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ANUNT
examen pentru promovarea in grad profesional a personalului contractual

Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania, organizeazi examen
de promovare in grad profesional, avand In vedere prevederile art. 554 din Ordonanta de Urgenti nr. 57
din 3 iunie 2019 privind Codul administrativ, Titlul III Personalul contractual din autoritatile si institutiile
publice, Cap.IV Incadrarea §i promovarea personalului contractual, prevederile art. 41 alin.(1) si (2) din
Regulamentul - cadru privind stabilirea principiilor generale de ocupare a unui post vacant sau temporar
vacant corespunzétor functiilor contractuale i a criteriilor de promovare in grade sau trepte profesionale
imediat superioare a personalului contractual din sectorul bugetar platit din fonduri publice, aprobat prin
Hotéararea nr. 286/2011, cu modificarile si completarile ulterioare §i prevederile art. 31 din Legea-cadru
nr. 153/2017 privind salarizarea personalului platit din fonduri publice, cu modificéarile si completarile
ulterioare, a personalului contractual incadrat in functia de:

A. inspector de specialitate debutant, in functia de inspector de specialitate gr. II, in cadrul Directiei
Generale Dispozitive Medicale, Directia reglementare, supraveghere piatd, Serviciul supraveghere
piatd, Compartiment vigilenta;
B. inspector de specialitate debutant, in functia de inspector de specialitate gr. II, in cadrul Directiei
Generale Dispozitive Medicale, Directia reglementare, supraveghere piatd - UTI TIMISOARA ;

C. inspector de specialitate debutant, in functia de inspector de specialitate gr. II, in cadrul Directiei
Generale Dispozitive Medicale, Directia reglementare, supraveghere piati - UTI IASI;

D. inspector de specialitate debutant, in functia de inspector de specialitate gr. II, in cadrul Directiei
Generale Dispozitive Medicale, Directia reglementare, supraveghere piatd — UTI CRAIOVA;

E. inspector de specialitate gr.Il, in functia de inspector de specialitate gr. I, in cadrul Directiei
Generale Dispozitive Medicale, Directia reglementare, supraveghere piaté, Serviciul reglementare;
F. 2 posturi de inspector de specialitate debutant, in funcfia de inspector de specialitate gr. II, in cadrul
Directiei Generale Dispozitive Medicale, Directia tehnic — laboratoare, Serviciul unitate nuclear;
G. 2 inspector de specialitate debutant, in funcfia de inspector de specialitate gr. II, in cadrul Directiei
Generale Dispozitive Medicale, Directia avizare;

H. 2 posturi de inspector de specialitate gr. I, in functia de inspector de specialitate gr. I, in cadrul
Directiei Generale Dispozitive Medicale, Directia avizare;

I. expert debutant, In functia de expert gr. II, In cadrul Directiei proceduri europene, Serviciul

administrare proceduri europene, Compartiment proceduri centralizati;
J. referent de specialitate debutant, in funcfia de referent de specialitate gr. I1, in cadrul Serviciului

publicitate;
K. referent tr. I, in functia de referent tr. I, in cadrul Serviciului publicitate;
L. expert debutant, in funcfia de expert gr. II, in cadrul Directiei generale evaluare — autorizare,
Serviciul nomenclator;
M. consilier juridic gr.I, in functia de consilier juridic gr. IA, in cadrul Directiei juridice, afaceri
europene §i relafii internationale, Serviciul asistentd juridicd generald, urmérire debite si contencios
administrativ;
N. consilier juridic debutant, in functia de consilier juridic gr. II, in cadrul Directiei juridice, afaceri

europene §i relatii internationale, Serviciul legislatie, sesizéri, afaceri europene si relatii internationale.
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Organizarea examenului de promovare:

a) Inscrierea candidatilor se face de la data de 06.06.2022 pani la data de 20.06.2022, la sediul Agentiei
Nationale a Medicamentului $i Dispozitivelor Medicale din Roméania — Serviciul Personal, Salarizare;
b) Formularul de inscriere trebuie inregistrat la Registratura Agentiei Nationale a Medicamentului §i
Dispozitivelor Medicale din Roménia.

Calendar desfisurare examen de promovare:

a) Selectia dosarelor — 21.06.2022, ora 10.00;

b) Afisarea rezultatului selectiei dosarelor — 21.06.2022, ora 15.00;

¢) Contestatii rezultat selectie dosare — 22.06.2022, in intervalul orar 09.00-12.00;
d) Afisare rezultat contestatii selectie dosare — 22.06.2022, ora 15.00;

e) Proba scrisi —27.06.2022, ora 10.00;

f) Afisare rezultat proba scrisi — 28.06.2022, ora 11.00;

g) Contestatii probd scrisa — 28.06.2022, in intervalul orar 12.00 - 14.00;

h) Afisare rezultat contestatii proba scrisd - 29.06.2022, ora 16.00;

i) Rezultatele finale — 30.06.2022, ora 10.00.

