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AGENTIA NATIONALA A MEDICAM . NTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sandtescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
WWW.anm.ro

Organizeaza concurs pentru ocuparea urmatoarelor functii contractuale vacante, perioada

nedeterminatd, In conformitate cu prevederile H.G. nr. 286/2011 cu modificarile si completarile
ulterioare, respectiv:

DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA - SERVICIUL REGLEMENTARE

I (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 electricd, electronici si telecomunicatii,
tehnologie chimicd, chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice,
tehnologia constructiilor de masini, fizica, bioinginerie, inginerie medicala, biochimie,
biologie, etc), perioada nedeterminata,

I (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fira vechime in specialitate
administratie publica / biochimie , perioada nedeterminata;,

I (unu) post inspector de specialitate gr.Il, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate
administratie publicd / inginerie medical, perioadd nedeterminat;

DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA - SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA

1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime n
specialitate, specialitate administratie publica (specialitate tehnica asociatd domeniului
dispozitivelor medicale: electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si
telecomunicatii, tehnologie chimicd, chimie industriald, ingineria si managementul
sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de masini, fizicd, bioinginerie, inginerie
medicald, biochimie, biologie, etc), perioadd nedeterminat;

1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate,
specialitate administratie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor
medicale: electrotehnica, electronicd, inginerie electrica, electronicd si telecomunicatii,
tehnologie chimica, chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice,
tehnologia constructiilor de masini, fizica, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie,

biologie, etc), perioadd nedeterminata;




DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE - DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA: SERVICIUL SUPRAVEGHERE PIATA , Compartiment vigilentd
- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fara vechime in specialitate,

administratie publicd, (specialitate tehnica asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronica, inginerie electricd, electronica si telecomunicatii, tehnologie
chimicd, chimie industriala, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia
constructiilor de masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc),
perioada nedeterminata;

DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA TEHNIC -

LABORATOARE / SERVICIUL UNITATE NUCLEARA

-1 (unu) post inspector de specialitate gr.Il, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate,
specialitate fizica, perioada nedeterminata;
DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA TEHNIC -
LABORATOARE / SERVICIUL INCERCARI S1 VERIFICARI
-1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate,

administratie publica (specialitate tehnica asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie
chimica, chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia
constructiilor de masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicala, biochimie, biologie, etc),
perioada nedeterminata;;

DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA AVIZARE

- 1 (unu) post inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate,
specialitate administrafie publicd, (specialitate tehnica asociata domeniului dispozitivelor
medicale: electrotehnicd, electronica, inginerie electricd, electronica si telecomunicatii,
tehnologie chimica, chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice,
tehnologia constructiilor de masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie,
biologie, etc), perioadd nedeterminata;

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. I, nivel studii S, 3 ani si 6 luni vechime in
specialitate administratie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor
medicale: electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii,
tehnologie chimica, chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice,
tehnologia constructiilor de masini, fizica, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie,
biologie, etc), perioadd nedeterminatd;

-1 (unu) post inspector de specialitate gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate,
inginerie medicala, perioada nedeterminata;

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate,
inginerie medicald, perioadd nedeterminata;

DIRECTIA STUDII CLINICE - COMPARTIMENT STUDII CLINICE DE MEDICAMENTE
DE UZ UMAN FAZA 1-4

- 1 (unu) post expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime In specialitate, specialitate farmacist
specialist, perioadd nedeterminata;

- 1 (unu) post expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate biolog ,
perioada nedeterminatd;

- I (unu) postexpert gr. lA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate farmacist primar, perioada
nedeterminata;



DIRECTIA EVALUARE TEHNOLOGII MEDICALE - COMPARTIMENT EVALUARE
MEDICALA
-1 (unu) post expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate farmacist
primar, perioada nedeterminata;
-1 (unu) post expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate farmacist
primar, perioada nedeterminata;
-1 (unu) post expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate farmacist, specialitate
specialist, perioadd nedeterminati,
- | (unu) post expert gr. [A, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, , specialitate farmacist
specialist, perioadd nedeterminata,
- 1 (unu) post expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate farmacist, perioada
nedeterminata;
- 1 (unu) post expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate farmacist, perioada
nedeterminata;
DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE
- 1 (unu) post Director Directia economic si achizitii publice, nivel studii S, 6 ani si 6 luni
vechime 1n specialitate, perioadd nedeterminata;
DIRECTIA JURIDICA S$I RELATII INTERNATIONALE - SERVICIUL ASISTENTA
JURIDICA GENERALA, URMARIRE DEBITE SI CONTENCIOS ADMINISTRATIV
- 1 (unu) post consilier juridic gr.IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate drept
, perioadd nedeterminat;
- I (unu) post consilier juridic gr.1, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate drept
, perioadd nedeterminatd;
DIRECTIA JURIDICA SI RELATII INTERNATIONALE - SERVICIUL LEGISLATIE,
SESIZARI SI RELATII INTERNATIONALE
- 1 (unu) post consilier juridic gr.IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate drept
, perioada nedeterminata;
-1 (unu) post consilier juridic gr.1, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate drept
, perioada nedeterminata;
Concursul se va desfasura la sediul agentiei din Str. Av. Sanitescu nr. 48, sector 1, 011478,
Bucuresti, conform calendarului urmaétor:

Acte necesare in vederea participarii la concurs:
- cerere de inscriere la concurs in care se va mentiona postul si locul de muncé pentru care
se candideaza;
- copia actului de identitate;
- copie certificate de nastere, de casatorie;
- copie acte studii si alte acte care atesta efectuarea unor specializari (cursuri);
- copia carnetului de munca sau, dupa caz, o adeverinta care sa ateste vechimea in munca si
dupa caz in specialitate;
- cazierul judiciar;
- adeverinta medicala care sa ateste starea de sanatate corespunzatoare;
- curriculum vitae;




Candidatul declarat admis la selecfia dosarelor, care a depus la Inscriere o declaratie
pe proprie rispundere ci nu are antecedente penale, are obligatia de a completa dosarul de
concurs cu originalul cazierului judiciar, cel mai tarziu pani la data desfisuririi primei
probe a concursului.

Conditii generale de participare la concurs:
- are cetdtenie romand, cetdfenie a altor state membre ale Uniunii Europene sau a statelor
apartindnd Spatiului Economic European si domiciliul in Romaénia;
- 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 candideazd, atestati 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 sdvarsirea unei infractiuni contra umanittii, contra
statului ori contra autoritdtii, de serviciu sau in legaturd cu serviciul, care impiedica infaptuirea
justitiei, de fals ori a unor fapte de coruptie sau a unei infractiuni savérsite cu intentie, care ar face-
0 incompatibild cu exercitarea functiei, cu execeptia situatiei in care a intervenit reabilitarea.

Cerinte s~~~*“ce si cc~"*“ii_generale pentru ¢-—-a—~~ ~osturilor vacs=“~ pe perioada
nec~*~~minatd ¢~~“rm_ Ordinului M.S. nr. 1470/2011 cu r-~"*“-arile si ~~npletarile

u'“~-ioare:

1. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA
REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA - SERVICIU® "EGLEMENTARE:

A) inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
administratie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnica, 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, etc), perioada
nedeterminatai;

v diplomai de licenta in specialitate;

vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;

AN NI NN

concurs pentru ocuparea postului.

B) inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate
administratie publici / biochimie , perioadid nedeterminata;

v diploma de licenta in specialitate;




fard vechime in specialitate

cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunostinte de limba engleza nivel avansat scris, citit, vorbit;
concurs pentru ocuparea postului.

DN N NN

C) inspector de specialitate gr.I1, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate administratie
publica / inginerie medical, perioada nedeterminata;

v diploma de licentd in specialitate;

v vechimea minima in specialitate, 6 luni;

v cunostinte de utilizare a calculatorului;

v cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;
v concurs pentru ocuparea postului.

2. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA
REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA - SERI"""IUI "™ ““EGHERE PIATA
A) inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate,
specialitate administratie publica (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 masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie,
efc), perioada nedeterminata:

v" diploma de licenta in specialitate;
vechimea minimd in specialitate, 6 ani si 6 luni;
cunostinte de utilizare a calculatorului;
cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;
concurs pentru ocuparea postului.
B) inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fira vechime in specialitate,
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 masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie,
etc), perioada nedeterminati;
diploma de licenta in specialitate;
fara vechime in specialitate
cunostinte de utilizare a calculatorului;
cunostinte de limba englezd nivel mediu scris, citit, vorbit;
concurs pentru ocuparea postului.

