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Agentia Nafionali a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia organizeazi e¢xamen

pentru promovarea in grad profesional superior a personalului contractual, avind in vedere prevederile
art. 554 din Ordonanta de Urgentd nr. 57 din 3 iunie 2019 privind Codul administrativ, cu modificérile gi
completdrile ulterioare, art. 13 lit. (a), art. 68 alin.(1), art. 69 alin. (2) gi art. 71 alin. (1) din HG nr. 1336/2022,
pentru aprobarea Regulamentului-cadru privind organizarea §i dezvoltarea carierei personalului contractual
din sectorul bugetar plitit din fonduri publice, cu modificirile si completirile ulterioare, si prevederile

art. 31

din Legea-cadru nr. 153/2017 privind salarizarea personalului plitit din fonduri publice, cu modificarile

si completérile ulterioare, dupd cum urmeazi:

1.
>

2.

»

4.

Directia Generald Dispozitive Medicale — Directia Avizare
1 (unu) post de inspector de specialitate gr. I promovare in functia de inspector de specialitate gr. [A.

Directia Generala Dispozitive Medicale — Directia Tehnic Laboratoare - Compartiment Unitate
Nucleara
I (unu) post de inspector de specialitate gr. II promovare in functia de inspector de specialitate gr. I.

Directia Generali Dispozitive Medicale — Directia Tehnic Laboratoare - Compartiment Tehnic
Laboratoare
1 (unu) post de inspector de specialitate gr. II promovare in functia de inspector de specialitate gr. I.

Directia Generald Dispozitive Medicale — Directia Reglementare Supraveghere Piati, Serviciul
Supraveghere Piati

# 2 (doud) posturi de inspector de specialitate gr. 11 promovare in functia de inspector de specialitate gr. 1.

5. Directia Economici si Achizitii Publice — Serviciul Buget Financiar Contabilitate

# 1 (unu) post de referent de specialitate gr. | promovare in functia de referent de specialitate gr. LA

6. Directia Resurse Umane Managementul Calititii §i Administrativ, Compartiment
Managementul Calitatii

# 1 (unu) post de referent de specialitate gr. 1l promovare in functia de referent de specialitate gr. I.

7. Directia Evaluare si Control Calitatea Medicamentelor, Serviciul Laborator Determindri
Fizico-Chimice Imunochimice §i Serologice la Medicamente Biologice §i Farmacotoxicologie

» 1 {unu) post de expert gr. II promovare in functia de expert gr. I

8. Serviciul Publicitate Lizibilitate

» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. I promovare in functia de referent de specialitate gr. I;

» 1 (unu) post de referent tr. [I promovare in functia de referent tr. I

9. Serviciul Secretariat, Emitere Autorizatii §i Registratura

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

e =)
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10. Serviciul Tehnologia Informatiei si a Comunicatiilor

» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. II promovare in functia de referent de specialitate gr. 1.
Organizarea examenului de promovare:

Inscrierea candidatilor se face incepand cu data de 08.05.2026 si pani la data de 21.05.2026, la sediul
Agentiei Nationale a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale din Roménia, Directia Resurse Umane,
Managementul Calitatii i Administrativ, Compartiment Personal Salarizare.

Calendar desfagurare examen de promovare:

a) Selectia dosarelor: 25.05.2026

b) Afigare rezultate selectie dosare: 26.05.2026, ora 12.00;

¢} Contestatii rezultate selectie dosare: 27.05.2026, péna la ora 12.00;
d) Afisare rezultate contestatii selectie dosare: 28.05.2026, ora 12.00;
¢) Proba scrisa : 29.05.2026, ora 9:00;

f) Afigare rezultate probi scrisi: 02.06.2026, ora 12.00;

g) Contestatii rezultate probi scrisi; 03.06.2026, pani la ora 12.00;
h) Afisare rezultate contestatii proba scrisa: 04.06.2026, ora 12.00;

i) Probi interviu: 05.06.2026, ora 9.00;

1) Afisare rezultate probd interviu: 08.06.2026, ora 12.00;

k) Contestatii rezultate probi interviu: 09.06.2026, pani la ora 12.00,
[) Afisare rezultate contestatii proba interviu; 10.06.2026, ora 12.00;
m) Rezultatele finale: 11.06.2026, ora 12.00.