Conditiile de participare la examen sunt:

a) Sa aiba vechimea necesari in gradul profesional din care promoveaza,

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

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

d) Sa nu aibi o sanctiune disciplinard neradiata.

Dosarul de inscriere la examen va contine urmétoarele documente:

a) Copie act identitate;

b) Copiile documentelor care sa ateste nivelul studiilor §i ale altor acte care atesta specializarea daca
este cazul;

¢) Adeverinta eliberatd de compartimentul de resurse umane in vederea atestérii vechimii in gradul
profesional din care se promoveaza;

d) Referat de evaluare intocmit de geful jerarhic §i aprobat de presedintele ANMDMR;

e) Cerere de inscriere la examen adresatd presedintelui ANMDMR.
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A. Examen pentru promovarea in grad profesional din functia de inspector de specialitate
debutant in functia de inspector de specialitate gr. II, in cadrul Directiei Generale
Dispozitive Medicale, Directia reglementare, supraveghere piata, Serviciul Supraveghere
Piata, Compartiment Vigilenta

TEMATICA

I.  Organizarea si functionarea ANMDMR;
2. Clasificarea dispozitivelor medicale;
3. Proceduri de evaluare a conformitétii dispozitivelor medicale;
4. Marcajul CE;
5. Declaratia de conformitate;
6. Certificatul de marcaj CE;
7. Inregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea pe piata;
8. Notificarea dispozitivelor medicale;
Negatii;
10 Certificate de liberd vanzare;
I1. Donatii;
12. Organisme notificate.

BIBLIOGRAFIE

a. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare;

b. Legeanr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, precum si pentru modificarea unor acte normative;

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

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

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

f.  Ordinul ministrului sdnatagii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza
nationald de date; Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European -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;

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

titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénatatii, referitoare la avizarea
activitdfilor in domeniul dispozitivelor medicale;
h. HG nr. 306 din 23 martic 201 1 privind unele masuri de supraveghere a pietei produselor

reglementate de legislafia Uniunii Europene care armonizeazé condifiile de comercializare a
acestora;




sia v w
P MINISTERUL SANATATH!
v //,\ @E AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

% I S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
3 f Str. Av. Sanitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
’Q" ANMOMR

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

i. Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019
privind supravegherea pietei si conformitatea produselor si de modificare a Directivei
2004/42/CE si a Regulamentelor (CE) nr. 765/2008 si (UE) nr. 305/2011;

j. Ordonanta nr. 2/2001 privind regmul juridic al contraventiilor.

B. Examen pentru promovarea in grad profesional din functia de inspector de specialitate
debutant in functia de inspector de specialitate gr. II, in cadrul Directiei Generale
Dispozitive Medicale, Directia reglementare, supraveghere piati - UTT 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 utilizarea dispozitivelor medicale;

9. Autoritaiea de supraveghere a piefei atribuii, responsabilitafi;

10. Interzicerea/ restringerea punerii la dispozitie pe piatd / punerii in functiune sau utilizarii ori de
retragere a produsului de pe piata si/sau rechemare a dispozitivelor medicale;
1. Aplicarea sanctiunilor contraventionale.

0O~ O\ L b W I —

BIBLIOGRAFIE

a. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatiii, republicatd, cu modificarile i
completdrile ulterioare;

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

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

d. 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;

e. OUG nr. 46 din 9 iunie 2021 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru punerea
in aplicare a Regulamentului (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. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului;

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

I
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g. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza
nationald de date;

h. Ordinul ministrului sdnatatii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii, referitoare la avizarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;

i HG nr. 306 din 23 martie 201 1 privind unele masuri de supraveghere a pietei produselor
reglementate de legislatia Uniunii Europene care armonizeaza conditiile de comercializare a acestora;
j.  Regulamentul (UE) 2019/ 1020 al Parlamentului Furopean si al Consiliului din 20 iunie 2019
privind supravegherea piefei §i conformitatea produselor §i de modificare a Directivei 2004/42/CE si
a Regulamentelor (CE) nr. 765/2008 si (UE) nr. 305/2011;

k. Ordonanta nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor;

C. Examen pentru promovarea in grad profesional din functia de inspector de specialitate
debutant in functia de inspector de specialitate gr. II, in cadrul Directiei Generale
Dispozitive Medicale, Directia reglementare, supraveghere piati - UTI IASI

