Toate actele normative previzute in bibliografii vor fi studiate in forma actualizati,
republicatii cu modificirile si completiirile ulterioare.

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

Aprobat in vederea postirii
22.02.2021
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TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

DIRECTIA REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA - SERVICIUL REGLEMENTARE

TEMATICA

Organizarea si functionarea ANMDMR;

Clasificarea dispozitivelor medicale;

Proceduri de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale;
Marcajul CE;

Declaratia de conformitate;

Certificatul de marcaj CE;

Inregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea pe piata;
Notificarea dispozitivelor medicale;

9. Negatii;

10. Certificate de libera vanzare;

11. Donatii;

12. Organisme notificate.

NN R -

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

4. HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;

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

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

7. 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;

8. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si consumabilele aferente.
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DIRECTIA REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA, SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA,
COMPARTIMENT VIGILENTA
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TEMATICA

Organizarea si functionarea ANMDMR,;

Clasificarea dispozitivelor medicale;

Proceduri de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale;
Marcajul CE;

Declaratia de conformitate;

Certificatul de marcaj CE;

Inregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea pe piata;
Notificarea dispozitivelor medicale;

. Negatii;

10. Certificate de libera vanzare;

11

. Donatii;

12. Organisme notificate.

1.

BIBLIOGRAFIE

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

ulterioare;

2.

3.
4,
5

10.

11.

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

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

HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;

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

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

Ordinul ministrului sinatatii 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;

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

Ordonanta nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor.
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DIRECTIA REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA - SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA
- UTI IASI

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;

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

4. HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;

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

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

7. Regulamentul (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN $§I AL CONSILIULUI din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului;

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 cerinfelor de acreditare si de supraveghere a piefei 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,
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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 activitdfile conexe acestora

DIRECTIA REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA - SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA
- UTICLUJ

e Nk W=

10.

11.

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 piefei — atributii, responsabilitati;
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;
Aplicarea sanctiunilor contraventionale.

BIBLIOGRAFIE

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

ulterioare;

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

Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;

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

HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;

. HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piaja si de utilizare a dispozitivelor

medicale pentru diagnostic in vitro;

Ordinul MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza national3 de date;
Regulamentul (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN §I AL CONSILIULUI din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

. Ordinul ministrului sanatatii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a

tithului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;
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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 §i de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea
produselor gi 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 2015privind aprobarea formularului cu regim special al procesului-
verbal de constatare si aplicare a sanctiunilor contraventionale privind nerespectarea dispozitiilor
legale referitoare la dispozitivele medicale §i activititile conexe acestora

DIRECTIA REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA - SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA
- UTI ORADEA

4,

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;

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

4. HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;

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

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

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 gi al Consiliului din 9 iulie 2008 de
stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea
produselor gi 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 2015privind aprobarea formularului cu regim special al procesului-
verbal de constatare si aplicare a sanctiunilor contraventionale privind nerespectarea dispozitiilor legale
referitoare la dispozitivele medicale si activitiitile conexe acestora

DIRECTIA REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA - SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA
- UTT MURES

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;
Interzicerea / restrangerea punerii la dispozitie pe piata / punerii in functiune sau utilizarii ori de

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

I. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completarile ultericare;
2. Legea 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
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3. HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale;

4. HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;

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

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

7. 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;

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 gi de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea
produselor §i 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 contraventionale privind nerespectarea dispozitiilor
legale referitoare la dispozitivele medicale si activitiile conexe acestora.

DIRECTIA REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA, SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA
- UTI TIMISOARA

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;
9. Autoritatea de supraveghere a pietei — atributii, responsabilitati;
10. Interzicerea / restrangerea punerii la dispozitie pe piata / punerii in functiune sau utilizarii ori
de retragere a produsului de pe piat3 si/sau rechemare a dispozitivelor medicale;
11. Aplicarea sanctiunilor contraventionale.

W NN R WD =
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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. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale;

4. HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;

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

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

7. Regulamentul (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN $I AL CONSILIULUI din
5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 gi a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

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 §i de supraveghere a piefei in ceea ce priveste comercializarea
produselor gi 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 2015privind aprobarea formularului cu regim special al
procesului-verbal de constatare si aplicare a sanctiunilor contraventionale privind nerespectarea
dispozitiilor legale referitoare la dispozitivele medicale si activitifile conexe acestora.

