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Agentia Nationald a Medicamentului i Dispozitivelor Medicale din Roméania organizeaza
examen pentru promovarea in grad profesional superior a personalului contractual, avind in vedere
prevederile art. 554 din Ordonanga de Urgentd 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 §i dezvoltarea carterei personalului contractual din sectorul bugetar platit din
fonduri publice, cu modificarile §i completérile ulterioare si prevederile art. 31 din Legea-cadru nr.
153/2017 privind salarizarea personalului plitit din fonduri publice, incadrat in functia de:

A. inspector de specialitate gr. [ promovare in funetia de inspector de specialitate gr. 1A, in cadrul
Directiei Generale Dispozitive Medicale, Directia Avizare, Compartiment Avizare Digitala.

Organizarea examenului de promovare:

a) Inscrierea candidatului se face incepand cu data de 13.05.2025 pani la data de 26.05.2025, la sediul
Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia - Directia Resurse Umane,
Managementul Calititii i Administrativ, Compartiment personal, salarizare;

b) Formularul de inscriere se inregistreazd la Registratura Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia.

Calendar desfisurare examen de promovare:

a) Selectia dosarelor: 28.05.2025;

b) Afisare selectie dosare: 29.05.2025, ora 13.00;

¢) Contestatii rezultate selectie dosare; 30.05.2025, péna la ora 13.00,
d) Afisare rezultate contestatii selectie dosare: 02.06.2025, ora 13.00;
e) Proba scrisa : 06.06.2025, ora 9.00;

f) Afisare rezultat proba scrisa: 10.06.2025, ora 13.00;

g) Contestatii proba scrisa: 11.06.2025, pani la ora 13.00;

h) Afigare rezultate contestatii probd scrisa: 12.06.2025, ora 13.00;

i) Probd interviu: 13.06.2025, ora 9.00;

j) Afisare rezultat proba interviu: 16.06.2025, ora 13.00;

k) Contestatii rezultat proba interviu: 17.06.2025, pana la ora 13.00;
1) Afigare rezultat contestatii probi interviu: 18.06.2025, ora 13.00;
m)Rezultatele finale: 19.06.2025, ora 13.00.
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Conditii de participare la examen:

a) S4 aiba vechimea necesara in gradul profesional din care promoveaza;

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

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

d) Si nu aiba o sanctiune disciplinari neradiati.

Dosarul de inscriere la examen va contine, in mod obligatoriu, urméatoarele documente:
a) cerere de inscriere;
b) adeverinta eliberatd de angajator din care si reiasi vechimea in gradul sau treapta profesionala din care
promoveaza,
c) copii ale rapoartelor de evaluare a performantelor profesionale din ultimii 3 ani in care s-a aflat in
activitate.

TEMATICA

. Organizarea si functionarea ANMDMR;

. Clasificarea dispozitivelor medicale;

. Proceduri de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale;

. Marcajul de conformitate CE;

. Declaratia de conformitate;

. Certificatul de marcaj CE;

. Operatori economici;

. Activitatile avizate,

. Procesul de avizare a activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale
10. Introducerea pe piata a dispozitivelor medicale si inregistrarea operatorilor economici in Baza
europeani de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed).
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BIBLIOGRAFIE

1. Legea 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 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;

5. Regulamentul (UE) 2017/746 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE
si a Deciziei 2010/227/UE



;‘El}il - -
P MINISTERUL SANATATII

DI E AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
% $ R SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
» j Str. Av. Siiniitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
h ANMDMR Tel: +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34,97
WWW.ANNL.IO

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

7. Ordonanta de Urgen{a nr. 137 din 12 octombrie 2022 privind stabilirea cadrului institutional, precum
si a masurilor necesare pentru punerea in aplicare a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al
Parlamentului European gi 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

8. Ordin Nr. 3.539 din 24 noiembrie 2022 pentru aprobarea Normelor metodologice privind introducerea
pe piatd a dispozitivelor medicale §i inregistrarea operatorilor economici in Baza europeand de date
referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), precum si in baza nationala de date si de derogare de la
procedurile de evaluare a conformitétii

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

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

11.  Regulamentul (UE)2022/112 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 ianuarie 2022 de
modificare a Regulamentului (UE) 2017/746 in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii pentru anumite
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro si aménarea aplicdrii conditiilor pentru dispozitivele
produse intern.

Pentru fiecare proba a examenului de promovare punctajul este de maximum 100 de puncte.
Pentru a fi declarat *ADMIS”, candidatul trebuie si obtind minimum 50 puncte (in cazul
functiilor de executie).

NOTA:

° Toate actele normative previizute in bibliografie vor fi studiate in formi actualizati, cu
modificirile si completirile ulterioare.

Relatii suplimentare — Serviciul personal, salarizare, tel, +4021-317.11.00, int. 308.418.