TEMATICA

1. Organizarea i functionarea ANMDMR;

2. Clasificarea dispozitivelor medicale;

3. Marcajul CE;

4. Inregistrarea in baza nationald de date a dispozitivelor medicale;

5. Avize de functionare;

6. Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;

7. Obligatiile utilizatorilor;

8. Supravegherea in utilizarea dispozitivelor medicale;

9. Autoritatea de supraveghere a pietei atributii, responsabilitai;

10. Interzicerea/ restringerea punerii la dispozitie pe piatd/ punerii in functiune sau utilizarii ori de
retragere a produsului de pe piaja si/sau rechemare a dispozitivelor medicale;

11. Aplicarea sanctiunilor contraventionale.

BIBLIOGRAFIE

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

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

Dispozitivelor Medicale din Romania, precum si pentru modificarea unor acte normative;

c. HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a

dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

d. Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamnetului 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 50/385/CEE

si 93/42/CEE ale Consiliului;

I . T



//l\ (\\ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

D%’g MINISTERUL SANATATII
N
3 SIA DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Str. Av. Sinétescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresgti

2t Tel: +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

e. OUG nr. 46 din 9 iunie 2021 privind stabilirea cadrului institutional §i a méasurilor pentru

punerea In aplicare a Regulamentului (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. 1.223/2009 si de abrogare a

Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

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

g. Ordinul ministrului sanatafii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza

nationala de date;

h. Ordinul ministrului sfnatatii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, referitoare la avizarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;

i. HG nr. 306 din 23 martie 201 1 privind unele mésuri de supraveghere a pietei produselor
reglementate de legislatia Uniunii Europene care armonizeazad conditiile de comercializare a
acestora;

j. Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019
privind supravegherea pietei §i conformitatea produselor §i de modificare a Directivei 2004/42/CE
si a Regulamentelor (CE) nr. 765/2008 si (UE) nr. 305/2011;

k. Ordonanta nr. 2/2001 privind regimul juridic a) contraventiilor;

D. Examen pentru promovarea in grad profesional din functia de inspector de specialitate
debutant in functia de inspector de specialitate gr. I1, in cadrul Directiei Generale
Dispozitive Medicale, Directia reglementare, supraveghere piati - UTI CRAIOVA

TEMATICA
1. Organizarea si functionarea ANMDMR;
2. Clasificarea dispozitivelor medicale;
3. Proceduri de evaluare a conformittii dispozitivelor medicale;
4. Marcajul CE;
5. Declaratia de conformitate;
6. Certificatul de marcaj CE;
7. Inregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea pe piati;
8. Notificarea dispozitivelor medicale;
9. Negatii;
10. Certificate de liberd vanzare;
11. Donati;

12. Organisme notificate.
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BIBLIOGRAFIE

a. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile §i
completirile ulterioare;
b. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, precum si pentru modificarea unor acte normative;

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

d. Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European 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;

e. OUG nr. 46 din 9 iunie 2021 privind stabilirea cadrului instituional i a masurilor pentru punerea
in aplicare a Regulamentului (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. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

f.  HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale;
g. Ordinul ministrului s@natatii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza
nationala de date;
h. Ordinul ministrului s#natédtii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normeler metodologice de
aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la
avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;
i. HG nr. 306 din 23 martie 2011 privind unele misuri de supraveghere a pietei produselor
reglementate de legislatia Uniunii Europene care armonizeazi conditiile de comercializare a
acestora;
j.- Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019
privind supravegherea pietei §i conformitatea produselor si de modificare a Directivei 2004/42/CE
si a Regulamentelor (CE) nr. 765/2008 si (UE) nr. 305/2011,
k. Ordonanta nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor.

E. 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 reglementare, supraveghere piati, Serviciul reglementare

TEMATICA

1. Organizarea si funcfionarea ANMDMR;

2. Clasificarea dispozitivelor medicale;

3. Marcajul CE;

4, inregistrarea in baza nafionala de date a dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro;
5. Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;

6. Obligatiile producitorilor;
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7. Baza europeani de date referitoare la dispozitivele medicale;

8. Sistemul unic de identificare a dispozitivelor medicale (UDI);
9. Informatiile care trebuie furnizate la inregistrarea dispozitivelor medicale/de diagnostic in vitro;

10. Elementele de date esentiale care trebuie furnizate cétre baza de date privind UDI impreund cu
UDI-DI in conformitate cu MDR/IVDR si sistemul UDIL

BIBLIOGRAFIE

a. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii, republicatd, cu modificarile si
completérile ulterioare;

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

c. Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamnetului 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;

d. OUG nr. 46 din 9 iunie 2021 privind stabilirea cadrului institutional $i a masurilor pentru
punerea n aplicare a Regulamentului (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. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

e. Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamnetului 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.