Conditii de participare la examen:
a) s aibd vechimea necesard In gradul profesional din care promoveazi;
b) actul administrativ privind ultima promovare, daci 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} sa nu aiba o sanctiune disciplinard neradiati.

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

a) cerere de inscriere;

b) adeverinie eliberate de angajatori din care sé reiasd vechimea in gradul sau treapta profesionali din care
promoveazi,

c) copii ale rapoartelor de evaluare a performantelor profesionale din ultimii 3 ani in care s-a aflat in activitate.

1. Directia Generali Dispozitive Medicale — Directia Avizare
» 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. I promovare in functia de inspector de specialitate gr. 1A.

TEMATICA
1. Organizarea si functionarea ANMDMR,;
2. Clasificarea dispozitivelor medicale;
3. Proceduri de evaluare a conformitétii dispozitivelor medicale;
4, Marcajul de conformitate CE;
5. Declaratia de conformitate;
6. Certificatul de marcaj CE;
7. Operatori economici;
8. Activititile avizate;
9. Procesul de avizare a activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;
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10. Introducerea pe piafd a dispozitivelor medicale §i inregistrarea operatorilor economici in Baza

europeani de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed).

BIBLIOGRAFIE

1.

2.

10.

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénétitii, republicatd, cu modificarile $i completarile
ulterioare;

Ordinul Ministrului Sanatafii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
tithului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s@natitii, referitoare la avizarea
activitdtilor in domeniul dispozitivelor medicale;

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

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 s5i a Regulamentului (CE) nr. 1223,/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE
si 93/42/CEE ale Consiliului;

Regulamentul (UE) 2017/746 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN $I AL CONSILIULUI din §
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei
98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE;

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

Ordonanta de Urgentd nr. 137 din 12 octombrie 2022 privind stabilirea cadrului institutional,
precum §i a mésurilor necesare pentru punerea in aplicare a prevederilor Regulamentului (UE)
2017/746 al Parlamentului European si 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;
Ordinul Nr. 3.539 din 24 noiembrie 2022 pentru aprobarea Normelor metodologice privind
introducerea pe piatd a dispozitivelor medicale si inregistrarea operatorilor economici in Baza
europeand de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), precum si in baza nationala de
date §i de derogare de la procedurile de evaluare a conformitatii;

REGULAMENTUL (UE) 2024/1860 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 13 junie 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;
REGULAMENTUL (UE) 2023/607 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 15 martie 2023 de modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce
priveste dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale i pentru anumite dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro.

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

2. Directia Generalid Dispozitive Medicale — Directia Tehnic Laboratoare — Compartiment Unitate

Nucleari

» 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. I promovare in functia de inspector de specialitate gr. 1.
TEMATICA:

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

Romaénia;

2. Clasificarea dispozitivelor medicale;

3. Marcajul CE;

4, Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;
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5. Obligatiile utilizatorilor;

6. Controlul prin verificare periodicd a dispozitivelor medicale cu generatori de radiatii;

7. Incerciri de securitate electricd performanti pentru dispozitive medicale cu generatori de radiatii;

8. Incercari de performanta pentru dispozitive medicale cu generatori de radiafii;

9. Drepturile si obligatiile personalului autoritétilor si institutiilor publice pe perioada delegdrii in altd

localitate.

