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Organizeazd examenul pentru promovarea in grad profesional superior a personalului
contractual, avind in vedere prevederile art. 554 din Ordonanta de Urgenta nr, 57 din 3 iunie 2019 privind
Codul administrativ, prevederile art. 68 alin.(1) si art. 69 alin.(1) 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 si prevederile art. 31 din
Legea-cadru nr. 153/2017 privind salarizarea personalului platit din fonduri publice, a personalului
contractual Incadrat in functia de:

A. referent de specialitate gr.II promovare in functia de referent de specialitate gr. I, in cadrul Directiei
economice $i achizitii publice, Serviciul buget financiar contabilitate;

B. referent de specialitate gr.l promovare in functia de referent de specialitate gr. IA, in cadrul
Directiei Evaluare si Control Calitatea Medicamentelor, Compartiment Control Produse
Radiofarmaceutice;

C. referent de specialitate gr.l promovare in functia de referent de specialitate gr. IA, in cadrul
Directiei Evaluare si Control Calitatea Medicamentelor, Compartiment Control Produse
Radiofarmaceutice;

D. inspector de specialitate gr.Il promovare in functia de inspector de specialitate gr. I, in cadrul
Directiei Generale Dispozitive Medicale, Directia avizare,

E. consilier juridic gr.Il promovare in funcfia de consilier juridic gr. I, Directiei juridice afaceri

europene §i relafii internationale, Serviciul legislatie, sesizéri, afaceri europene si relatii internationale.

Organizarea examenului de promovare:

a) Inscrierea candidatilor se face de la data de 17.02.2023 péna la data de 02.03.2023, la sediul Agentiei
Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia — Serviciul Personal Salarizare;

b) Formularul de inscriere trebuie inregistrat la Registratura Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania.
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Calendar desfasurare examen de promovare:

a) Selectia dosarelor: 07.03.2023;

b) Afisare selectie dosare: 08.03.2023, ora 16.00;

¢) Contestatii rezultate selectie dosare: 09.03.2023, in intervalul orar 09.00-12.00;
d) Afisare rezultate contestatii selectie dosare: 10.03.2023, ora 12.00;

e) Proba scrisi : 13.03.2023;

f) Afigare rezultat proba scrisd; 15.03.2023, ora 16.00;

g) Contestatii proba scrisd: 16.03.2023 in intervalul orar 09.00 - 12.00;

h) Afisare rezultate contestatii proba scrisa: 17.03.2023, ora 16.00;

i) Proba interviu: 20.03.2023;

i) Afisare rezultat probd interviu: 22.03.2023, ora 16.00;

k) Contestaii rezultat proba interviu: 23.03.2023, in intervalul orar 09.00-12.00;
1) Afisare rezultat contestafii proba interviu: 24.03.2023

m)Rezultatele finale: 27.03:2023., ora 16.00.

Conditiile de participare la examen sunt:

a) Si aibd vechimea necesaré in gradul profesional din care promoveazi;

b) Actul administrativ privind ultima promovare, daca este cazul;

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

d) Si nu aiba o sanctiune disciplinara neradiata.

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

a) cerere de inscriere;

b) adeverinte eliberate de angajatori din care sa reiasd vechimea in gradul sau treapta profesionaléd 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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A. Examen pentru promovarea in grad profesional din functia de referent de specialitate gr.Il, in

functia de referent de specialitate gr. I, in cadrul Direcfiei economice si achizifii publice,
Serviciul buget financiar contabilitate

TEMATICA
1. Organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale;
2. Principiile, cadrul general si procedurile privind formarea, administrarea, angajarea si
utilizarea fondurilor publice, precum §i responsabilitatile institutiilor publice implicate in procesul
bugetar;
3. Rolul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale ;
4. Structura si atributiile Directiei Economice si Achizitii Publice;
5. Atributii $1 competente privind angajarea, lichidarea, ordonantarea si plata cheltuielilor
institutiilor publice ;
6. Procedura administrativa de gestionare a sumelor intrate in contul Agentiei Nationale a

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

7. Procedura administrativi de gestionare a sumelor intrate in contul Agenfiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in cazul intreruperii procedurii de evaluare §i
autorizare a studiilor clinice §i amendamentelor

8. Norme generale privind documentele justificative si financiar contabile;

0! Formele de inregistrare in contabilitate.