AN NN
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3. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE - DIRECTIA
REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA: “~~"ICIUL SUPRAVEGHER™ " +™4
Con - ~timer*~—"""d
A) inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate,
administratie publica, (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicad, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor
de masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), perioada
nedeterminata:

v" diploma de licenta in specialitate;
fara vechime in specialitate

cunostinte de utilizare a calculatorului;
cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;

LSRN

concurs pentru ocuparea postului.

4. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA TEHNIC -
LABORATOARE - SERVICIUL UNITATE NUC* " +» +
A) inspector de specialitate gr.II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate, specialitate
fizicd, perioadd nedeterminati;
v' diploma de licenta in specialitate;
vechime in specialitate, 6 luni;
cunostinte de utilizare a calculatorului;
cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;
concurs pentru ocuparea postului.

LSRN

5. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA TEHNIC -
LABORATOARE - SERVICIUL INCERCARIL ST """ RIFICARI
A) inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate,

administratie publicd (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 masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), perioada

nedeterminata;
v' diploma de licenta in specialitate;
fard vechime in specialitate;

cunostinte de utilizare a calculatorului;
cunostinte de limba englezd nivel mediu scris, citit, vorbit;
concurs pentru ocuparea postului.

AURNENEN




6. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: ™"™7 774 AVIZARE
A) inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate,
specialitate administratie publicd, (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 masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie,
etc), perioadi nedeterminata;

v" diploma de licenta in specialitate;
fara vechime in specialitate
cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;

NSRNIENEN

concurs pentru ocuparea postului.

B) 1 (unu) post inspector de specialitate gr. I, nivel studii S, 3 ani si 6 luni vechime in
specialitate administratie publicd (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,
etc), perioadi nedeterminata;

diploma de licenta in specialitate;

vechime in specialitate, 3 ani si 6 luni;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;

concurs pentru ocuparea postului.

C) inspector de specialitate gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate, inginerie
medicala, perioada nedeterminati;

diploma de licenta in specialitate;

vechime in specialitate, 6 luni;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;

AN N N NN

AN N N NN

concurs pentru ocuparea postului.

D) inspector de specialitate gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate, inginerie
medicala, perioada nedeterminati;

diploma de licenta 1n specialitate;

AN

vechime in specialitate, 6 luni;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;
concurs pentru ocuparea postului.

AN NI NN




7. DIRECTIA STUDII CLINICE - <M apTriasNT STUDII CLINICE DE
MEDICAMENTE DE UZ UMAN FAZA 1-4
A) expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate farmacist specialist,
perioadd nedeterminata;
v" diploma de licenta in specialitate;
vechimea minimé in specialitate, 6 ani si 6 luni;
cunostinte de utilizare a calculatorului;
cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;
concurs pentru ocuparea postului.

B) expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate biolog , perioada
nedeterminata;
diploma de licenta in specialitate;

vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni;
cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;
concurs pentru ocuparea postului.

O) expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate farmacist primar, perioada
nedeterminati;

diploma de licenta in specialitate;

vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni;
cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;
concurs pentru ocuparea postului.

RN
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8. DIRECTIA EVALUARE TEHNOLOGII MEDICALE - “7™PART™NT
EVAT"""ARE MEDICALA
A) expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate farmacist primar,
perioada nedeterminati;
v" diploma de licenta in specialitate;
vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni;
diploma doctorat specialitatea farmacie;
cunostinte de utilizare a calculatorului;
cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;
concurs pentru ocuparea postului.
B) expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate farmacist, specialitate specialist,
perioada nedeterminata;
diploma de licenta in specialitate;
vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni;
cunostinte de utilizare a calculatorului;
cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;
concurs pentru ocuparea postului.

NANENENEN
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O expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate farmacist, perioada
nedeterminata;
v" diploma de licenta in specialitate;
vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni;
cunostinte de utilizare a calculatorului;
cunostinte de limba engleza nivel avansat scris, citit, vorbit;
concurs pentru ocuparea postului.

ASRSRNEN

9. DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE
A) Director Directia economica si achizitii publice, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime
in specialitate, perioadi nedeterminata;
v" diploma de licentd in specialitate;
vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni,
vechimea minima 6 ani in conducere;
cettificat sistem european de conturi (SEC);
certificat expert in achizitii publice;
certificat auditor;
cunostinte de utilizare a calculatorului;
concurs pentru ocuparea postului.

AN NN NN

10. DIRECTIA JURIDICA SI RELATII INTERNATIONALE - SERVICIUL
ASISTE;\W‘; "IRIDIC/I GEMNTDP ALA"’ (n))ll,i'nn)r;- DEBITE SI f'ni\rmrng
ADM"™NISTRATIV
A) consilier juridic gr.IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate drept ,
perioada nedeterminati;

v" diploma de licenta in specialitate;
vechimea minimad in specialitate, 6 ani si 6 luni;
cunostinte de utilizare a calculatorului;
cunostinte de limba engleza nivel avansat scris, citit, vorbit;
concurs pentru ocuparea postului.
B) consilier juridic gr.d, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate drept ,
perioada nedeterminati;
diploma de licenta in specialitate;

vechimea minima In specialitate, 3 ani si 6 luni;
cunostinte de utilizare a calculatorului;
cunostinte de limba engleza nivel avansat scris, citit, vorbit;

ASANIENIEN

<

SRR

concurs pentru ocuparea postului.

11. DIRECTIA JURIDICA SI RELATII INTERNATIONALE - SERVICIUL
LEGISLATIF “ESIZARI SI ®"" “TIL INTERNATIONA™ ©
A) consilier juridic gr.IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate drept,
perioadi nedeterminata;

v" diploma de licenta in specialitate;




AN

B)

vechimea minima in specialitate, 3 ani si 6 luni;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunostinte de limba englezé nivel mediu scris, citit, vorbit;

concurs pentru ocuparea postului.

consilier juridic gr., 3 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate drept,

perioada nedeterminati;

AN

AN NEANEAN

diploma de licentd in specialitate;

vechimea minima in specialitate, 3 ani si 6 luni;
cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit;
concurs pentru ocuparea postului.

Concursul se va desfﬁsura la Sediul ANTMNAMD fn Qfr Av CXnitncnmn -n-a AQ!

sector 1, 011478, Bucuresti, conform calendarului urmator:

Calenda~ ~~m o
17.03.2019 — data limitd de depunere depunere a dosarelor de concurs, ora 14.00;
18.03.2020 — Selectia dosarelor
19.03.2020 — rezultat selectie dosare dosarelor si afisare rezultate selectie dosare de
concurs cu mentiunea "ADMIS/RESPINS ,, - ora 15.00;
20.03.2020 — contestatii la rezultatele selectiei dosarelor, de la ora 12.00 la ora 15.00;
23.03.2020 — rezultat contestatii selectie dosare, ora 15.00;
24.03.2020 — proba scrisd, la sediul unitati* *~_<*~_Av. “*~*“escu_nr. 48, sector 1,
P--uresti;
25.03.2020 — afisarea rezultatelor obtinute la proba scrisa, , ora 15.00;
26.03.2020 - contestatii proba scrisa, de la ora 12.00 la ora 15.00;
27.03.2020 — rezultate contestatii afisare rezultate contestatii la proba scrisé, ora 15.00;
30.03.2020 — proba interviu;
31.03.2020 — afisare rezultate obtinute la proba interviu, ora 15.00;
01.04.2020 — contestatii proba interviu, de la ora 12.00 la ora 15.00;
02.04.2020 — rezultate contestatii, ora 15.00;
03.04.2020 —rezultate finale, ora 15.00.

Pentru fiecare probi a concursului, punctajul este de maxim 100 de puncte.
Pentru a fi declarati admisi, candidatii trebuie sd obtind la fiecare proba
minimum 50 puncte (functiile de executie) si minimum 70 puncte (functiile de

conducere).

Promovarea probei scrise este obligatorie pentru sustinerea celorlalte probe.