F. Examen pentru promovarea in grad profesional a 2 posturi, din functia de inspector de
specialitate debutant in functia de inspector de specialitate gr. II, in cadrul Directiei
Generale Dispozitive Medicale, Directia tehnic — laboratoare, Serviciul unitate nucleara

TEMATICA

1. Organizarea i functionarea ANMDMR;

2. Clasificarea dispozitivelor medicale;

3. Marcajul CE;

4. Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;

5. Obligatiile utilizatorilor;

6. Controlul prin verificare periodici a dispozitivelor medicale;
7. incerciri de securitate electrica;

8. incercari de performant;
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9. Drepturile si obligatiile personalului autoritatilor si institutiilor publice pe perioada delegarii
in altd localitate.

BIBLIOGRAFIE

a. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinitatii, republicatd, cu modificarile i

completirile ulterioare;

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

Dispozitivelor Medicale din Romaénia, precum si pentru modificarea unor acte normative;

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

d. 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 51 a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si

93/42/CEE ale Consiliului;

e. Ordinul Ministrului Sanétagii nr. 308 / 2015 privind controlul prin verificare periodicd a
dispozitivelor medicale puse in functiune i aflate in utilizare;

f. Legea nr. 1 1 1/1996 privind desfasurarea in sigurantd, reglementarea, autorizarea si controlul
activitdfilor nucleare;

g. SR EN 60601-1 Aparate electromedicale. Cerinte generale de securitate de bazi si performante
esentiale.

G. Examen pentru promovarea in grad profesional a dou: posturi din functia de inspector
de specialitate debutant in functia de inspector de specialitate gr. II, in cadrul Directiei
Generale Dispozitive Medicale, Directia avizare

TEMATICA

I . Organizarea si functionarea ANMDMR,;

1. Clasificarea dispozitivelor medicale;

2. Proceduri de evaluare a conformitéfii dispozitivelor medicale;

3. Marcajul de conformitate CE;

4. Declaratia de conformitate;

5. Certificatul de marcaj CE;

6. anegistrarea dispozitivelor medicale in baza nationald de date;

7. Notificarea dispozitivelor medicale;

8. Operatori economici;

9. Activitafile avizate. Procesul de avizare a activitifilor In domeniul dispozitivelor medicale.
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BIBLIOGRAFIE

a. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatifii, republicatd, cu modificérile §i
completérile ultertoare;

b. Ordinul ministrului sanétagii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s@nétatii, referitoare
la avizarea activititilor in domeniul dispozitivelor medicale;

c. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului s a

Dispozitivelor Medicale din Roménia, precum §i pentru modificarea unor acte normative;,

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

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

f. HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a

dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

g. Ordinul ministrului sanététii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in
baza nafionala de date;

h. Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamnetului 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;

i. Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamnetului 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.

H. Examen pentru promovarea in grad profesional a doui posturi, din functia de inspector
de specialitate gr.Il in functia de inspector de specialitate gr. I, in cadrul Directiei
Generale Dispozitive Medicale, Directia avizare

TEMATICA

1 . Organizarea si funcfionarea ANMDMR,;

1. Clasificarea dispozitivelor medicale;

2. Proceduri de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale;

3. Marcajul de conformitate CE,

4. Declaratia de conformitate;

5. Certificatul de marcaj CE;

6. Inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date;

7. Notificarea dispozitivelor medicale;

8. Operatori economici;

9. Activitdtile avizate. Procesul de avizare a activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale.

10
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BIBLIOGRAFIE

a. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnitétii, republicatd, cu modificarile si

completdrile ulterioare;

b. Ordinul ministrului sinatafii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanététii, referitoare
la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;

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

Dispozitivelor Medicale din Roménia, precum $i pentru modificarea unor acte normative;

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

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

f. HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a

dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

g. Ordinul MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala 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

$1 93/42/CEE ale Consiliului;

i. 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.

=

I. Examen pentru promovarea in grad profesional din functia de expert debutant in functia
de expert gr. I1, in cadrul Directiei proceduri europene, Serviciul administrare proceduri

europene, Compartiment proceduri centralizati

TEMATICA

1. Legislatia farmaceutica europeana privind autorizarea medicamentelor prin procedura

centralizatd — Eudral.ex Volumele 1 si 2;

2. Tehnologie farmaceutici. Calitatea medicamentului. Proces de fabricatie;

3. Recomandirile EMA referitoare la gestionarea si desfasurarea procedurilor centralizate de
autorizare/reinnoire a autorizatiei de punere pe piata