BIBLIOGRAFIE:
1. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnétitii, cu modificérile si completdrile ulterioare;
2. Legea nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru modificarea unor acte normative;
3. Ordinul MS nr. 2.219 din 14 iulie 2022 privind controlul prin verificare periodicd a dispozitivelor

medicale aflate in utilizare, evaluarea performanielor dispozitivelor medicale secondhand puse in functiune
si cliberarea avizului de utilizare pentru dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de intervengic pentru
asistent{d medicala de urgen{ prespitaliceasca.

4. REGULAMENTUL (UE) 2017 / 745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN S§1 AL CONSILIULUI
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului;

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

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

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

8. CNCAN Legea 111/ 1996 - republicati, privind desfasurarea in siguran{d, reglementarea, autorizarea
si controlul activittilor nucleare;

9. NCBSR /2018 — Norme privind cerinfele de bazi de securitate radiologicd emise de CNCAN;

10.  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.

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

3. Directia Generald Dispozitive Medicale — Direcfia Tehnic Laboratoare- Compartiment Tehnic
Laboratoare
» 1 (unu) post de inspector de specialitate gr. Il promovare in functia de inspector de specialitate gr. 1.

TEMATICA:
1. Organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia;
Clasificarea dispozitivelor medicale;
Marcajul CE;
Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;
Obligatiile utilizatorilor;
Controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale;
Incercari de securitate electrica;
Incerciri de performanti;

IR O S
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9. Drepturile si obligatiile personalului autoritatilor si institutiilor publice pe perioada delegirii in altd
localitate.

BIBLIOGRAFIE:

1. Legeanr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnititii, cu modificirile si completirile  ulterioare;

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

3. Ordinul ministrului sdnatatii nr. 2.219 din 14 iulie 2022 privind controlul prin verificare periodici a
dispozitivelor medicale aflate in utilizare, evaluarea performantelor dispozitivelor medicale secondhand puse
in functiune i eliberarea avizului de utilizare pentru dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de
interventie pentru asistentd medicald de urgent3 prespitaliceasca.

4. 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;

5. Ordinul MS nr. 3467/2022 privind aprobarca cuantumului tarifelor pentru activititile desfisurate de
Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia in domeniul dispozitivelor
medicale;

6. SR EN 60601-1 Aparate electromedicale. Cerinfe gencrale de securitate de baza si performante
esentialc.

7. SR EN 62353:2015 — Aparaie electromedicale. Verificarea recurentd si verificarea dupi repararea unui
aparat electromedical

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

4.  Directia Generalad Dispozitive Medicale — Directia Reglementare Supraveghere Piati, Serviciul
Supraveghere Piata
» 2 (doud) posturi de inspector de specialitate gr. II promovare in functia de inspector de specialitate gr. I.

TEMATICA:

Organizarea si functionarea ANMDMR;

Clasificarea dispozitivelor medicale;

Marcajul CE;

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

Avize de functionare;

Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;

Obligatiile utilizatorilor;

Supravegherea in utilizarea dispozitivelor medicale;
. Interzicerea /restringerea punerii la dispozifie pe pia{d / punerii in functiune sau utilizirii ori de
retragerea produsului de pe piaja si/sau rechemarea dispozitivelor medicale;
10. Aplicarea sanctiunilor contraventionale.

oA RN -

BIBLIOGRAFIE:
1. Titlul XX din Legea 95/2006 versiunca publicata in M. Of. Nr. 963/24.10.2023;
2. Legea 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i 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 §i de abrogare a Directivei 98/79/CE
si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei;
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4. REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN $I AL CONSILIULUI
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr.178/2002 si a Regulamentului(CE) nr.1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEEaleConsiliului;

5. OUG nr. 46 din 9 iunie 2021 privind stabilirea cadrului institutional §i a mésurilor pentru punerea in
aplicarea Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din $ aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificarea Directivei2001/83/CE, a Regulamentului (CE)} nr.78/2002 si a
Regulamentului (CE) nr.1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CE ale Consiliului;

6. OUG 137/2022 privind stabilirea cadrului institutional, precumn §i a misurilor necesare pentru punerea
in aplicare a prevederilor Regulamentului (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.