DIRECTIA TEHNIC - LABORATOARE, SERVICIUL UNITATE NUCLEARA

TEMATICA

Organizarea si functionarea ANMDMR;
Clasificarea dispozitivelor medicale;
Marcajul CE;
Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;
Obligatiile utilizatorilor;
Controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale;
Incercari de securitate electrica;
Incercari de performanta;
9. Drepturile si obligatiile personalului autoritagilor si institutiilor publice pe perioada delegirii in
alta localitate.

NN U AR W=
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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. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale;

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 gi 93/42/CEE ale Consiliului;

5. Ordinul ministrului sanatatii nr. 308/2015 privind controlul prin verificare periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare;

6. SR EN 60601-1 Aparate electromedicale. Cerinte generale de securitate de baza si performante
esentiale;

7. Legea nr. 111/1996 privind desfasurarea in siguranti, reglementarea, autorizarea si controlul
activitdtilor nucleare, republicati.

DIRECTIA TEHNIC — LABORATOARE, SERVICIUL INCERCARI SI VERIFICARI

TEMATICA

Organizarea si functionarea ANMDMR;
Clasificarea dispozitivelor medicale;
Marcajul CE;
Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;
Obligatiile utilizatorilor;
Controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale;
Incercari de securitate electrica;
Incercari de performanta;
9. Drepturile si obligatiile personalului autoritatilor si institutiilor publice pe perioada delegérii in
altd localitate.
10. Inregistrarea in baza nationala de date a dispozitivelor medicale;
11. Supravegherea in utilizare a dispozitivelor medicale;
12. Autoritatea de supraveghere a pietei — atributii, responsabilitati;
13. Interzicerea / restrangerea punerii la dispozitie pe piata / punerii in functiune sau utilizarii ori de
retragere a produsului de pe piati gi/sau rechemare a dispozitivelor medicale;
14. Aplicarea sanctiunilor contraventionale.

SRR
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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. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale;

4, HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;

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

6. Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentuiui European i al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.

178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
ale Consiliului;

7. Ordinul ministrului sanatatii nr. 308/2015 privind controlul prin verificare periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare;

8. SR EN 60601-1 Aparate electromedicale. Cerinte generale de securitate de baza si performante
esentiale.

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 i de supraveghere a piefei in ceea ce priveste comercializarea
produselor gi 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 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 activitatile conexe acestora

13. 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;

DIRECTIA AVIZARE

TEMATICA

Organizarea si functionarea ANMDMR;
Clasificarea dispozitivelor medicale;

Proceduri de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale;

Marcajul CE;

Declaratia de conformitate;

Certificatul de marcaj CE;

Inregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea pe piata;
18/29
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8. Notificarea dispozitivelor medicale;
9. Operatori economici;

10. Activitati avizate;

11. Procesul de avizare.

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

4. HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;

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

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

7. 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;

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;
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7

METODOLOGIE
privind ocuparea, fir concurs, a posturilor vacante sau temporar vacante din cadrul
Ministerului San#titii i unititilor aflate in subordinea, coordonarea §i sub autoritatea
Ministerului Sén#titii, inclusiv functiile publice de executie si conducere, pe perioadi
determinati, in contextul instituirii stirii de alerti pe teritoriul Rominiei, conform art. 11 din
Legea nr. 55/2020 privind unele m#suri pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de
COVID-19

Art. 1 - (1) Initierea procedurii de ocupare, fird concurs, a posturilor vacante sau temporar vacante din
cadrul Ministerului S&n&tatii si unititilor aflate in subordinea, coordonarea si sub autoritatea Ministerului
Sénatatii, inclusiv functiile publice de executie si conducere, se aprobid de cétre conducitorul fiecarei
unit#i prin referat intocmit de conducatorul structurii in care se regiseste postul vacant sau temporar
vacant.

(2) Referatul aprobat va fi inaintat structurii de resurse umane din cadrul Ministerului Sanatitii,
respectiv din cadrul unitétilor aflate In subordinea, coordonarea si sub autoritatea Ministerului Sanat#tii
care organizeazi selectia, in vederea demardarii procedurii de ocupare, fard concurs, a posturilor vacante
sau temporar vacante.

Art. 2 - Posturile vacante sau temporar vacante pot fi ocupate de persoane care indeplinesc conditiile
generale §i conditiile specifice prevdzute in fisa postului §i actele normative specifice domeniului de
activitate, aplicabile categoriei de personal cu care este previizut a fi incadrat postul vacant, si criteriile
prevézute din statutele profesionale specifice.