+ SMATICA SI BIBLIOGRAFIE

1. DIRECTIA GENERAL{& DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA REGLEMENTARE,
SUPRAVEGHERE PIATA - SERVICIUL REGLEMENTARE

A) inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate
administratie publicad (specialitate tehnica asociata domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimica,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor
de magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), perioadd
nedeterminata;

TEMATICA
1. Organizarea si functionarea ANMDMR;
2. Clasificarea dispozitivelor medicale;
3. Proceduri de evaluare a conformitatii 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;
9. Negatii;
10. Certificate de libera vanzare;
11. Donatii;
12. Organisme notificate.
BIBLIOGRAFIE
l. 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;
3. HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale;
4. HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;
5. HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;
6. Ordinul MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationald
de date;

7. Regulamentul (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN §SI AL
CONSILIULUI din § 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;




8. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si consumabilele aferente.

B) inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fira vechime in specialitate
administratie publicd / biochimie , perioada nedeterminati;

TEMATICA
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;
3. HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale;
4. HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;
5. HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;
6. Ordinul MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala
de date;

7. 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/CEE ale Consiliului;

8. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si consumabilele aferente.

BIBLIOGRAFIE

Organizarea si functionarea ANMDMR;

Clasificarea dispozitivelor medicale;

Proceduri de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale;
Marcajul CE;

Declaratia de conformitate;

Certificatul de marcaj CE;

Inregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea pe piata;
Notificarea dispozitivelor medicale;

. Negatii;

10. Certificate de libera vanzare;

11. Donatii;

12. Organisme notificate.

P HNA DN

O

C) inspector de specialitate gr.11, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate administratie
publica / inginerie medical, perioada nedeterminata;

TEMATICA

1. Organizarea si functionarea ANMDMR;
2. Clasificarea dispozitivelor medicale;




3. 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. Negatii;
10.  Certificate de libera vanzare;
I1.  Donatii;
12. Organisme notificate.
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
3. HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale
4. HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active
5. HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro
6. Ordinul MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala
de date

7. Regulamentul (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN S§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/CEE ale Consiliului

8. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si consumabilele aferente

2. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA
REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA - ST”VICIT'" SU™™ AVE""ERE PIATA

A) inspector de specialitate gr. 1A, nivel studii S, 6 ani i 6 luni vechime in specialitate,
specialitate administratie publicd (specialitate tehnica asociatd domeniului dispozitivelor
medicale. electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii,
tehnologie chimicd, chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice,
tehnologia constructiilor de masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie,
etc), perioadd nedeterminata:




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 utilizare a dispozitivelor medicale;

Autoritatea de supraveghere a pietei — atributii, responsabilitati,

0. Interzicerea / restrangerea punerii la dispozitie pe piata / punerii in functiune sau utilizarii
ori de retragere a produsului de pe piata si/sau rechemare a dispozitivelor medicale;
I1.  Aplicarea sanctiunilor contraventionale.

= 0 % N E W

BIBLIOGRAFIE

l. 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;

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

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

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

6. Ordinul MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala
de date;

7. Regulamentul (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN S§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/CEE ale Consiliului;

8. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1008/2016 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;

9. HG Nr. 306 din 23 martie 2011 privind unele masuri de supraveghere a pietei produselor
reglementate de legislatia Uniunii Europene care armonizeaza conditiile de comercializare a
acestora;

10.  Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie
2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste
comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93;

1. Ordonanta nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor.



B) inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fard vechime in specialitate,
specialitate administratie publicd (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 masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie,
etc), perioada nedeterminati;

TEMATICA

Organizarea si functionarea ANMDMR;

I
2. Clasificarea dispozitivelor medicale;
3. Proceduri de evaluare a conformitatii 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;
9. Negatii;
10. Certificate de libera vanzare;
11. Donatii;
12. Organisme notificate.
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;
3. HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale;
4. HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;
5. HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;
6. Ordinul MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala
de date;

7. 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;

8. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1008/2016 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;

9. HG Nr. 306 din 23 martie 2011 privind unele masuri de supraveghere a pietei produselor
reglementate de legislatia Uniunii Europene care armonizeaza conditiile de comercializare a
acestora,




10.  Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie
2008 de stabilire a cerintelor de acreditare §i de supraveghere a pietei in ceea ce priveste
comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93;

I1.  Ordonanta nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor.

3. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE - DIRECTIA
REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA: SEPVICTTT SUPP AVEC " ,RE P"* "’4;
Compartimer* - 7ilentd

A) inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate,
administratie publica, (specialitate tehnica asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnica, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor
de masini, fizica, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), perioada
nedeterminata:

TEMATICA
1. Organizarea si functionarea ANMDMR;
2. Clasificarea dispozitivelor medicale;
3. Proceduri de evaluare a conformitatii 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;
9. Negatii;
10. Certificate de libera vanzare;
11. Donatii;
12. Organisme notificate.
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;
C. 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 piatd si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;
f. Ordinul MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala
de date;

g. 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/CEE ale Consiliului;

h. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1008/2016 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;

i HG Nr. 306 din 23 martie 2011 privind unele masuri de supraveghere a pietei produselor
reglementate de legislatia Uniunii Europene care armonizeaza conditiile de comercializare a
acestora;

j- Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie
2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste
comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93;

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

4 DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA TEHNIC -
LABORATOARE - SERVICIUL UNITATE NUCL™ “RA

A) inspector de specialitate gr.II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate, specialitate
fiziea, perioada nedeterminata;

TEMATICA

Organizarea si functionarea ANMDMR,;

Clasificarea dispozitivelor medicale;

Marcajul CE;

Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;

Obligatiile utilizatorilor;

Controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale;

Incercari de securitate electrica;

Incercari de performanta;

Drepturile si obligatiile personalului autoritdtilor §i institugiilor publice pe perioada
delegérii n altd localitate.

A S A i ol e

BIBLIOGRAFIE
l. 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;
3. HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale;

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/CEE ale Consiliului;

5. Ordinul ministrului sanatatii nr. 308/2015 privind controlul prin verificare periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare;

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

7. Legea nr. 111/1996 privind desfdsurarea in sigurantd, reglementarea, autorizarea si
controlul activitdtilor nucleare, republicata

S DIRECTIA GENERALAADISPOZJTIVE MEDICALE: DIRECTIA TEHNIC -
LABORATOARE - §¥?VICIUL INCERCARI <" VE™""ICARI

A) inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate,
administratie publicad (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 magsini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), perioada

nedeterminata;
TEMATICA
l. Organizarea si functionarea ANMDMR;
2. Clasificarea dispozitivelor medicale;
3. Marcajul CE;
4. Obligatiile importatorilor/distribuitorilor;
5. Obligatiile utilizatorilor;
6. Controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale;
7. Incercari de securitate electrica;
8. Incercari de performanta;
9. Drepturile si obligatiile personalului autoritatilor si institutiilor publice pe perioada
delegdrii in altd localitate.
BIBLIOGRAFIE
l. 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;
3. HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale;
4, HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;
S. HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a

dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;




6. 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;

7. Ordinul ministrului sanatatii nr. 308/2015 privind controlul prin verificare periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare;
8. SR EN 60601-1 Aparate electromedicale. Cerinte generale de securitate de baza si

performante esentiale.

6 DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE - DI®"CTIA AVIZARE

A) inspector de specialitate debutant, nivel studii S, fird vechime in specialitate,
specialitate administratie publica, (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor
medicale: electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii,
tehnologie chimica, chimie industriald, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice,
tehnologia constructiilor de masgini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie,
etc), perioada nedeterminata;

TEMATICA

Organizarea si functionarea ANMDMR;

Clasificarea dispozitivelor medicale;

Proceduri de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale;
Marcajul CE;

Declaratia de conformitate;

Certificatul de marcaj CE;

Inregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea pe piata;
Notificarea dispozitivelor medicale;

Operatori economici;

0. Activitati avizate;

| Procesul de avizare.

TSN AN -

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;

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

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

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

6. Ordinul MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala
de date;

7. Regulamentul (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN S$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/CEE ale Consiliului;

8. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1008/2016 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.

