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Avind in vedere prevederile ordinului ministrului sdndtatii nr. 905/26.05.2020 pentru
aprobarea Metodologiel privind ocuparea, fiird concurs, a posturilor vacante sau temporar vaFante
din cadrul Ministerului Sanatiii si unitagilor aflate in subordinea, coordonarea $i sub autoritatea
Ministerului Sanatatii, inclusiv functiile publice de executie si conducere, pe perioada determinata,
in contextul instituirii stirii de alertd pe teritoriul Romaniet, conform art. 11 din Legea nr. 55/2020

privind unele maisuri pentru prevenirea §i combaterea efectelor pandemiei de COVID-19,

ozitivelor Medicale din Romania

Agentia Nationali a Mcdicamentului si a Disp
elor posturi vacante de execufie:

organizeaza ocuparea fara concurs a urmatoar

L DIRECTIA GENERALA  DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA

REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA
1 (unu) post inspector de specialitate gr. 1A, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in

specialitate administratie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor
medicale: electrotehnicd, electronicd, inginerie electrica, electronica si telecomunicatii,
tehnologie chimica, chimie industriala, ingineria si managementul sistemelor tehnologice,
tehnologia constructiilor de magini, fizica, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie,
biologie, etc), perioada determinatd;

II. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA AVIZARE

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

inginerie medicald, perioada determinatd;

Acte necesare in vederea intocmirii dosarului de inscriere, in vederea ocupirii, fira concurs,
a posturilor vacante:

- cererea in care se mentioneaza postul pentru care doreste sd concureze, insotita de declaratia
privind consimdmantul pentru prelucrarea datelor cu caracter personal conform p,revederilor Leéii
nr.190/2018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016679 al Parlamentului
Et}ropean si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelflcrarea datelor cu caracter personal privind libera circulafie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), cu modificarile
ulterioare - anexele nr. 1, 2 si 5 la prezentul anunt; ’



- copia actului de identitate in termen de valabilitate, certificat nastere, certificat casatorie, dupa
caz;
- copiile documentelor care sa ateste, nivelul studiilor si ale altor acte care atesta efectuarea unor

specializdri, precum si copiile documentelor care atesti indeplinirea conditiilor specifice ale
postului;

- copia cametului de munca sau, dupd caz, adeverin{e care atesti vechimea in munca, in meserie
si/sau in specialitatea studiilor, in copie;

- cazierul judiciar sau o declaratie pe proprie rispundere ci nu are antecedente penale care sa-1
faca incompatibil cu functia pentru care candideazi — anexa nr.3 la prezentul anunt;

- adeverinfa medicala eliberatd de medicul de familie sau certificat medical din care si rezulte ci
este apt din punct de vedere fizic §i neuropsihic pentru exercitarea activitatii pentru postul pentru
care candideazd (se acceptd si documentul primit pe email de la medicul de familie al
candidatului); - curriculum vitae, model comun european;

- declaratie pe propria raspundere ci nu este incadrat/incadrata la o alta institutie publica sau
privata si nu se afla in situatia de carantind sau izolare la domiciliu anexa nr.4 la prezentul anunt;
- declaratie pe propria raspundere ca nu a fost lucritor al Securitatii sau colaborator al acesteia, in

conditiile prevazute de legislatia specifica (functie publicd) - anexa nr. 6 la prezentul anunt
- curriculum vitae;

Conditii generale de participare la concurs:
- are cetdtenie romand, cetitenie a altor state membre ale Uniunii Europene sau a statelor
apartinand Spatiului Economic European si domiciliul in Roménia;
- cunoaste limba romana, scris si vorbit;
- are varsta minima reglementata de prevederile legale;
- are capacitate deplind de exercitiu;
- are o stare de sdndtate corespunzatoare postului pentru care candideazi, atestata pe baza
adeverintei medicale eliberatd de medicul de familie sau de unititi sanitare abilitate;
- Indeplineste conditiile de studii si, dupa caz, de vechime sau alte conditii specifice potrivit
cerintelor postului scos la concurs;
- nu a fost condamnat definitiv pentru savérsirea unei infractiuni contra umanitatii, contra
statului ori contra autoritatii, de serviciu sau in legatura cu serviciul, care impiedica infaptuirea
justitiei, de fals ori a unor fapte de coruptie sau a unei infractiuni savarsite cu intentie, care ar face-
o incompatibild cu exercitarea functiei, cu execeptia situatiei in care a intervenit reabilitarea.



Cerinte specifice pentru ocuparea posturilor vacante, pe perioadi determinata:

L DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA
REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA;

- Inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
administratie publicid (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor
de magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, efc), perioada
determinata;

diploma de licenta in specialitate;

vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunostinte 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.
II. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA AVIZARE

SO

- Inspector de specialitate gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate, inginerie
medicali, perioadi determinata;

diploma de licentd in specialitate;

vechime in specialitate, 6 luni;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunostinte de limba engleza nivel mediu 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.

LR NES

Actele necesare in vederea ocupirii fird concurs a posturilor vacante se vor transmite pe e-
mail: secretariat@anm.ro in perioada 31.07.2020-03.08.2020. in data de 03.08.2020 se

transmit documentele péni la ora 14.00.

Proba interviu stabilitd pentru ocuparea féra concurs a posturilor vacante mentionate mai sus se
vor desfasura la sediul agentiei din din Bd. Nicolae Titulescu, nr. 58, sector 1, Bucuresti conform

calendarului urmétor:
- Selectie dosare: 04.08.2020;
- Interviu: data sustinerii interviului se va stabili odata cu afisarea rezultatelor selectiei

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 probd minimum 50 puncte (functiile de executie).



TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

Inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate,
specialitate administratic publicd (specialitate tehnica asociatd domeniului
dispozitivelor medicale: electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronica §i
telecomunicatii, tehnologie chimicd, chimie industriala, ingineria si managementul
sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de masini, fizicd, bioinginerie,
inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), perioadi nedeterminata:

TEMATICA
1. Organizarea si functionarea ANMDMR;
2 Clasificarea dispozitivelor medicale;
3. Marcajul CE;
4. Inregistrarea in baza nationala de date a dispozitivelor medicale;
3 Avize de functionare;
6. Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;
A Obligatiile utilizatorilor;
8. 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 piafa si/sau rechemare a dispozitivelor medicale;
11.  Aplicarea sanctiunilor contraventionale.
BIBLIOGRAFIE
a. LEGE nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare;
b. Legea 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
G HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale;
d. HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;
e, HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe pia{d si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;
f. Ordinul MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationald
de date;

g. Regulamentul (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN §I AL
CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivel
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 s1 de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;
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k. Ordonanta nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraveniilor,
1L !ns!)cctf)r de specialitate gr. 11, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate,
inginerie medicald, perioadd nedeterminati;
TEMATICA
1. Organizarea si functionarca ANMDMR;
2. Clasificarea dispozitivelor medicale;
< Proceduri de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale;
4. Marcajul CE;
S Declaratia de conformitate;
6. Certificatul de marcaj CE;
7. Inregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea pe piata,
8. Notificarea dispozitivelor medicale;
9. Operatori economici;
10. Activitati avizate,
11.  Procesul de avizare.
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;
a. HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale;
b. HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;
C. HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piaj §i de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro,
d. Ordinul MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nafionala

de date;



. chul;xmct'\lul (UE)‘2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CcONSILIULUL din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
»001,83/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: |

f Ordinul ministrului sanatatii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor me}pdo[ogce de '
aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la
avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale.