7. Ordinul ministrului sAndtafii nr. 2882/2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor grave
suspectate in legatura cu dispozitivele medicale;
8. Ordinul ministrului sandtifii 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;

0. Ordinul nr. 2.219 din 14 julie 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 asisten{d
medicala de urgenti prespitaliceasci;

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

Notd. Toate actele normative prevdzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizati, republicatid cu
modificdrile 5i completirile ulterioare.

5. Directia Economica §i Achizitii Publice — Serviciul Buget Financiar Contabilitate
» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. I promovare in functia de referent de specialitate gr. LA

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

2. Principiile, cadrul general si procedurile privind formarea, administrarea, angajarea si utilizarea
fondurilor publice, precum i responsabilitétile institutiilor publice implicate in procesul bugetar;
Rolul Agentici Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania;

4. Structura si atributiile Directiei Economice i Achizitii Publice;

Atributii §i competente privind angajarea, lichidarea, ordonantarea si plata cheltuielilor institutiilor

publice;

6. Procedura administrativi de gestionare a sumelor intrate in contul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia in cazul intreruperii procedurii de
autorizare de punere pe piatd/reinnoire a autorizatiei de puncre pe piata (APP) si de aprobare a unei
variatii;

7. Procedura administrativi de gestionare a sumelor intrate in contul Agentiei Nationale a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia in cazul intreruperii procedurii de evaluare

§i autorizare a studiilor clinice §i amendamentelor;

Formele de inregistrare in contabilitate;

Tarife pentru activitatile desfagurate in domeniul dispozitivelor medicale;

0. Transferul sumelor cuvenite din tariful unic incasat de citre ANMDMR pentru evaluarea studiilor

clinice interventionale cu medicamente de uz uman de citre CNBMDM.

L)

Lh

= e o
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BIBLIOGRAFIE:
1. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul séntétii, cu modificarile §i completarile ulterioare;
2. Legea nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru medificarea unor acte normative;
3. Ordinul Ministerului Sanatitii nr. 708/2026 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romaénia
(ANMDMR);
4. Ordinul nr. 888/2014 privind aprobarea cuantumului tarifului pentru activititile desfisurate de
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in domeniul medicamentelor de uz
uman;

5. OUG 57/2019 - Codul Administrativ, cu modificérile §i completdrile ulterioare;

6. Ordinul MS nr. 3467/2022 privind aprobarea cuantumului tarifelor pentru activitatile desfagurate de
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia in domeniul
dispozitivelor medicale;

7. Ordinui nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a tittului XX din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sdndtafii, referitoare la avizarea activititilor in domeniul
dispozitivelor medicale;

8. Ordinul nr. 3.390 din 8 noiembrie 2022 privind aprobarea Normelor metodologice pentru aplicarea
prevederilor art. 3 alin. (10),art. 4 alin. (3) si art. 6 alin. (2) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.
29/2022 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor necesare pentru punerea in aplicare a
regulamentului (UE) nr. 5$36/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman §i de abrogare a Directivei 2001/20/CE,
precum §i pentru modificarea unor acte normative in domeniul sanatagii;

9. Ordinul nr. 3.745 din 13 decembrie 2022 pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului
sandtétii nr. 888/2014 privind aprobarea cuantumului tarifului pentru activitatile desfisurate de Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia in domeniul medicamentelor de
uz uman.

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

6. Directia Resurse Umane Managementul Calititii si Administrativy, Cempartiment
Managementul Calitéitii
» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. II promovare in functia de referent de specialitate gr. 1.