B) inspector de specialitate gr. I, nivel studii S, 3 ani si 6 luni vechime n specialitate
administratie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnica, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimicd,
chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor
de masini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etfc), perioada
nedeterminata;

TEMATICA
1. Organizarea si functionarea ANMDMR,;
2. Clasificarea dispozitivelor medicale;
3. Proceduri de evaluare a conformitatii 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;
9. Operatori economici;
10. Activitati avizate;
1. 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;
3. HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale;
4. HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;
5. HG nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;
6. Ordinul MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala
de date;

7. 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;




8. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1008/2016 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.

O) inspector de specialitate gr. II, nivel studii S, 6 luni vechime in specialitate, inginerie
medicali, perioada nedeterminata;

TEMATICA

Organizarea si functionarea ANMDMR;

Clasificarea dispozitivelor medicale;

Proceduri de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale;
Marcajul CE;

Declaratia de conformitate;

Certificatul de marcaj CE;

Inregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea pe piata;
Notificarea dispozitivelor medicale;

Operatori economici;

0. Activitati avizate;

1 Procesul de avizare.

il A L e

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 piaté si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;
d. Ordinul MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala
de date;

e. Regulamentul (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN S§$T 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;

f. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1008/2016 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.




7 DIRECTIA STUDII CLINICE - COMPAPT"™™EMN™ STUDI™ “LIMN"™""_DE
MEDIC“MEN™" DE UZ "™AN FAZA 1-4

A) expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate farmacist specialist,
perioada nedeterminata:

TEMATICA

I. Legislatie generala referitoare la activitatea Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romania:
1. LEGE Nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nafionale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative-
Cap. II Atributiile ANMDMR;
2. LEGE Nr. 95 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sdnatatii Titlul XVIII
Medicamentul;
3. ORDIN Nr. 1.522 din 9 octombrie 2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania;

II. Legislatie aplicabila studiilor clinice:

. ORDINUL MINISTRULUI SANATATII PUBLICE Nr. 904/2006 referitor la aprobarea
Normelor care transpun Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4
aprilie 2001 privind armonizarea legislatiei, reglementarilor i masurilor administrative ale statelor
membre, referitoare la implementarea regulilor de buné practica in desfasurarea studiilor clinice
efectuate pe medicamente de uz uman ;
2. ORDINUL MINISTRULUI SANATATII PUBLICE Nr. 903/2006 pentru aprobarea
Principiilor §i ghidurilor detaliate privind buna practicd in studiul clinic pentru medicamentele de
uz uman pentru investigatie clinicd, precum si cerintele pentru fabricatia si importul acestor
medicamente;
3. ORDINUL MINISTRULUI SANATATII PUBLICE Nr. 905/2006 pentru aprobarea
Principiilor si liniilor directoare de bund practicd de fabricagie pentru medicamentele de uz uman,
inclusiv cele pentru investigatie clinica.

II1. Cerinte generale referitoare la desfasurarea studiilor clinice:
1. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC Nr. 2/24.10.2017 referitoare la adoptarea

Ghidului privind buna practica in studiul clinic;

2. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 40/2006 referitoare la aprobarea Ghidului
privind consideratii generale despre studii clinice. ;

3. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 22/03.09.2010 referitoare la aprobarea
Ghidului detaliat privind cererea de autorizare a unui studiu clinic cu medicamente de uz uman,
notificarea unor amendamente importante si declararea inchiderii unui studiu clinic, modificata
prin Hotararea nr. 32/18.11.2010;

4. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 6/2014 referitoare la aprobarea
Reglementérilor privind autorizarea de catre ANMDM a studiilor clinice/notificarea la ANMDM




a studiilor noninterventionale efectuate cu medicamente de uz uman in Roménia modificata si
completata prin HCS 25/03.07.2015;
5. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 41/2006 referitoare la aprobarea Ghidului
privind investigatia clinica a medicamentelor la populatia pediatrica.

IV.Cerintele referitoare la documentatia chimico-farmaceutici a medicamentelor
pentru investigatie clinica:
1. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC Nr. 2/26.06.2017 de adoptare a Ghidului
privind buna practica de fabricatie pentru medicamentele de uz uman;
2. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 15/23.05.2008 referitoare la aprobarea
Ghidului privind cerintele referitoare la documentatia chimico-farmaceutica a medicamentelor
pentru investigatie clinica;
3. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 20/06.07.2011 referitoare la aprobarea
Ghidului privind utilizarea in studii clinice a medicamentelor pentru investigatie clinica si a
medicamentelor noninvestigationale;
4. Eudralex 10 chapter 3;
5. EMA Quality guidelines;
6. EMA  Multidisciplinary guidelines:  Paediatrics/y  Herbal  medicinal  products/
Nanomedicines.

BIBLIOGRAFIE

1. Legislatie generala referitoare la activitatea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romaénia: website Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romani;

2. Legislatie studii clinice: website Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania;

3. Eudralex 10 - Chapter 3 Quality of the investigational medicinal product;

4. European Medicines Agency (EMA): Quality guidelines;
5. European Medicines Agency (EMA): Multidisciplinary guidelines -Paediatrics/Quality;
Herbal medicinal products/Quality; Nanomedicines.

B) expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate biolog, perioada
nedeterminata:
TEMATICA

I. Legislatie generala referitoare la activitatea Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania:




1. LEGE Nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative -
Cap. Il Atribugiile ANMDMR;

2. LEGE Nr. 95 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sdnatatii - Titlul XVIII
Medicamentul;

3. ORDIN Nr. 1.522 din 9 octombrie 2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

II. Legislatie aplicabila studiilor clinice:

1. ORDINUL MINISTRULUI SANATATII PUBLICE Nr. 904/2006 referitor la aprobarea
Normelor care transpun Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4
aprilie 2001 privind armonizarea legislatiei, reglementdrilor si mdsurilor administrative ale statelor
membre, referitoare la implementarea regulilor de bun practica in desfasurarea studiilor clinice
efectuate pe medicamente de uz uman;

2. ORDINUL MINISTRULUI SANATATII PUBLICE Nr. 903/2006 pentru aprobarea
Principiilor si ghidurilor detaliate privind buna practica in studiul clinic pentru medicamentele de
uz uman pentru investigatie clinicd, precum si cerintele pentru fabricatia si importul acestor
medicamente;

3. ORDINUL MINISTRULUI SANATATII PUBLICE Nr. 905/2006 pentru aprobarea
Principiilor si liniilor directoare de buna practicd de fabricatie pentru medicamentele de uz uman,
inclusiv cele pentru investigatie clinica.

I11. Cerinte generale referitoare la desfasurarea studiilor clinice:

1. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC Nr. 2/24.10.2017 referitoare la adoptarea
Ghidului privind buna practica in studiul clinic;

2. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 40/2006 referitoare la aprobarea Ghidului
privind consideratii generale despre studii clinice;

3. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 22/03.09.2010 referitoare la aprobarea
Ghidului detaliat privind cererea de autorizare a unui studiu clinic cu medicamente de uz uman,
notificarea unor amendamente importante si declararea inchiderii unui studiu clinic, modificata
prin Hotararea nr. 32/18.11.2010;

4. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 6/2014 referitoare la aprobarea
Reglementdrilor privind autorizarea de catre ANMDM a studiilor clinice/notificarea la ANMDM
a studiilor noninterventionale efectuate cu medicamente de uz uman in Roméania modificata si
completata prin HCS 25/03.07.2015;

5. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 41/2006 referitoare la aprobarea Ghidului
privind investigatia clinicd a medicamentelor la populatia pediatrica.

IV.Cerintele referitoare la documentatia de calitate a medicamentelor biologice
pentru investigatie clinica:

. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC Nr. 2/26.06.2017 de adoptare a Ghidului
privind buna practica de fabricatie pentru medicamentele de uz uman ;




2. HOTARAREA CONSILIULUI STINTIFIC nr. 20/06.07.2011 referitoare la aprobarea
Ghidului privind utilizarea in studii clinice a medicamentelor pentru investigatie clinica si a
medicamentelor noninvestigationale;

3. Eudralex 10: chapter 3;

4. European Medicines Agency (EMA):Biological guidelines;

5. European Medicines Agency (EMA): Multidisciplinary guidelines: Cell therapy and tissue
engineering/ Biosimilars/ Vaccines/ - quality issues..