11
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BIBLIOGRAFIE
a. Legea nr. 95/2006 privind reforma In domeniul s@n#tifii republicatd cu modificarile si

completarile ulterioare-Titlul XVIII-Medicamentul;
Regulamentul (CE) Nr. 726/2004 al Parlamentului European §i al Consiliului de stabilire a
procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea §i supravegherea medicamentelor de uz
uman §i veterinar §i de instituire a unei Agenfii Europene pentru Medicamente — ultima
actualizare;
c. Regulamentul (CE) Nr. 1234/2008 al Comisiei privind examinarea modificirii conditiilor
autorizatiilor de introducere pe piata acordate pentru medicamentele de uz uman §i veterinar;
d. Tehnologie farmaceutica - Dumitru Lupuleasa, Iuliana Popovici - forme farmaceutice solide
cu particule agregate §i compactate-comprimate orale, forme farmaceutice moderne-forme cu
eliberare modificatd, forme farmaceutice bioadezive semisolide unguent;
e. Forme farmaceutice sterile: parenterale, perfuzabile, vaccinuri si seruri, radiofarmaceutice,
oftalmice HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare
a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;
f. Notice to Applicants, Volume 2A — Chapter 1 — Marketing Authorisation;
. Notice to Applicants, Volume 2B — Presentation and content of the dossier;
. Obtaining an EU marketing authroisation, step-by-step https://www.ema.europa.ev/en/human-
regulatory/marketing-authorisation/obtaining-eu-marketing-authorisation-step-step;
i. ICH Guideline M2 EWG Electronic Common Technical Document (e-CTD);
j- Assessment  templates and  guidance  https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/marketing-authorisation/assessment-templates-guidance;
k. Renewal and annual re-assessment of marketing authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/renewal-annual-re-
assessment-marketing-authorisation.

=

= 0a

J. Examen pentru promovarea in grad profesional din functia de referent de specialitate
debutant in functia de referent de specialitate gr. II, in cadrul Serviciului publicitate

TEMATICA
1. Atributiit ANMDMR 1in ceea ce priveste activitatea de publicitate;
2. Principalele forme de publicitate;
3. Publicitatea Ingelatoare si publicitatea comparativa;
4. Publicitatea pentru profegionisti;
5. Sponsorizarea;
6. Obiectele promotionale;
7. Programe suport pacienti.
[ e e e = |
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BIBLIOGRAFIE

a. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare;

b. Ordinul ministrului sdnatatii nr. 194 din 23 februarie 2015 privind aprobarea Normelor pentru
evaluarea i avizarea publicitétii la medicamentele de uz uman.

K. Examen pentru promovarea in grad profesional din functia de referent tr.II in functia de
referent tr. I, in cadrul Serviciului publicitate

TEMATICA

Atributiit ANMDMR in ceea ce priveste activitatea de publicitate;
Principalele forme de publicitate;

Publicitatea ingelatoare si publicitatea comparativé;

Publicitatea pentru profesionigti;

Sponsorizarea;

MS (Word, Excel).

el ol

BIBLIOGRAFIE

a. Legea nr. 95/2006 privind reforma Tn domeniul sanétatii, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare;

b. Ordinul ministrului s&ndtatii nr. 194 din 23 februarie 2015 privind aprobarea Normelor pentru
evaluarea i avizarea publicitétii la medicamentele de uz uman;

¢. MS Office (Word, Excel).

L. Examen pentru promovarea in grad profesional din functia de expert debutant in functia
de expert gr. I1, in cadrul Directiei generale evaluare — autorizare, Serviciul nomenclator

TEMATICA

1. Domeniul de activitate al Serviciului Nomenclator;

2. TITLUL XVIII — Medicamentul: definitii, domeniu de aplicare, punerea pe piafd, clasificarea
medicamentelor;

3. Proceduri aplicabile Serviciului Nomenclator;

13
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4. Introducere in baza de date Nomenclator a medicamentelor autorizate national/

European/centralizat/ medicamente utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale;

5. Introducere in evidenta xls, ”Sunset Clause” a informatiilor privind punere pe piata/
necomercializarea temporard sau permanenti / reluarea comercializérii/ deciziilor de retragere
APP si a adreselor de intrerupere a reinnoirilor.

BIBLIOGRAFIE

a. Legea nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Roménia, precum §i pentru modificarea unor acte normative-
Cap. II - Atributiile ANMDMR;

b. Legea nr. 95 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sanatatii Titlul XVIII
Medicamentul;

c. Ordinul nr. 1.522 din 9 octombrie 2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romauia;

d. HCS nr. 19/2007 privind aprobarea Ghidului privind aplicarea unor prevederi ale art. 729 si 730
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&natafii, Titlul XVII — Medicamentul.