TEMATICA:

1. Organizarea si functionarea ANMDMR;

2. Obiectivele generale ale controlului intern managerial;

3. Scopul si definirea standardelor de control intern managerial;

4. Standardele de control intern managerial: lista standardelor, descrierea standardelor, cerintele
generale ale standardelor;

5. Comisia de monitorizare a SCIM: structura; organizare §i functionare; atribugii;

6. Proceduri de sistem, Proceduri operationale: Definitii;

7. Evaluarea stadiului implementirii si dezvoltirii sistemului de control intern managerial.

BIBLIOGRAFIE:

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

2. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, Republicatd* , cu modificarile si
completarile ulterioare;
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3. Ordinul nr. 708/2026 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare al Agentiei

Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia;

4. Ordinul SGG nr.600/2018, privind aprobarea Codului controlului intern managerial al entitagilor
publice;

5. Standardul ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitafii (principii i cerinte generale).

6. Regulamentul 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 libera
circulatie a acestor date i de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia
datelor - GDPR);

7. Legea nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public;

8. Legea nr. 52/2003 privind transparenta decizionald in administratia publici;

9. Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnici legislativa pentru elaborarea actelor normative;

10. Ordonanta de Urgenta nr. 57/2019 privind Codul administrativ.

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

7. Directia Evaluare si Control Calitatea Medicamentelor, Serviciul Laborator Determiniri Fizico-
Chimice Imunochimice si Serologice la Medicamente Biologice si Farmacotoxicologie
» 1 (unu) post de expert gr. Il promovare in func{ia de expert gr. I

TEMATICA:

Reglementari privind autorizarea de punere pe pia{d si supravegherea medicamentelor de uz uman
Medicamente biologice

Etapele analizei si controlului medicamentelor biologice

Metode serologice si imunochimice de analizd a medicamentului bioclogic

Controlul medicamentelor de uz uman prin inspectie vizual

Evaluarea si raportarea rezultatelor de laborator.

Dosarul analitic si raportul tehnic

Eliberarea oficiali a seriei de medicament biologic in Roménia

I BB G

BIBLIOGRAFIE:

1. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinitfii, 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 Ordinul nr. 551 din 29 aprilic 2021 privind modificarea Ordinului ministrului sanatitii publice
nr. 895/2006 pentru aprobarea Reglementdrilor privind autorizarea de punere pe piatd $i supravegherea
medicamentelor de uz uman §i pentru abrogarea Ordinului ministrului sindtétii publice nr. 1.203/2006
privind aprobarea modalititii de radiere de cétre Agentia Nationald a Medicamentului a cererilor de
autorizare de puncre pe piatd pentru medicamente de uz uman;

4. Hotérdrea nr. 20/07.11.2008 referitoare la aprobarea Ghidului privind efectuarea testarilor de
laborator in timpul procedurii de autorizare de punere pe piatd/reinnoire a autorizafiei de punere pe piati
sifsau in procesul de supraveghere a pietei;

5. HCS nr. 3/07.03.2012 privind aprobarea Ghidului pentru utilizarea de citre Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a Procedurii administrative a Uniunii Europene privind
eliberarea oficiala a seriilor de medicamente biologice;

6. EU Administrative Procedure for Official Control Authority Batch Release
(https://'www.edgm.evw/en/human-ocabr-guidelines);
7. EDQM Quality Management (QM) Documents (https://www.edqm.ew/en/quality-

management-gm-documents);
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8. PA/PH/OMCL (07) 89 14R ,,Annex 1 to the GEON Terms of Reference: Definition, role and
status of OMCLs of the GEON”;
9. Ghidurile de calitate ICH (https://ichguideline. weebly.com/quality-guidelines.html);
10. Regulamentul delegat (UE) nr. 1252/2014 al Comisiei din 28 mai 2014 de completare a
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European $i a Consiliului in ceea ce priveste principiile si
orientiirile de bune practici de fabricatie pentru substantele active utilizate in medicamentele de uz uman.
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Notd. Toate actele normative prevazute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicatid cu
modificiirile 5i completirile ulterioare.

8. Serviciul Publicitate Lizibilitate
» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. II promovare in functia de referent de specialitate gr. I;

TEMATICA:

. Organizarea si functionarea ANMDMR.