BIBLIOGRAFIE

1. Legislatie generala referitoare la activitatea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania: website Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania;

2. Legislatie studii clinice: website Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania;

3. Eudralex 10 — Chapter 3 Quality of the investigational medicinal product;

4. European Medicines Agency (EMA): Biological guidelines;

5. European Medicines Agency (EMA): Multidisciplinary guidelines: Cell therapy and tissue
engineering/ Biosimilars/ Vaccines/ - quality issues.

O) expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate farmacist primar, perioada
nedeterminati:
TEMATICA

I. Legislatie generala referitoare la activitatea Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania:

1. LEGE Nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative-
Cap. IT Atributiile ANMDMR,;

2. LEGE Nr. 95 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sdnatatii Titlul XVIII
Medicamentul

3. ORDIN Nr. 1.522 din 9 octombrie 2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

II. Legislatie aplicabila studiilor clinice:

1. ORDINUL MINISTRULUI SANATATII PUBLICE Nr. 904/2006 referitor la aprobarea
Normelor care transpun Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4
aprilie 2001 privind armonizarea legislatiei, reglementarilor si masurilor administrative ale statelor




membre, referitoare la implementarea regulilor de buni practicad in desfasurarea studiilor clinice
efectuate pe medicamente de uz uman;

2. ORDINUL MINISTRULUI SANATATII PUBLICE Nr. 903/2006 pentru aprobarea
Principiilor si ghidurilor detaliate privind buna practica in studiul clinic pentru medicamentele de
uz uman pentru investigatie clinicd, precum si cerintele pentru fabricatia si importul acestor
medicamente;

3. ORDINUL MINISTRULUI SANATATII PUBLICE Nr. 905/2006 pentru aprobarea
Principiilor si liniilor directoare de bund practica de fabricatie pentru medicamentele de uz uman,
inclusiv cele pentru investigatie clinica.

I11. Cerinte generale referitoare la desfasurarea studiilor clinice:

1. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC Nr. 2/24.10.2017 referitoare la adoptarea
Ghidului privind buna practica in studiul clinic;

2. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 40/2006 referitoare la aprobarea Ghidului
privind consideratii generale despre studii clinice;

3. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 22/03.09.2010 referitoare la aprobarea
Ghidului detaliat privind cererea de autorizare a unui studiu clinic cu medicamente de uz uman,
notificarea unor amendamente importante si declararea Inchiderii unui studiu clinic, modificata
prin Hotararea nr. 32/18.11.2010;

4, HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 6/2014 referitoare la aprobarea
Reglementarilor privind autorizarea de catre ANMDM a studiilor clinice/notificarea la ANMDM
a studiilor noninterventionale efectuate cu medicamente de uz uman in Romania modificata si
completata prin HCS 25/03.07.2015;

5. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 41/2006 referitoare la aprobarea Ghidului
privind investigatia clinicd a medicamentelor la populatia pediatrica.

1. IV.Cerintele referitoare la documentatia chimico-farmaceutici a medicamentelor
pentru investigatie clinica:

. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC Nr. 2/26.06.2017 de adoptare a Ghidului
privind buna practica de fabricatie pentru medicamentele de uz uman;

2. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 15/23.05.2008 referitoare la aprobarea
Ghidului privind cerintele referitoare la documentatia chimico-farmaceutica a medicamentelor
pentru investigatie clinica;

3. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 20/06.07.2011 referitoare la aprobarea
Ghidului privind utilizarea in studii clinice a medicamentelor pentru investigatie clinica si a
medicamentelor noninvestigationale;

4. Eudralex 10 chapter 3;

5. European Medicines Agency (EMA): Quality guidelines;

6. European Medicines Agency (EMA): Multidisciplinary guidelines: Paediatrics/ Herbal
medicinal products/ Nanomedicines.




BIBLIOGRAFIE

1. Legislatie generala referitoare la activitatea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia: website Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania;

2. Legislatie studii clinice: website Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania;

3. Eudralex 10 - Chapter 3 Quality of the investigational medicinal product;

4, European Medicines Agency (EMA): Quality guidelines;
5. European Medicines Agency (EMA): Multidisciplinary guidelines -Paediatrics/Quality;
Herbal medicinal products/Quality; Nanomedicines

8 DIRECTIA EVALUARE TEHNOLOGII MEDICALE - COMPARTIM"™T
E-—VAI IIéDlT‘ MEL\F/'ALA-
A) expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate farmacist primar,
perioada nedeterminata;

TEMATICA

Criteriile pentru addugarea/mutarea unei DCI compensate;

Criteriile de evaluare a DClI-urilor compensate din Lista;

Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi;

Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi aprobate de citre Agentia Europeand a
Medlcamentulm cu statut de medicament orfan;

5. Criteriile de evaluare a DClI-urilor noi curative care se adreseaza unor patologii infectioase,
transmisibile, cu impact major asupra sinitaiii publice, din cadrul programelor nationale de
sandtate publicd, derulate de Ministerul Sanatafii;

6. Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii
evolutive ale unor patologii pentru care este DCI singura alternativa terapeutic;

7. Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi derivate plasmatice pentru tratamentul bolilor rare
pentru care DCI este singura alternativa terapeuticd;

8. Documentatia care trebuie depusd de solicitanti, instrumentele 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 beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazi de
prescriptie medicald, 1n sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum si denumirile comune
internagionale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate;
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9. Cadrul General cu privire la includerea conditionatd in Lista cuprinzind denumirile
comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sinitate,
precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate, pe baza contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat;
10.  Metodologie De Evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzidnd denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medical, in sistemul de asigurari sociale de sdnatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sdnitate, precum si cdile de atac;

11.  Criterii de emiterea a deciziei privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau
excluderea medicamentelor in/din Lista;

12.  Ciile de atac ale deciziilor de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea,
extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din List;

13. Hotdrare Nr. 720 din 9 iulie 2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sdnétate,
precum si denumirile comune internationale corespunzétoare medicamentelor care se acordad in
cadrul programelor nationale de sdndtate  Art. 1 - Art. 6;

14, Ordin pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevdzute in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medical, in sistemul de asigurdri sociale de sdnitate,
aprobaté prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008 Art. 1 - Art. 8;

15.  Cap. IIl - Organizarea si functionarea ANMDMR din Legea 134/2019;

16. Cap. IV Dispozitii comune din Legea 134/2019;

17. Cap. V Finantare din Legea 134/2019;

18.  Cap. VI Personal si salarizare din Legea 134/2019;

19, Legea 95/2006 - Titlul XIV - Cap. | Exercitarea profesiei de farmacist - Sectiunea a 2-a
Nedemnitati si incompatibilitati;

20.  Legea 95/2006 Titlul XIV - Cap. [ Exercitarea profesiei de farmacist - Sectiunea a 3-a
Autorizarea exercitarii profesiei de farmacist;

21. Legea 95/2006 Titlul XIV - Cap. | Exercitarea profesiei de farmacist - Dispozitii privind
exercitarea profesiei de farmacist pe teritoriul Romaniei de citre farmacistii cetdfeni ai unui stat
membru al Uniunii Europene, ai unui stat apartindnd Spatiului Economic European sau ai
Confederatiei Elvetiene;

22. ORDIN Nr. 1.522/ 9 octombrie 2019 - Art. 4 - (3);

23, ORDIN Nr. 1.522/ 9 octombrie 2019 - Art. 26




BIBLIOGRAFIE

l. OMS 861/2014 — Ordinul Ministrului Sanatatii pentru aprobarea criteriilor si metodologiei
de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusid 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 beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdnitate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nafionale de sdnitate, precum si a cdilor de atac;

2. H.G 720/2008 - pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personal,
pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sanatate;

3. OMS 1301/2008 — Ordinul Ministerul Sanatatii Publice Nr. 1.301 din 11 iulie 2008 / Casa
Nationald de Asigurdri de Sanatate Nr. 500 din 11 iulie 2008 pentru aprobarea protocoalelor
terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale
prevdzute in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor
de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe bazi de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurdri sociale de sdnatate, aprobata prin Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008;

4, LEGE Nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
5. LEGE Nr. 95 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sanatatii;

6. ORDIN Nr. 1.522 din 9 octombrie 2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania*).

B) expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate farmacist, specialitate specialist,
perioada nedeterminata;

TEMATICA

Criteriile pentru addugarea/mutarea unei DCI compensate;

Criteriile de evaluare a DCI-urilor compensate din List3;

Criteriile de evaluare a DClI-urilor noi;

Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi aprobate de citre Agentia Europeand a
Medlcamentulm cu statut de medicament orfan;

5. Criteriile de evaluare a DClI-urilor noi curative care se adreseaza unor patologii infectioase,
transmisibile, cu impact major asupra sanatatii publice, din cadrul programelor nationale de
sandtate publicd, derulate de Ministerul Sanatatii;

6. Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii
evolutive ale unor patologii pentru care este DCI singura alternativa terapeutica;
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7. Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi derivate plasmatice pentru tratamentul bolilor rare
pentru care DCI este singura alternativa terapeutic;

8. Documentagia care trebuie depusd de solicitanti, instrumentele 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 beneficiazd asiguratii, cu sau fard contribugie personald, pe bazd de
prescriptie medicala, in sistemul de asigurdri sociale de séndtate, precum si denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sanatate;

9. Cadrul General cu privire la includerea conditionatd in Lista cuprinzdnd denumirile
comune internagionale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguraiii, cu sau fira
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurdri sociale de sdnatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordad in
cadrul programelor nationale de sdnatate, pe baza contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat;
10.  Metodologie De Evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzidnd denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdnitate,
precum si denumirile comune internagionale corespunzétoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate, precum si cdile de atac;

1. Criterii de emiterea a deciziei privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau
excluderea medicamentelor in/din Lista;

12. Caile de atac ale deciziilor de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea,
extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista;

3. Hotérare Nr. 720 din 9 iulie 2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asigurafii, cu sau fard
contribufie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sdndtate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de sdnatate  Art. 1 - Art. 6;

14, Ordin pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard
contributie personal, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sandtate,
aprobata prin Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008 Art. 1 - Art. §;

15.  Cap. Il - Organizarea si functionarea ANMDMR din Legea 134/2019;

16.  Cap. IV Dispozitii comune din Legea 134/2019;

17. Cap.V Finantare din Legea 134/2019;

18.  Cap. VI Personal si salarizare din Legea 134/2019;

19.  Legea 95/2006 - Titlul XIV - Cap. 1 Exercitarea profesiei de farmacist - Secfiunea a 2-a
Nedemnitati si incompatibilitési;




20.  Legea 95/2006 Titlul XIV - Cap. [ Exercitarea profesiei de farmacist - Sectiunea a 3-a
Autorizarea exercitdrii profesiei de farmacist;

21.  Legea 95/2006 Titlul XIV - Cap. I Exercitarea profesiei de farmacist - Dispozitii privind
exercitarea profesiei de farmacist pe teritoriul Roméniei de catre farmacistii cetdteni ai unui stat
membru al Uniunii Europene, ai unui stat aparfindnd Spatiului Economic European sau ai
Confederatiei Elvetiene;

22. ORDIN Nr. 1.522/ 9 octombrie 2019 - Art. 4 - (3);

23. ORDIN Nr. 1.522/ 9 octombrie 2019 - Art. 26

BIBLIOGRAFIE

1. OMS 861/2014 — Ordinul Ministrului Sanatatii pentru aprobarea criteriilor si metodologiei
de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusd 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 beneficiaza asiguratii, cu sau fard
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de sandtate, precum si a cdilor de atac;

2. H.G 720/2008 - pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala,
pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sanétate;

3. OMS 1301/2008 — Ordinul Ministerul Sanatatii Publice Nr. 1.301 din 11 iulie 2008 / Casa
Nationala de Asigurari de Sanitate Nr. 500 din 11 iulie 2008 pentru aprobarea protocoalelor
terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale
prevazute 1n Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor
de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008;

4. LEGE Nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
5. LEGE Nr. 95 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sanataii;

6. ORDIN Nr. 1.522 din 9 octombrie 2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania*).

O expert gr. IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate farmacist, perioada
nedeterminata;

TEMATICA

Criteriile pentru adaugarea/mutarea unei DCI compensate;
Criteriile de evaluare a DCl-urilor compensate din Listd,




3. Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi;

4. Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi aprobate de céatre Agenfia Europeand a
Medicamentului cu statut de medicament orfan;
5. Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi curative care se adreseaza unor patologii infectioase,

transmisibile, cu impact major asupra sdnatatii publice, din cadrul programelor nationale de
sanatate publica, derulate de Ministerul Sanatasii;

6. Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii
evolutive ale unor patologii pentru care este DCI singura alternativa terapeuticd;

7. Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi derivate plasmatice pentru tratamentul bolilor rare
pentru care DCI este singura alternativa terapeutica;

8. Documentatia care trebuie depusa de solicitanti, instrumentele metodologice utilizate in
procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista cuprinzadnd denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de
prescriptie medicala, in sistemul de asigurdri sociale de sdnatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sdnatate;

9. Cadrul General cu privire la includerea conditionatd in Lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau farad
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sdnatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordad in
cadrul programelor nationale de sanatate, pe baza contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat;
10.  Metodologie De Evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzdnd denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau farad
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sdndtate,
precum si denumirile comune internagionale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sdnitate, precum si cdile de atac;

I1.  Criterii de emiterea a deciziei privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau
excluderea medicamentelor in/din Lista;

12.  Caiile de atac ale deciziilor de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea,
extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista;

13.  Hotarare Nr. 720 din 9 iulie 2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard
contributie personala, pe baza de prescriptie medical, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate,
precum si denumirile comune internagionale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de sanatate Art. 1 - Art. 6;

14.  Ordin pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale previzute in Lista cuprinzdnd denumirile comune
internagionale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sdnatate,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008 Art. 1 - Art. §;

15.  Cap. Il - Organizarea si functionarea ANMDMR din Legea 134/2019;




16.  Cap. 1V Dispozitii comune din Legea 134/2019;

17.  Cap.V Finantare din Legea 134/2019;

18.  Cap. VI Personal si salarizare din Legea 134/2019;

19.  Legea 95/2006 - Titlul XIV - Cap. I Exercitarea profesiei de farmacist - Sectiunea a 2-a
20.  Legea 95/2006 Titlul XIV - Cap. [ Exercitarea profesiei de farmacist - Sectiunea a 3-a
Autorizarea exercitdrii profesiei de farmacist;

21.  Legea 95/2006 Titlul XIV - Cap. I Exercitarea profesiei de farmacist - Dispozitii privind
exercitarea profesiei de farmacist pe teritoriul Roméniei de catre farmacistii cetateni ai unui stat
membru al Uniunii Europene, ai unui stat apartindnd Spatiului Economic European sau ai
Confederatiei Elvetiene;

22. ORDIN Nr. 1.522/ 9 octombrie 2019 - Art. 4 - (3);

23. ORDIN Nr. 1.522/ 9 octombrie 2019 - Art. 26

BIBLIOGRAFIE

I OMS 861/2014 — Ordinul Ministrului Sanatatii pentru aprobarea criteriilor si metodologiei
de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusid de solicitanti, a
instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile
comune internagionale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurédri sociale de sdnitate,
precum si denumirile comune internagionale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sdnatate, precum si a cdilor de atac;

2. H.G 720/2008 - pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internagionale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fard contributie personala,
pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sanétate;

3. OMS 1301/2008 — Ordinul Ministerul Sanatatii Publice Nr. 1.301 din 11 iulie 2008 / Casa
Nationala de Asigurdri de Sanatate Nr. 500 din 11 iulie 2008 pentru aprobarea protocoalelor
terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale
prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor
de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de prescriptie medicald,
in sistemul de asigurdri sociale de sénétate, aprobata prin Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008;

4. LEGE Nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
5. LEGE Nr. 95 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sdnatatii;

6. ORDIN Nr. 1.522 din 9 octombrie 2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia*).




9 DIRECTIA ECONOMICA SI ACHIZITII PUBLICE

A) Director Directia economica si achizitii publice, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime
in specialitate, perioada nedeterminati;

TEMATICA
1. Organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale;

Scopul si definirea standardelor de control intern managerial la entitatile publice. Standardele de
control intern managerial la entitdtile publice;

2. Norme generale de conduitd profesionald a personalului contractual;
3. Organizarea si conducerea contabilitatii institutiilor publice;
4. Principiile, cadrul general si procedurile privind formarea, administrarea, angajarea si

utilizarea fondurilor publice, precum si responsabilitatile institutiilor publice implicate in procesul
bugetar;