M. Examen pentru promovarea in grad profesional din functia de consilier juridic gr.I
in functia de consilier juridic gr.IA, in cadrul Directiei juridice, afaceri europene si
relatii internationale, Serviciul asistenti juridica generali, urmarire debite si
contencios administrativ

TEMATICA

1. Drepturile, libertatile si indatoririle fundamentale;
2. Autoritatile publice;

3. Prescriptia extinctiva gi decdderea;

4. Dreptul de proprietate publica;

5. Actiunea in revendicare;

6. Raspunderea civila delictual3;

7. Donatia;

8. Contractul de locatiune;

9. Contractul de mandat;

10. Izvoarele obligatiilor. Executarea si stingerea obligatiilor;
11. Actiunea civila,

12. Participantii la procesul civil;

13. Reprezentarea pértilor in judecati;

14. Competenta;

15. Actele de procedura si termenele procedurale;

14
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16. Procedura in fata primei instante;

17. Caile de atac;

18. Executarea siliti;

19. Infractiunea;

20. Cauzele justificative. Cauzele de neimputabilitate;

21. Autorul i participantii;

22. Individualizarea judiciara. Criterii generale. Circumstante atenuante §i agravante.

Concursul de cauze de atenuare §i de agravare;

23. Raspunderea penald a persoanei juridice;

24. Cauzele care inldturd raspunderea penali;

25. Intelesul unor termeni sau expresii in legea penali;

26. Urmdrirea penala;

27. Infractiuni contra patrimoniului;

28. Infractiuni de coruptie si de justitie;

29. Medicamentul de uz uman;

30. Dispozitivele medicale;

31. Incheierea, executarea, modificarea, suspendarea §i incetarea contractului individual de

munca;

32. Raspunderea disciplinara;

33. Riaspunderea patrimonial;

34. Organizarea si funcfionarea Agentiei Nationale a Medicamentului $i a Dispozitivelor

Medicale din Roménia;

35. Procedura de solutionare a cererilor in contenciosul administrativ;

36. Procedura de solutionare a solicitarilor privind accesul la informatiile de interes public;

37. Administratia publicd centrald. Reguli specifice privind proprietatea publicd si privati a

statului sau a unitdfilor administrativ-teritoriale. Personalul contractual din autorititile si

institutiile publice;

38. Organizarea si funcfionarea Curtii de Conturi. Abateri si sanctiuni;

39. Achizitiile publice;

40. Dobéndirea si incetarea calitafii de consilier juridic;

41. Organizarea si funcfionarea farmaciei comunitare. Drogheria. Supravegherea si controlul.
Rispunderi si sanctiuni;

42. Elementele de siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

43. Stwudiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman;

44. Donatitle de medicamente si dispozitive medicale;

45. Medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale;

46. Autorizarea medicamentelor de uz uman pentru a fi disponibile pentru folosirea in tratamente

de ultima instanta;

47. Evaluarea tehnologiilor medicale;

48. Avizarea activitdtilor in domeniul dispozitivelor medicale;

49. Autorizarea punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sanitate public;
50. Raportarea incidentelor grave suspectate in legaturd cu dispozitivele medicale;

15
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51. Protocoalele terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune

internationale prevdzute in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzétoare
medicamentelor de care beneficiazd asigurafii, cu sau fard contribufie personald, pe bazi de
prescriptie medicald, in sistemul de asiguriri sociale de sénitate.

BIBLIOGRAFIE

1. Constitutia Romaéniei revizuita;

2. Legea nr. 287/2009 privind Codul civil, republicaté, cu modificarile si completarile ulterioare

si Legea nr. 71/2011 pentru punerea in aplicare a Legii nr. 287/2009 privind Codul civil, cu

modificérile si completérile ulterioare;

3. Legea nr. 134/2010 privind Codul de procedurid civild, cu modificarile si completarile

ulterioare;

4, Legea nr. 286/2009 privind Codul penal, cu modificarile si completérile ulterioare;

5. Legea nr. 135/2010 privind Codul de procedurd penald, cu modificdrile si completirile

ulterioare;

6.Solutiile de admitere pronuntate de ICCJ in cauzele privind dezlegarea unor chestiuni de drept

avind ca obiect dispozitiile Codului civil si ale Codului de procedurd civild, publicate in

Monitorul Oficial pand la data publicérii anuntului privind organizarea concursului;

7. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului i a

Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificirile si

completirile;

8. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s@ndtatii, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioarev — Titlul XVIII si Titlul XX si ordinele ministrului sanatétii de punere in
aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII si Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