Art. 3 - (1) Structura de specialitate din cadrul Ministerului S&n#tatii, respectiv din cadrul unit#tilor
aflate in subordinea, coordonarea i sub autoritatea Ministerului Sin#t#tii care organizeazi concursul are
obligatia de a posta pe pagina institutiei anuntul privind ocuparea, far3 concurs, a posturilor vacante.

(2) Anuntul va cuprinde In mod obligatoriu urmatoarele elemente:

a) denumirea postului pentru care se organizeazi procedura de ocupare;

b) conditiile generale si specifice previzute in fisa de post;

¢) actele necesare in vederea ocupdrii, fard concurs, a posturilor vacante/temporar vacante;

d) conditii generale si specifice de ocupare a posturilor;

€) data-limit pana la care se pot depune dosarele;

f) data selectiei dosarelor;

g) bibliografia necesard ocupdrii postului.

(3) Actele necesare in vederea ocupdrii, fird concurs, a posturilor vacante sau temporar vacante sunt:

- cererea, in care se mentioneaza postul pentru care doreste sd concureze, insotitd de declaratia privind
consimfiméntul privind prelucrarea datelor cu caracter personal conform prevederilor Legii nr.
190/2018 privind mésuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei
95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), cu modificarile ulterioare - anexele nr. 1, 2 si
4

- copia actului de identitate in termen de valabilitate, certificat de nastere, certificat de cds#torie, dupi
caz;

- copiile documentelor care si ateste nivelul studiilor si ale altor acte care atestd efectuarea unor
specializéri, precum si copiile documentelor care atest3 indeplinirea conditiilor specifice ale postului;

- copia camnetului de munci sau, dupi caz, adeverinte care atestii vechimea in munci, in meserie si/sau
in specialitatea studiilor, in copie;
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- cazierul judiciar sau o declaratie pe propria rdspundere ci nu are antecedente penale care s il faci
incompatibil cu functia pentru care candideazi - anexa nr. 3;

- adeverinta medical3 eliberati de medicul de familie sau certificat medical din care s rezulte ci este
apt din punct de vedere fizic si neuropsihic pentru exercitarea activitdfii pentru postul pentru care
candideaza (se acceptd §i documentul primit pe e-mail de la medicul de familie al candidatului);

- curriculum vitae, model comun european;

- declaratie pe propria raspundere ci nu a fost lucritor al Securititii sau colaborator al acesteia, in
conditiile previizute de legislatia specificd (functie publics) - anexa nr. 5.

{4) Conditiile generale de participare, precum si bibliografia necesard probei de interviu sunt stabilite
pentru fiecare categorie de personal in parte, conform legislatiei specifice de ocupare a fiec&rui post.

(5) Conditiile specifice pe care trebuie sid le indeplineascé persoana se stabilesc, pe baza fisei postului,
la propunerea structurilor in al céror stat de functii se afla functia vacantd/temporar vacantd. Condifiile
specifice referitoare la studiile necesare pentru ocuparea posturilor vacante sau temporar vacante care
necesitd studii superioare ori studii superioare de scurtd durati se stabilesc in conformitate cu
nomenclatoarele domeniilor gi specializérilor din invétimantul universitar de lunga durata si scurta durati,
respectiv nomenclatoarele domeniilor de studii universitare de licenta si specialitate.

Art. 4 - In vederea ocuparii, fiiri concurs, a posturilor vacante sau temporar vacante, candidatul depune
un dosar care va cuprinde documentele prevazute la art. 3 alin. (3).

Art. 5 - In termen de dous zile lucritoare de la data publicirii anungului, candidatii trimit pe adresa de
e-mail stabilitd de cétre conducitorul institutiei care organizeazi selecfia documentele previzute la art. 3
alin. (3).

Art. 6 - (1) In situatia in care se depun mai multe dosare pentru un singur post, iar dupi selectia
dosarelor sunt admisi mai multi candidati, se organizeazi proba de interviu, potrivit planului de interviu
- anexanr. 6.

(2) Proba de interviu se face in baza unei bibliografii stabilite pentru fiecare categorie de personal in
parte, in functie de specificul postului.

(3) In situatia in care in urma selectiei dosarelor riméane un singur candidat, acesta va fi declarat admis
fird a mai fi organizat3 proba de interviu.

Art. 7 - Rezultatul va fi publicat in maximum 24 de ore de la data selectiei dosarelor, cu specificarea
datei de organizare a probei de interviu, in cazul in care sunt admisi mai mulfi candidati la selectia
dosarelor.