10. Tarife pentru activititile desfasurate in domeniul dispozitivelor medicale.
BIBLIOGRAFIE

1. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanétitii, cu modificirile si completarile

ulterioare;

2. Legea nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agenfiei Nationale a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;

3. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 857/22.03.2022 pentru aprobarea Regulamentului de

organizare §i funcfionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din

Roménia (ANMDMRY);

4, Ordinul nr. 888/2014 privind aprobarea cuantumului tarifului pentru activititile

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

5. OUG 57/2019 - Codul Administrativ
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6. HG nr. 714*/2018 actualizata privind drepturile si obligatiile personalului autoritétilor si

institutiilor publice pe perioada delegérii si detagdrii in alté localitate, precum si in cazul deplasarii
in interesul serviciului;

7. HG nr. 518*/10 iulie 1995 privind unele drepturi i obligatii ale personalului roman trimis
in strainitate pentru indeplinirea unor misiuni cu caracter temporar;

8. Decretul nr, 209/1976 pentru aprobarea Regulamentului operatiilor de casa ale unitétilor
socialiste.

9. Ordinul MS nr. 3467/2022 privind aprobarea cuantumului tarifelor pentru activititile
desfasurate de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania in
domeniul dispozitivelor medicale

10. Ordin nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor. metodologice de aplicare a titlului XX din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénétatii, referitoare la avizarea activititilor in
domeniul dispozitivelor medicale.

B. Examen pentru promovarea in grad profesional din functia de referent de specialitate gr. I
in functia de referent de specialitate gr. [A, in cadrul Directiei Evaluare si Control Calitatea
Medicamentelor, Compartiment Control Produse Radiofarmaceuntice

TEMATICA
1. Reglementéri privind autorizarea de punere pe piatd si supravegherea medicamentelor de
uz uman;
2. Produse radiofarmaceutice — particularitati in autorizarea de punere pe piati;
3. Metode de analiza a produselor radiofarmaceutice;
4. Evaluarea si raportarea rezultatelor de laborator;
5. Fabricatia radiofarmaceuticelor;
6. Efectuarea testarilor de laborator in timpul procedurii de autorizare de punere pe

piata/reinnoire a autorizatiei de punere pe piata si/sau in procesul de supraveghere a pietei.

BIBLIOGRAFIE
1. Legea nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sinétatii, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, Titlul XVIII - Medicamentul;
2. Legea 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
3. ORDIN Nr. 551 din 29 aprilie 2021 privind modificarea Ordinului ministrului sanatatii

publice nr. 895/2006 pentru aprobarea Reglementirilor privind autorizarea de punere pe piata gi
supravegherea medicamentelor de uz uman $i pentru abrogarea Ordinului ministrului sdnatatii
publice nr. 1.203/2006 privind aprobarea modalitdtii de radiere de citre Agenfia Nationalad a
Medicamentului a cererilor de autorizare de punere pe piatd pentru medicamente de uz uman,;
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4, Hotararea nr. 20/07.11.2008 referitoare la aprobarea Ghidului privind efectuarea testarilor

de laborator in timpul procedurii de autorizare de punere pe piata/reinnoire a autorizatiei de punere
pe piata sifsau in procesul de supraveghere a pietei;

5. Ghid EMA pentru produse radiofarmaceuticc EMEA/CHMP/QWP/306970/2007,

6. EDQM Quality Management (QM) Documents (https://www.edqm.eu/en/quality-
management-qm-documents);

7. Eudralex Vol 4: Good Manufacturing Practice, Annex 3 — Radiopharmaceuticals;

8. Regulamentul delegat (UE) nr. 1252/2014 al Comisiei din 28 mai 2014 de completare a

Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste principiile si
orientérile de bune practici de fabricatie pentru substantele active utilizate in medicamentele de uz
uman.

C. Examen pentru promovarea in grad profesional din functia de referent de specialitate gr. [
in functia de referent de specialitate gr. IA, in cadrul Directiei Evaluare si Control Calitatea
Medicamentelor, Compartiment Control Produse Radiofarmaceutice

TEMATICA
L. Reglementari privind autorizarea de punere pe piatd §i supravegherea medicamentelor de
uz uman;
s Produse radiofarmaceutice — particularitati in autorizarea de punere pe piata;
3. Metode de analiza a produselor radiofarmaceutice;
4. Evaluarea si raportarea rezultatelor de laborator;
5. Fabricatia radiofarmaceuticelor;
6. Gaze medicinale - particularitati in evaluarea documentatiei de calitate;
7 Fabricatia gazelor medcinale.