. Legislatie nationala in domeniul farmaceutic si dispozitive medicale.
. Atributii ANMDMR in ceea ce priveste activitatea de publicitate.

. Principalele forme de publicitate.

. Publicitatea ingelatoare si publicitatea comparativa.

. Sponsorizarea.

. Obiectele promotionale.

. Programe suport pacienti.

=R - RS R R SR S

BIBLIOGRAFIE:
1. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatitii, republicati, cu modificirile si
completirile ulterioare; titlu XVIVXVIII: Medicamentul,
2. Ordinul ministrului sdndtatii nr. 194 din 23 februarie 2015 privind aprobarea Normelor pentru
evaluarea §i avizarea publicitdtii la medicamentele de uz uman.
3. Legea nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Najionale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum i pentru modificarea unor acte normative
4. Hotérarea nr. 35/13.12.2010 de completare a Hotdrarii Consiliului gtiin{ific nr. 16/07.06.2010
referitoare la modificarea termenului de implementare a Ghidului privind modalitatea de efectuare a
consultdrii cu grupurile {intd de pacienti in vederea elaborarii prospectului, aprobat prin HCS nr.
6/23.03.2010
5. Hotérarea Consiliului stiinfific al ANMDMR nr. 33/30.09.2015 referitoare la aprobarea principiilor
ANMDMR de evaluare a programelor de reduceri de coplatd acordate pacientilor pentru facilitarea
accesului la medicamentele prescrise.
Notd. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicatd cu
modificdrile si completirile ulterioare.

» 1 (unu) post de referent tr. II promovare in functia de referent tr. I

TEMATICA:

Organizarea §i functionarea ANMDMR,

Legislatie national in domeniul farmaceutic i dispozitive medicale.
Atributii ANMDMR in ceea ce priveste activitatea de publicitate.
Principalele forme de publicitate.

Publicitatea ingeldtoare si publicitatea comparativa.

Sponsorizarea.

Obiectele promotionale.

Programe suport pacienti.
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BIBLIOGRAFIE:

1. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sadndtidii, republicati, cu modificirile si
completirile ulterioare; titlu XVII/XVII: Medicamentul;

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

3. Legea nr. 134 din 12 iulic 2019 privind reorganizarea Agentiei Nafionale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum i pentru modificarea unor acte normative

4. Hotdrarea nr. 35/13.12.2010 de completare a Hotararii Consiliului stiintific nr. 16/07.06.2010
referitoare la modificarea termenului de implementare a Ghidului privind modalitatea de efectuare a
consultdrii cu grupurile tintd de pacienti in vederea elaboririi prospectului, aprobat prin HCS nr.
6/23.03.2010

5. Hotérérea Consiliului stiingific al ANMDMR nr. 33/30.09.2015 referitoare la aprobarea principiilor
ANMDMR de evaluare a programelor de reduceri de coplatd acordate pacientilor pentru facilitarea
accesului la medicamentele prescrise.

Notd. Toate actele normative prevazute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd, republicati cu
modificdrile i completirile ulterioare.

9. Serviciul Secretariat, Emitere Autorizafii §i Registraturi
» 1 (unu) post de expert gr. [l promovare in functia de expert gr. 1

TEMATICA:

1. Eliberare autorizatii punere pe piati.

2. Eliberare autorizatii nevoi speciale.

3. Eliberare autorizatii import paralel.

4. Eliberare autorizatii punere pe pia{i a unor medicamente necesare pe motive de sandtate publica.

5. Eliberarea autorizaiei temporard a distribufiei unui medicament neautorizat, achizifionat de
Ministerul Sanatatii de la Global Drug Facility (GDF) cu finantare de la Fondul Global, in vederea utilizarii
acestuia in cadrul programelor nafionale de sinitate publica.