5. Finantarea institutiilor publice;
6 Rolul si atributiile Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale ;
7. Structura si atributiile Departamentului Economic;
8 Dispozitii generale si organizatorice in realizarea achizitiilor publice;
9 Reguli generale de participare si desfasurare a procedurilor de atribuire a contractului de
achizitie publicd/acordului cadru;
10.  Modalitati de atribuire a contractului de achizitie publicd/acordului cadru.
I11.  Norme metodologice privind organizarea contabilitatii institutiilor publice, planul de
conturi si instructiunile de aplicare ;
12. Atributii si competente privind angajarea, lichidarea, ordonantarea si plata cheltuielilor
institutiilor publice ;
13. Continutul, modul de intocmire si utilizare a registrelor si formularelor privind activitatea
financiard si contabild ;
14.  Norme generale privind documentele justificative si financiar contabile ;
15. Formele de inregistrare in contabilitate ;
16.  Executia bugetard in institutiile publice ;
BIBLIOGRAFIE
l. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, precum si pentru modificarea unor acte normative ;
2. LEGE nr.176*) din 1 septembrie 2010 privind integritatea in exercitarea functulor si

demnitatilor publice, pentru modificarea si completarea Legii nr. 144/2007 privind infiintarea,
organizarea si functionarea Agentiei Nationale de Integritate, precum si pentru modificarea si
completarea altor acte normative;

3. LEGEA nr.477/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, privind Codul de conduita
a personalului contractual din autoritétile si institutiile publice;




4, LEGEA nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanittii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare;

5. LEGEA contabilitatii nr. 82/1991, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;
6. LEGEA nr. 500/2002 privind finantele publice, cu modificirile si completarile ulterioare;

7. ORDIN MFP nr.1792/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice privind angajarea,
lichidarea, ordonantarea si plata cheltuielilor institutiilor publice, precum si organizarea, evidenta
si raportarea angajamentelor bugetare si legale, cu modificirile si completérile ulterioare;

8. ORDIN MFP nr.1917/2005 pentru aprobarea Normelor metodologice privind organizarea
si conducerea contabilitatii institutiilor publice, Planul de conturi pentru institutiile publice si
instructiunile de aplicare a acestuia, cu modificérile si completarile ulterioare;

9. ORDIN MFP nr. 2634/2015 privind documentele financiar-contabile;

10.  ORDIN SGG nr.600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern/ managerial al
entitafilor publice, cu modificdrile si completérile ulterioare;

11. ORDIN nr.1.917*) /12 decembrie 2005 pentru aprobarea Normelor metodologice privind

organizarea si conducerea contabilitatii institutiilor publice, Planul de conturi pentru institutiile
publice si instructiunile de aplicare a acestuia;

12. ORDIN nr.1176/2018 pentru modificarea si completarea Normelor metodologice privind

......

publice si instructiunile de aplicare a acestuia, aprobate prin Ordinul ministrului finantelor publice
nr. 1.917/2005;

13.  HOTARARE nr.518*)/10 iulie 1995 privind unele drepturi si obligatii ale personalului
romén trimis in striinatate pentru indeplinirea unor misiuni cu caracter temporar;

14.  HOTARARE nr.714/13 septembrie 2018 privind drepturile si obligatiile personalului
autoritafilor si institutiilor publice pe perioada delegarii si detasarii in alta localitate, precum si in
cazul deplasdrii in interesul serviciului;

15.  ORDIN nr.1.235*%)/19 septembrie 2003 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a prevederilor Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 146/2002 privind formarea si

utilizarea resurselor derulate prin trezoreria statului, aprobatd cu modificdri prin Legea nr.
201/2003;

16. HOTARARE nr.215/2009 pentru aprobarea Normelor metodologice privind acordarea
voucherelor de vacant;

17. ORDIN nr.2.861/9 octombrie 2009 pentru aprobarea Normelor privind organizarea i
efectuarea inventarierii elementelor de natura activelor, datoriilor si capitalurilor proprii;

18.  DECRET nr.209/5 iulie 1976 pentru aprobarea Regulamentului operatiilor de casa ale
unitatilor socialiste;

19. ORDIN nr.888/2014 privind aprobarea cuantumului tarifului pentru activitétile desfasurate
de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in domeniul medicamentelor
de uz uman;

20.  ORDIN nr.1356/13 noiembrie 2013 privind aprobarea tarifelor practicate de Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale pentru activitdtile desfdsurate in
domeniul dispozitivelor medicale;




21.  HOTARARE nr.395/2016 /2 iunie 2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie publicd/acordului-cadru
din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice;

22. LEGEA nr. 98/2016 privind achizitiile publice.

10 DIRECTIA JUR!DICA SI RELATII INTERNATIONALE - SERVICIUL
ASISTENTA JURIDICA GENERALA, "RMARIRE DEBITE SI CONTENCIOS
ADMINISTRATIV:

A) consilier juridic gr.IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate drept ,
perioada nedeterminata;

TEMATICA
1. Prescriptia extinctivé si decaderea;
2. Dreptul de proprietate publica;
3. Actiunea in revendicare;
4, Raspunderea civila delictuala;
5. Donatia;
6. Contractul de locatiune;
7. Contractul de mandat.
8. Actiunea civila;
9. Participantii la procesul civil;
10.  Reprezentarea pértilor in judecatd;
Il.  Actele de procedura si termenele procedurale;
12. Procedura 1n fata primei instante;
13. Ciile de atac;
14. Executarea siliti;
15. Medicamentul de uz uman;
16.  Dispozitivele medicale;
17. incheierea, executarea, modificarea, suspendarea si incetarea contractului individual de
munca;
18.  Réspunderea disciplinar,
19.  Réspunderea patrimoniala;
20. Organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romaénia;
21. Procedura de solutionare a cererilor in contenciosul administrativ;
22. Procedura de solutionare a solicitarilor privind accesul la informatiile de interes public;
23.  Administratia publicd centrald. Reguli specifice privind proprietatea publici si privatd a

statului sau a unitdtilor administrativ-teritoriale. Personalul contractual din autoritatile si
institugiile publice.

24. Organizarea si functionarea Curtii de Conturi. Abateri si sanctiuni;

25.  Achizitiile publice.




BIBLIOGRAFIE

1. Constitutia Romaniei revizuita;

2. Legea nr. 287/2009 privind Codul civil, republicata, cu modificirile si completarile
ulterioare si Legea nr. 71/2011 pentru punerea in aplicare a Legii nr. 287/2009 privind Codul
civil, cu modificarile si completarile ulterioare;

3. Legea nr. 134/2010 privind Codul de procedura civild, cu modificarile si completarile
ulterioare;
4, Solutiile de admitere pronuntate de ICCJ in cauzele privind dezlegarea unor chestiuni de

drept avand ca obiect dispozitiile Codului civil si ale Codului de proceduri civila, publicate in
Monitorul Oficial pana la data publicarii anuntului privind organizarea concursului;

5. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
6. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si

completdrile ulterioarev — Titlul XVIII si Titlul XX si ordinele ministrului sanatatii de punere in
aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII si Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

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

8. Legea contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu modificarile si completarile
ulterioare;

9. Legea nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public, cu modificérile
si completarile ulterioare;

10.  Legea nr. 514/2003 privind organizarea si exercitarea profesiei de consilier juridic, cu
modificérile si completarile ulterioare;

I1. Ordonanta Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, cu
modificarile si completarile ulterioare;

12. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu
modificarile si completérile ulterioare;

13. Legea nr. 94/1992 privind organizarea si functionarea Curtii de Conturi, cu modificarile
si completarile ulerioare;

14. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificarile si completarile ulerioare;
15. Hotérarea Guvernului nr. 395/2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare

a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie publicd/acordului-cadru din Legea
nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificérile si completarile ulterioare.

B) consilier juridic gr.d, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate drept ,
perioada nedeterminata;

TEMATICA

Prescriptia extinctiva si decdderea;
Dreptul de proprietate publica;
Actiunea in revendicare;
Raspunderea civila delictual;
Donatia;

Contractul de locatiune;
Contractul de mandat.

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.