BIBLIOGRAFIE
1. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinététii, republicati, cu modificarile si
completarile ulterioare, Titlul XVIII - Medicamentul;
2] Legea 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
3. ORDIN Nr. 551 din 29 aprilie 2021 privind modificarea Ordinului ministrului san#tatii

publice nr. 895/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de punere pe piata si
supravegherea medicamentelor de uz uman si pentru abrogarea Ordinului ministrului sanatatii
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publice nr. 1.203/2006 privind aprobarea modalitatii de radiere de cdtre Agentia Nationald a
Medicamentului a cererilor de autorizare de punere pe piati pentru medicamente de uz uman;

4, Hotararea nr. 20/07.11.2008 referitoare la aprobarea Ghidului privind efectuarea testarilor
de laborator in timpul procedurii de autorizare de punere pe piata/reinnoire a autorizatiei de punere
pe piata si/sau in procesul de supraveghere a pietei;

5. Ghid EMA pentru produse radiofarmaceutice EMEA/CHMP/QWP/306970/2007,

6. Ghid EMA pentru gaze medicinale CPMP/QWP/1719/00 Rev 1;

7. EDQM Quality Management (QM) Documents (https://www.edgm.eu/en/quality-
management-qm-docurnents);

8. Eudralex Vol 4: Good Manufacturing Practice, Annex 3 — Radiopharmaceuticals, Annex
6 — Manufacture of medicinal gases;

9, Regulamentul delegat (UE) nr. 1252/2014 al Comisiei din 28 mai 2014 de completare a

Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste principiile si
orientérile de bune practici de fabricatie pentru substanfele active utilizate in medicamentele de uz
uman.

D. Examen pentru promovarea in grad profesional din functia de inspector de specialitate gr.
II in functia de inspector de specialitate gr. I in cadrul Directiei Generale Dispozitive
Medicale, Directia avizare.

TEMATICA

Organizarea si functionarea ANMDMR;

Clasificarea dispozitivelor medicale;

Proceduri de evaluare a conformitdtii dispozitivelor medicale;
Marcajul de conformitate CE;

Declaratia de conformitate;

Certificatul de marcaj CE;

Operatori economici;

Activitidtile avizate;

Procesul de avizare a activitdtilor in domeniul dispozitivelor medicale;
10. Introducerea pe piatd a dispozitivelor medicale si inregistrarea operatorilor economici in
Baza europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed).

ACJ 00 B OV LA B | LoD

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

completarile ulterioare;
2} 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;

3] Legea 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
4, Regulamentul (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN §I AL

CONSILIULUIL 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;

Eil Regulamentul (UE) 2017/746 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN ST 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;

6. ORDIN nr. 2.882 din 23 decembrie 2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor
grave suspectate in legatura cu dispozitivele medicale;

7. Ordonanta de Urgenta nr. 137 din 12 octombrie 2022 privind stabilirea cadrului
institutional, precum $i a mésurilor necesare pentru punerea in aplicare a prevederilor
Regulamentului (UE)

8. 2017/746 al Parlamentului European $i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei;

2, ORDIN Nr. 3.539 din 24 noiembrie 2022 pentru aprobarea Normelor metodologice
privind introducerea pe piaté a dispozitivelor medicale si inregistrarea operatorilor economici in
Baza europeand de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), precum si in baza
nationald de date si de derogare de la procedurile de evaluare a conformitaii.

E. Examen pentru promovarea in grad profesional din functia de inspector de consilier juridic
gr. II in functia de consilier juridic gr. I, in cadrul Directiei juridice afaceri europene si relatii
internationale, Serviciul legislatie, sesiziri, afaceri europene si relatii internationale

TEMATICA
1. Drepturile, libertatile si indatoririle fundamentale;
2. Autoritétile publice;
3. Organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia;
4. Medicamentul de uz uman;
5. Dispozitivele medicale;
L\ fesmm T SETE
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6. Nomele de tehnica legislativa pentru elaborarea actelor normative;
[/ Continutul instrumentului de prezentare i motivare a proiectelor de acte normative supuse
aprobdrii Guvernului;
8. Procedurile, 1a 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 adoptari i/aprobarii ;

9. inchcicrca, executarea, modificarea, suspendarea si incetarea contractului individual de
munca;

10. Raspunderea disciplinara;

11. Réaspunderea patrimonialé;

12. Procedura de solutionare a petitiilor;

13. Personalul contractual din autoritifile si institufiile publice;

14. Prevenirea si sanctionarea tuturor formelor de discriminare;

15. Procedura de solutionare a solicitérilor privind accesul la informatiile de interes public;
16. Dobindirea si incetarea calititii de consilier juridic;