Art. 8 - (1) Ministrul san#titii, respectiv conducitorul unitatilor aflate in subordinea, coordonarea si
sub autoritatea Ministerului Sin#tatii care organizeazi selectia are obligatia s constituie comisia de
selectie prin act administrativ.

(2) Comisia este formati dintr-un numér impar de membri, din care face parte in mod obligatoriu seful
structurii In care urmeaz3 si se faci angajarea.

(3) Comisia va fi condusa de un presedinte i va avea in component un secretar fira drept de vot.

(4) Atributiile comisiei prevdzute la alin. (1) sunt urmitoarele:

- verifica indeplinirea cerintelor de ocupare stabilite in figa postului, precum si a conditiilor legale
prevézute de actele normative specifice postului;

- realizeazi un plan de interviu conform anexei nr. 6, in cazul in care se depun mai multe dosare pentru
un post,

- intocmeste §i semneazi in doud exemplare deopotrivi originale procesul-verbal final, care contine
concluziile procedurii parcurse.

(5) Comisia previzuti la alin. (1) inainteaza ministrului s#nit#tii, respectiv conducitorului unitigilor
aflate in subordinea, coordonarea si sub autoritatea Ministerului San&tdtii un exemplar original al
procesului-verbal final al procedurii de selectie cu propunerea de numire a candidatului declarat admis.
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(6) Membrii comisiei de selectie poarti intreaga rispundere pentru asigurarea legalititii si corectitudinii
in ceea ce priveste evaluarea candidatilor, asigurarea sanselor egale pentru acestia, securitatea confinutului
probelor de selectie si a documentelor elaborate.

Art. 9 - Numirea in cadrul aparatului propriu al Ministerului Sanétatii se face prin ordin al ministrului
s&ndtdfii. Numirea in cadrul unitatilor aflate in subordinea sau in coordonarea Ministerului S&n#t#tii se
face prin act administrativ al conduc#torului institufiei sau al unititii angajatoare, cu incadrarea in limita
numirului maxim de posturi aprobate de citre ordonatorul principal de credite prin statul de functii, si
inceteazé de drept in cel mult 30 de zile de la data incetrii stérii de alertd, conform prevederilor art. 11 din
Legea nr. 55/2020 privind unele mésuri pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de COVID-
19, cu modificérile §i completirile ulterioare,

Art. 10 - Anexele nr. 1 - 6 fac parte integrant3 din prezenta metodologie.

22/29



MODEL - CERERE

(pentru functiile publice)

Anexa Nr. 1
la metodologie

Autoritatea/Institutia publicd ...........cooevevrrnen
Functia publici solicitatd
Date personale
Numele: Prenumele:
Adresa: Nr. de telefon:
Data nagterii: Locul nasterii:
Starea civil: Copii:

Stagiul militar:

Studii generale si de specialitate:
Studii medii liceale sau postliceale:

Institutia Perioada Diploma obtinuté
Studii superioare de scurti durati:

Institutia Perioada Diploma obtinuti
Studii superioare de lunga durati:

Institutia Pericada Diploma obtinuti
Studii postuniversitare, masterat sau doctorat:

Institutia Perioada Diploma obtinuti
Alte tipuri de studii:
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Institutia Perioada Diploma ob{inuté

Limbi stréine (slab, bine, foarte bine)*):

Scris Citit Vorbit

*) Se va mentiona si limba materni, acolo unde este cazul.

Cunostinte operare calculator:

Cariera profesionali:

Perioada Institutia/Firma Functia definuti Principalele
responsabilitifi

Detalii despre ultimul loc de munca (Se vor mentiona calificativele acordate la evaluarea
performantelor profesionale in ultimii 2 ani, dac3 este cazul.):

Persoane de contact pentru recomanddri:

Numele si prenumele Institutia Functia Nr. de telefon

Declar pe propria raspundere, cunoscand prevederile art. 326 din Codul penal cu privire la falsul in
declaratii, c# datele furnizate in acest formular sunt adevérate, cd indeplinesc conditiile prevazute la art.
445 alin. (1) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu
modificirile §i completirile ulterioare, si nu ma aflu in una dintre situatiile de incompatibilitate
prevézute de lege pentru functionarii publici.
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Anexa Nr. 2
la metodologie

CERERE
pentru inscriere la selectia dosarelor, angajare firi concurs pe perioadi determinatii, personal
contractual, in baza art. 11 din Legea nr. 55/2020 privind unele miisuri pentru prevenirea si
combaterea efectelor pandemiei de COVID-19

Subsemnatul(a), .......cccocereevrerenannee. , cu domiciliul in localitatea ........................ SIT. cerverieereeeane
nr. ....... ap. ....... JJudetul ... . telefon .................. B 1170171 RSO , posesor/posesoare
al/a C.I./seria .......... 1) SRR , eliberatd de .......coceervuenene la data de .....ccccvvevrvercneinane , VA rog s

imi aprobati depunerea dosarului pentru angajarea pe perioads determinats, conform art. 11 din Legea nr.
55/2020 privind unele misuri pentru prevenirea i combaterea efectelor pandemiei de COVID-19, pe
postul de .......c.oceeeivannen din cadrul Compartimentului ..........cccceceveieveerecrnnnne

Dosarul de inscriere la selectie contine urmétoarele documente:

...................................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................................