6. Eliberarea certificatului farmacutic in format OMS.

7. Gestionarea solicitdrilor post-autorizare.

BIBLIOGRAFIE:

1.Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, precum i pentru modificarea unor acte normative

2.Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sfindtitii, republicatd, cu modificirile si completarile
ulterioare, Titlul XVIII si Titlul XX

3. Ordinul ministrului sdnétatii nr. 857/22.03.2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia;

4. Ordinul ministrului sdndtatii Nr. 1.540 din 13 august 2021 pentru aprobarea Normelor de aplicare a
prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanétatii referitoare la autorizarea
punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sindtate publica.

5.0rdinutl nr. 85/2013 din 7 februarie 2013 pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor art.
703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénétatii referitoare la medicamentele
utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale

6. Ordinul ministrului sdnatdfii nr. 1962/2.12,2008 privind aprobarea Procedurii de eliberare a
autorizatiilor de import paralel pentru medicamente de uz uman

7.HCS Nr. 7/19.12.2017 referitoare la aprobarea Ghidului privind redactarea autorizatiei de punere pe
piatd i a anexelor acesteia

10
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8. Ordinul ministrului sandtitii nr. 1.772/2023 pentru aprobarea conditiilor privind autorizarea

temporara a distributiei unui medicament neautorizat, achizitionat de Ministerul Sanatatii de la Global Drug

Facility (GDF) cu finantare de la Fondul Global, in vederea utilizirii acestuia in cadrul programelor nationale

de sdnitate publici.

9. Ordinul ministrului s3nitaii publice nr. 894/2006 pentru aprobarea Reglementdrilor privind

exportul medicamentelor de uz uman

Nota. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizata, republicatd cu
modificdrile 5i completirile ulterioare.

10.  Serviciul Tehnologia Informatiei si a Comunicatiilor
» 1 (unu) post de referent de specialitate gr. II promovare in funcfia de referent de specialitate gr. 1.

TEMATICA:
l.  Organizarea si funcfionarea Agentiei Nationale a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale din
Roménia;
2. Rolulssi atributiile Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia;
3. Regulamentul intern al Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din
Romania;
4. Modelul ISO/OS], protocoale folosite in stiva TCP/IP;
5. Limbaje de programare web relevante, cum ar fi HTML, CSS, JavaScript, PHP, Python, ctc.;
6.  Creare a interfetelor utilizator (UI) cu ajutorul HTML, CSS si JavaScript, cadre de lucru frontend
(frameworks) populare;
7. Retele IPv4, subnetare, supranetare, calcularea mastilor de refea, adresa de broadcast, id-ul retelei,
LAN, Internet, Intranet, Extranet, clase de retele IPv4 (A,B,C,D,E);
8. Rutare statici - gateway, rutare intre 2 noduri (din aceeagi refea, din retele diferite),
9. Rutare dinamicd — exemple de protocoale (BGP, OSPF, RIP, etc.), clasificare (distance vector/link
state/path vector, classless/classful).

BIBLIOGRAFIE:

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

2. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii-republicatd, cu modificirile si completarile
ulterioare;

3. Regulamentul intern al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania;

4, Retele de calculatoare. Ghidul incepatorului, Autor: Bruce Hallberg, Editura: Rosetti Educational,
2006;

5. Introducere in retele de calculatoare - Dan Popa, Editura; EIKON, 2018,
6. HTML si CSS. Design si stilizare situri web” de Mircea Moise, Editura Polirom;
7. PHP $i MySQL. Dezvoltarea aplicatiilor web" de Bogdan Brinzarea-lamandi, Editura Teora.

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

11



(N MINISTERUL SANATATII
) (\\\E AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

g : $1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
s xv Str. Av. Sinitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
"ﬁg_ ANMDMR

Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro

Pentru proba scrisi i pentru proba interviu, punctajul este de maxim 100 de puncte.
Pentru a fi declarati ”ADMIS”, candidatii trebuie sii ob{ind minimum 50 puncte.

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

Aprobat in vederea postarii pentru data de 08.05.2026
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