9. Legea nr. 53/2003 privind Codul muncii, cu modificérile si completarile ulterioare;

10. Legea contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu modificérile si completérile ulterioare;

11. Legea nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public, cu modificarile si
completdrile ulterioare;

12. Legea nr. 514/2003 privind organizarea §i exercitarea profesiei de consilier juridic, cu
modificérile si completdrile ulterioare;

13. Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificérile §i completarile ulterioare;

14. Ordonanta Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, cu modificirile
si completdrile ulterioare;

15. Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificérile

si completdrile ulterioare;

16. Legea nr. 94/1992 privind organizarea si functionarea Curtii de Conturi, cu modificérile si

completdrile ulerioare;

17. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificérile si completérile ulerioare;
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18. Hotérarea Guvernului nr. 395/2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie publicd/acorduiui-cadru din Legea
ar. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificérile i completarile ulterioare;
19.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 sigurania care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

20. Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European st al Consiliului din 16 aprilie
2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman $i de abrogare a
Directivei 2001/20/CE;

21. Regulamentul (UE) nr. 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;

22.Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a
masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (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. 1.223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

23. Ordinul ministrului sénétatii nr. 1.032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri §i consumabilele
aferente, cu modificarile i completérile ulterioare;

24. Ordinul ministrului sanatafii 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 sanatétii referitoare la
medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, cu modificérile si completirile
ulterioare;

25. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1018/2014 privind aprobarea Conditiilor de autorizare a
utilizarii unui medicament de uz uman pentru a fi disponibil pentru folosire in tratamente de
ultimé instantd, in conformitate cu prevederile art. 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European i al Consilivlui din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman §i veterinar gi de
instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente;

26. Ordinul ministrului sanatatii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor §i metodologiei de
evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a
instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzdnd denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asigurafii, cu sau fard
contribufie personald, pe bazi de prescriptie medicali, In sistemul de asiguriri sociale de sinitate,
precum §i denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sdndtate, precum si a cdilor de atac, cu modificirile si
completdrile ulterioare;

. e T
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27. Ordinul ministrului sanatatii 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;
28.0rdinul ministrului sanatafii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdntitii, referitoare la
avizarea activitfilor in domeniul dispozitivelor medicale;

29.0Ordinul ministrului sAndtdtii nr. 1.540/2021 pentru aprobarea Normelor de aplicare a
prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii referitoare la
autorizarea punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sindtate publici;

30. Ordinul ministrului sanatétii nr. 2.882/2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor
grave suspectate in legitura cu dispozitivele medicale;

31.Ordinul comun al ministrului san#tatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune internaionale previdzute in lista cuprinzind
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asiguriri sociale
de sanitate.

N. Examen pentru promovarea in grad profesional din functia de consilier juridic
debutant in functia de consilier juridic gr.II, in cadrul Directiei juridice, afaceri
europene si relatii internationale, Serviciul legislatie, sesizari, afaceri europene si
relatii internationale, Directia juridici, afaceri europene si relatii internationale

TEMATICA

1. Drepturile, libertatile si indatoririle fundamentale;

2. Autoritdtile publice;

3. Organizarea i functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

din Rominia;

4. Medicamentul de uz uman;

5. Dispozitivele medicale;

6. Normele de tehnica legislativd pentru elaborarea actelor normative;

7. Continutul instrumentului de prezentare si motivare a proiectelor de acte normative supuse
aprobarii Guvernului;
8. Procedurile, la nivelul Guvernului, pentru elaborarea, avizarea si prezentarea proiectelor de
documente de politici publice, a proiectelor de acte normative, precum si a altor documente, in
vederea adoptérii/aprobirii;
9. fncheierca, executarea, modificarea, suspendarea si Incetarea contractului individual de munci;
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10. Raspunderea disciplinaré;

11. Réspunderea patrimoniali;

12. Procedura de solutionare a petitiilor;

13. Personalul contractual din autoritétile si institutiile publice;

14. Prevenirea si sanctionarea tuturor formelor de discriminare;

15. Procedura de solutionare a solicitirilor privind accesul la informatiile de interes public;

16. Dobandirea si Incetarea calitdtii de consilier juridic;

17. Organizarea si functionarea Ministerului Afacerilor Externe;

18. 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;

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

20. Organizarea si functionarea farmaciei comunitare. Drogheria. Supravegherea si controlul.

Rispunden si sanctiuni;

21. Elementele de siguran{ 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 activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;

28. Autorizarea punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sinitate publica;

29. Raportarea incidentelor grave suspectate in legaturd cu dispozitivele medicale;

30. Protocoalele terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune

internationale prevézute in lista cuprinzind denumirile comune internationale corespunzitoare

medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de

prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de séndtate.