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Data: Semnitura
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Anexa Nr. 3
la metodologie

DECLARATIE*)
pe propria rispundere privind antecedentele penale

Subsemnatul(a), .....cccecceveeerrierereenienns , posesor/posesoare al/a C.I. seria ... nr. ........ , eliberaté de
.................... la data de ........................, domiciliat(&) In .............cccocervucnnnne., cunoscand prevederile art.
326 din Codul penal privind falsul in declaratii, declar pe propria rispundere ¢ nu am antecedente penale
si nu fac obiectul niciunei proceduri de cercetare sau de urmdrire penala.

*) Prezenta declaratie este valabild pan la momentul depunerii cazierului judiciar, in conformitate cu
prevederile legale in vigoare.

Data ................. Semnatura .....cocovevveeeereeenee.
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Anexa Nr. 4
la metodologie

DECLARATIE

Subsemnatul(a), ........ccccceevereerenennns , declar cd am luat cunostinti de drepturile mele conform
legislatiei in materie de prelucrare de date cu caracter personal, in conformitate cu Regulamentul (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
i de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor) si imi exprim
consimmantul pentru prelucrarea datelor prevzute in cererea de inscriere la selectia dosarelor, angajare
firé concurs pe perioadi determinatd, personal contractual, in baza art. 11 din Legea nr. 55/2020 privind
unele misuri pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de COVID-19, iar pentru cei declarati
admigi, pe toatd durata angajérii.

Refuzul acordirii consimimantului atrage imposibilitatea participarii la selectie.

|_| DA, sunt de acord.
|_| NU sunt de acord.

Mentionez ci sunt de acord cu afisarea numelui in lista cu rezultatele selectiei, publicati pe
internet la adresa .............. .

Data Semnétura
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Anexa Nr. 3
la metodologie

DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE

SubsemNatul/SUDSEIMNGALA ...c.ccveirvreereeriiiieiieriereeeeetreeeetreeeseessesssassassessestesesessestessassssssseseesersansensnasssensans ,
(numele si toate prenumele din actul de identitate, precum si eventualele nume anterioare)

cetdtean romdn, fiul/fiica Wt .......ocevirvecniinnciccee Slalfa..ccccr e ,
(numele si prenumele tatalui) (numele si prenumele mamei)

NASCUL/NASCULA 18 .....oovvvereiriicirece e 1+ SO ,

(ziua, luna, anul) (locul nasterii: localitatea/judetul)

domiciliat/domiciliatd In ..........coeeeremivenceninecrenesnenne , legitimat/legitimatsl CU .........coceeeevrececcrinccrenn e ,

(domiciliul din actul de identitate) (felul, seria gi numarul actului de identitate)

cunoscand prevederile art. 326 din Codul penal cu privire la falsul in declaratii, dupi luarea la cunostinti a
confinutului Ordonanfei de urgenti a Guvernului nr. 24/2008 privind accesul la propriul dosar si
deconspirarea Securitétii, aprobatd cu modificari si completéri prin Legea nr. 293/2008, cu modificarile si
completdrile ulterioare, declar prin prezenta, pe propria raspundere, ¢ am fost/nu am fost lucritor al

Securitétii sau colaborator al acesteia, in sensul art. 2 lit. a) - ¢) din ordonanfa de urgenti anterior
menfionati.

................................................................

(data) (semnéitura)
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PLAN DE INTERVIU

Locul de desfésurare a interviului:

Data §i ora desfasuririi interviului:

Anexa Nr. 6
la metodologie

Nr.
crt.

Criteriu de evaluare

Punctaj maxim

Abilitatile de comunicare

Capacitatea de analizi si sintezi*)

Abilitdtile impuse de functie

[Motivatia candidatului

5

Comportamentul in situatiile de criza

*) Se va analiza conform bibliografiei stabilite.

COMISIA DE SELECTIE:
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