17. Organizarea si functionarea Ministerului Afacerilor Externe;

18. Constituirea g1 functionarea grupurilor tehnice de experti responsabili cu elaborarea

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

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

20. Organizarea si functionarea farmaciei comunitare. Drogheria. Supravegherea si controlul,
Raspunderi §i sanctiuni;

21. Elementele de sigurant care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman,

22. Studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman;

23. Donatiile de medicamente si dispozitive medicale;

24. Medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale;

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

26. Evaluarea tehnologiilor medicale;

27. Avizarea activitdtilor in domeniul dispozitivelor medicale;

28. Autorizarea punerii pe piatad a unor medicamente necesare pe motive de séndtate publici;
29. Raportarea incidentelor grave suspectate in legiturd cu dispozitivele medicale;

30. Protocoalele terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune

internationale prevédzute in Lista cuprinzand denumirite comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazid de
prescriptie medicald, in sistemul de asiguréri sociale de sénitate.

31. Punerea in aplicare a dreptului UE;
323 Actiunea in constatarea neindeplinirii obligatiilor mpotriva unui stat membru care nu
aplicé legislatia UE.
BIBLIOGRAFIE
(. SR T SER—— T
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1. Constitutia Romaniei revizuita;

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

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

4. Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnicd legislativd pentru elaborarea actelor
normative, cu modificarile §i completarile ulterioare;
5 Hotérarea Guvernuiui nr. 1361/2006 privind confinutul instrumentului de prezentare i

motivare a proiectelor de acte normative supuse. aprobdrii Guvernului, cu modificérile si
completirile ulterioare;

6. Hot#rarea Guvernului nr. 561/2009 pentru aprobarea Regulamentului privind procedurile,
la nivelul Guvernului, pentru elaborarea, avizarea §i prezentarea proiectelor de documente de olitici
publice, a proiectelor de acte normative, precum s§i a altor documente, in vederea

adoptarii/aprobdrii;

/! Legea nr. 53/2003 privind Codul muncii, republicatd, cu modificérile i completirile
ulterioare;

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

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

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

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

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

13. Ordinul ministrului sanatatii nr. I .474/2021 privind constituirea si functionarea grupurilor

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

14. Hotérarea Guvernului nr. 34/2017 privind organizarea si functionarea Sistemului nafional
de gestionare a afacerilor europene in vederea participarii Roméniei la procesul decizional al
institufiilor Uniunii Europene;

15. Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate
pentru elementele de siguranté care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

16. Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentulut 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;
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17. Regulamentul (UE) nr. 20177745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 1 78/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

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

19. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si
a masurilor pentru punerea Tn aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European
gi al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului {(CE) nr. 1.223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului

20. Ordinul ministrului sandtatii nr. 1.032/201 1 pentru aprobarea Normelor privind donatiile
de medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri §i consumabilele
aferente, cu modificérile $i completirile ulterioare;

2" Ordinul ministrului sa@natafii nr. 85/2013 pentru aprobarea Normelor de aplicare a
prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénatafii
referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, cu modificérile i
completérile ulterioare;

22, Ordinul ministrului s&natatii 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 si supraveghereca medicamentelor de uz uman §i veterinar i de instituire a unei
Agentii Europene pentru Medicamente;

23. Ordinul ministrului sdnatéfii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de
evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusd de solicitanfi, a
instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzdnd denumirile
comune internationale corespunzétoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sinitate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sinitate, precum i a céilor de atac, cu modificarile i completérile
ulterioare;

24, Ordinul ministrului sdnitdtii nr. 1.473/2018 pentru crearea cadrului de aplicare a
prevederilor Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de
completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de
norme detaliate pentru elementele de siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;
25. Ordinul ministrului séndtétii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a2 titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare
la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;

26. Ordinul ministrului sandtatii nr. 1.540/2021 pentru aprobarea Normelor de aplicare a
prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénététii referitoare la
autorizarea punerii pe piata a unor medicamente necesare pe motive de sinétate publica;
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27. Ordinul ministrului sdnatatii nr. 2.882/2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor
grave suspectate in legdturd cu dispozitivele medicale;
28. Punerea in  aplicare a  dreptului  UE  https://ec.europa.ev/info/law/law-

makingprocess/applyingeu-law_ro ;

29. Actiunea in constatarea neindeplinirii obligatiilor - infringement procedure .

https://ec.europa.eu/info/law/law-making-process/applying-eu-law/infringementprocedure ro.
Pentru proba scrisi, punctajul este de maxim 100 de puncte.
Pentru a fi declarati ”ADMIS”, candidatii trebuie si obtini minimum 50 puncte (functiile de
executie).

NOTA:

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

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

Aprobat in vederea postirii pentru data de 17.02.2023
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