8. Actiunea civila;

9. Participantii la procesul civil;

10. Reprezentarea partilor in judecati;

1. Actele de procedura si termenele procedurale;

12. Procedura n fata primei instante;

13. Caile de atac;

14. Executarea silita;

15. Medicamentul de uz uman;

16.  Dispozitivele medicale;

17. Incheierea, executarea, modificarea, suspendarea si incetarea contractului individual de
munca;

18.  Raspunderea disciplinaré;

19. Raspunderea patrimoniala;

20. Organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia;

21. Procedura de solutionare a cererilor in contenciosul administrativ;

22.  Procedura de solutionare a solicitarilor privind accesul la informatiile de interes public;
23. Administratia publicd centrald. Reguli specifice privind proprietatea publica si privatd a

statului sau a unitagilor administrativ-teritoriale. Personalul contractual din autoritatile si
institutiile publice.

24.  Organizarea si functionarea Curtii de Conturi. Abateri si sanctiuni;

25.  Achizitiile publice.

BIBLIOGRAFIE
1. Constitutia Romaniei revizuita,
2. chea nr. 287/2009 privind Codul civil, republicatd, cu modificérile si completarile

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

3. Legea nr. 134/2010 privind Codul de procedura civila, cu modificérile si completarile
ulterioare;
4, Solutiile de admitere pronuntate de ICCJ in cauzele privind dezlegarea unor chestiuni de

drept avand ca obiect dispozitiile Codului civil si ale Codului de procedura civila, publicate in
Monitorul Oficial pana la data publicérii anuntului privind organizarea concursului;

5. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
6. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si

completarile ulterioarev — Titlul XVIII si Titlul XX si ordinele ministrului sdnitatii de punere in
aplicare a dispozitiilor Titlului X VIII si Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

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

8. Legea contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu modificarile si completérile
ulterioare;

9. Legea nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public, cu modificérile
si completarile ulterioare;

10. Legea nr. 514/2003 privind organizarea si exercitarea profesiei de consilier juridic, cu

modificdrile si completarile ulterioare;



11.  Ordonanta Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, cu modificarile
si completarile ulterioare;

12. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu
modificirile si completdrile ulterioare;

13. Legea nr. 94/1992 privind organizarea si functionarea Curtii de Conturi, cu modificérile
si completarile ulerioare;

14. Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificarile si completarile ulerioare;
15. Hotararea Guvernului nr. 395/2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare

a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie publicd/acordului-cadru din Legea
nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificérile si completarile ulterioare.

11 DIRECTIA JURIDICA SI RELATII INTERNATIONALE - SERVIC™'
TECYSLATIE, SESIZARI ST RELATIH INTEPMN ATICMN AT -

A) consilier juridic gr.IA, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate drept,
perioada nedeterminata;

TEMATICA

Prescriptia extinctiva si decdderea;

1.

2. Dreptul de proprietate publicé;

3. Actiunea in revendicare;

4. Raspunderea civild delictuald;

5. Donatia;

6. Contractul de locatiune;

7. Contractul de mandat.

8. Organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania;

9. Medicamentul de uz uman;

10.  Dispozitivele medicale;

11.  Normele de tehnica legislativa pentru elaborarea actelor normative;

12. Continutul instrumentului de prezentare si motivare a proiectelor de acte normative supuse
aprobarii Guvernului;

13.  Procedurile, la nivelul Guvernului, pentru elaborarea, avizarea §i prezentarea proiectelor

de documente de politici publice, a proiectelor de acte normative, precum si a altor documente, in
vederea adoptérii/aprobarii;

14.  Incheierea, executarea, modificarea, suspendarea si incetarea contractului individual de
munca,;

15.  Réspunderea disciplinard;

16.  Raspunderea patrimoniald;

17. Procedura de solutionare a petitiilor;

18.  Administratia publicd centrala. Reguli specifice privind proprietatea publica si privatd a

statului sau a unitdtilor administrativ-teritoriale. Personalul contractual din autoritatile si
institutiile publice.

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

20. Studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman;




21.  Conditiile de autorizare a utilizarii unui medicament de uz uman pentru a fi disponibil
pentru folosire in tratamente de ultima instanta.

BIBLIOGRAFIE
1. Constitutia Romaniei revizuita;
2. Legea nr. 287/2009 privind Codul civil, republicatd, cu modificérile si completarile

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

3. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
4. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanétatii, republicatd, cu modificarile si

completdrile ulterioare — Titlul XVIII si Titlul XX si ordinele ministrului sdnatatii de punere in
aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII si Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

5. Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnicd legislativd pentru elaborarea actelor
normative, cu modificarile si completérile ulterioare;
6. Hotararea Guvernului nr. 1361/2006 privind continutul instrumentului de prezentare si

motiviare a proiectelor de acte normative supuse aprobdrii Guvernului, cu modificérile si
completdrile ulterioare;

7. Hotérarea 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
adoptarii/aprobarii

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

9. Legea nr. 514/2003 privind organizarea si exercitarea profesiei de consilier juridic, cu
modificarile si completdrile ulterioare;

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

I1. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ;

12.  Jurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii Europene in domeniul medicamentului de uz
uman si al dispozitivelor medicale.

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

modificarile si completdrile ulterioare;

14.  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 sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

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

l6. 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.

17. Ordinul nr. 1018/2014 privind aprobarea Conditiilor de autorizare a utilizarii unui
medicament de uz uman pentru a fi disponibil pentru folosire in tratamente de ultima instantd, in




conformitate cu prevederile art. 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European
si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente.

B) consilier juridic gr.I, 3 ani si 6 luni vechime in specialitate, specialitate drept,
perioadi nedeterminati;

TEMATICA
1. Constitutia Romaniei revizuita;
2. Legea nr. 287/2009 privind Codul civil, republicatd, cu modificdrile si completdrile

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

3. Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
4. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si

completarile ulterioare — Titlul XVIII si Titlul XX si ordinele ministrului sdnatatii de punere in
aplicare a dispozitiilor Titlului XVIII si Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

5. Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnica legislativd pentru elaborarea actelor
normative, cu modificdrile si completdrile ulterioare;

6. Hotdrarea Guvernului nr. 1361/2006 privind continutul instrumentului de prezentare si
motiviare a proiectelor de acte normative supuse aprobdrii Guvernului, cu modificérile si
completarile ulterioare;

7. Hotérarea 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
adoptarii/aprobarii

8. Legea nr. 53/2003 privind Codul muncii, cu modificarile si completérile ulterioare;

9. Legea nr. 514/2003 privind organizarea si exercitarea profesiei de consilier juridic, cu
modificarile si completérile ulterioare;

10.  Ordonanta Guvernului 27/2002 privind reglementarea activitatii de soluionare a petitiilor,
cu modificarile si completarile ulterioare;

I1.  Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ;

12.  Jurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii Europene in domeniul medicamentului de uz
uman si al dispozitivelor medicale.

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

14. Studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman;

15.  Conditiile de autorizare a utilizérii unui medicament de uz uman pentru a fi disponibil

pentru folosire in tratamente de ultima instanta.




—_—

11.
12.

14.

15.

BIBLIOGRAFIE

Constitutia Romaniei revizuita;
Legea nr. 287/2009 privind Codul civil, republicatd, cu modificarile si completirile
ulterioare si Legea nr. 71/2011 pentru punerea in aplicare a Legii nr. 287/2009 privind Codul
civil, cu modificérile si completarile ulterioare;

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

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare — Titlul XVIII si Titlul XX si ordinele ministrului sanatétii de punere
in aplicare a dispozitiilor Titlului X VIII si Titlului XX din Legea nr. 95/2006;

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

Hotdrdrea Guvernului nr. 1361/2006 privind continutul instrumentului de prezentare si
motiviare a proiectelor de acte normative supuse aprobdrii Guvernului, cu modificérile si
completdrile ulterioare;

Hotérarea Guvernului nr. 561/2009 pentru aprobarea Regulamentului privind procedurile, la
nivelul Guvernului, pentru elaborarea, avizarea §i prezentarea proiectelor de documente de
politici publice, a proiectelor de acte normative, precum si a altor documente, in vederea
adoptdrii/aprobarii

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

Legea nr. 514/2003 privind organizarea si exercitarea profesiei de consilier juridic, cu
modificarile si completdrile ulterioare;

Ordonanta Guvernului 27/2002 privind reglementarea activittii de solutionare a petitiilor,
cu modificdrile si completarile ulterioare;

Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ;

Jurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii Europene in domeniul medicamentului de uz uman
si al dispozitivelor medicale.

Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificarile
si completarile ulterioare;

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 sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie
2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a
Directivei 2001/20/CE;

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.

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