31. Punerea in aplicare a dreptului UE;

32. Actiunea in constatarea neindeplinirii obligatiilor impotriva unui stat membru care nu aplica
legislatia UE.

BIBLIOGRAFIE

1. Constitutia Roméniei revizuiti;

2. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romaénia, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu
modificérile si completirile ulterioare;
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3. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinétatii, republicatd, cu modificdrile si

completdrile ulterioare — Titlul XVIII si Titlul XX si ordinele ministrului snatétii de punere in

aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII si Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

4. Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnica legislativa pentru elaborarea actelor normative,
cu modificarile si completarile ulterioare;

5. Hotdrérea Guvernului nr. 1361/2006 privind continutul instrumentului de prezentare si motivare

a proiectelor de acte normative supuse aprobdrii Guvernului, cu modificérile si completarile

ulterioare;

6. Hotararea Guvernului nr. 561/2009 pentru aprobarea Regulamentului privind procedurile, la

nivelul Guvernului, pentru elaborarea, avizarea si prezentarea proiectelor de documente de politici

publice, a proiectelor de acte normative, precum si a altor documente, in vederea

adoptérii/aprobirii;

7. Legea nr. 53/2003 privind Codul muncii, cu modificarile si completarile ulterioare;

8. Legea nr. 514/2003 privind organizareca si exercitarea profesiei de consilier juridic, cu

modificirile si completérile ulterioare;

9. Ordonanta Guvernului nr. 27/2002 privind reglementarea activitatii de solufionare a petitiilor,

cu modificarile §i completarile ulterioare;

10. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificérile

si completarile ulterioare;

11. Ordonanta Guvernului nr.137/2000 privind prevenirea si sanctionarea tuturor formelor de

discriminare, republicat, cu modificarile i completéarile ulterioare;

12. Hotérarea Guvernului nr. 16/2017 privind organizarea si functionarea Ministerului Afacerilor

Externe, cu modificarile si completérile ulterioare;

13. Ordinul ministrului sandtdii nr. 1.474/2021 privind constituirea §i functionarea grupurilor

tehnice de experti responsabili cu elaborarea punctelor de vedere tehnice asupra documentelor

aflate in dezbatere la nivel european si asigurarea reprezentirii la reuniunile structurilor de lucru

ale institutiilor Uniunii Europene;

14. Hotararea Guvernului nr. 34/2017 privind organizarea si functionarea Sistemului national de

gestionare a afacerilor europene in vederea participdrii Romaniei la procesul decizional al

institutiilor 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 siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

16. Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie

2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de vz uman si de abrogare a

Directivei 2001/20/CE;

17. Regulamentul (UE) nr. 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;

18. Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;
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19. Ordonanta de urgentad a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a
madsurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (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. 1.223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;
20. Ordinul ministrului sdnatatii nr. 1.032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri §i consumabilele aferente,
cu modificédrile si completérile ulterioare;
21. Ordinul ministrului sénétatii 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 sanat3{ii referitoare la
medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, cu modificarile si completirile
ulterioare;
22. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1018/2014 privind aprobarea Condiftilor 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 supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar i de instituire a unei
Agentii Europene pentru Medicamente;
23. Ordinul ministrului sanatdfii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor §i metodologiei de
evaluare a tehnologiilor medicale, a documentafiei care trebuie depusd de solicitanti, a
instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din lista cuprinzind denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicalé, in sistemul de asigurari sociale de sdnitate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nafionale de sénétate, precum si a cdilor de atac, cu modificérile si completarile
ulterioare;

24. Ordinul ministrului sdnatétii 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 siguranti care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

25. Ordinul ministrului sanatifii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de

aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatétii, referitoare la

avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;

26. Ordinul ministrului sandtatii nr. 1.540/2021 pentru aprobarea Normelor de aplicare a
prevederilor art. 833 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la
autorizarea punerii pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sanétate publici;

27. Ordinul ministrului sanatatii nr. 2.882/2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor

grave suspectate in legiturd cu dispozitivele medicale;
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28. Punerea 1n aplicare a dreptului UE https://ec.europa.eu/info/law/law-making-
process/applyingeu-law_ro ;

29. Actiunea in constatarea neindeplinirii obligatitlor - infringement procedure -
https://ec.europa.eu/info/law/law-making-process/applying-eu-law/infringementprocedure_ro.

Pentru proba scrisd, punctajul este de maxim 100 de puncte.
Pentru a fi declarati admisi, candidatii trebuie sa obtind minimum 50 puncte (functiile de

executie).

NOTA:

. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in formd actualizatd, cu
modificarile i completéarile ulterioare.

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

Afisat astéazi, 06.06.2022 la sediul si pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia.
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