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DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE
DIRECTIA REGLEMENTARE, SUPRAVEGHERE PIATA

FISA POSTULUI CADRU

Numele si prenumele titularului: -

A. Informatii generale privind postul:

Nivelul postului: executie

Denumirea postului: Inspector de specialitate gr. I A

Cod COR: 242203 (Inspector de specialitate in administratia publicii)

Gradul/Treapta profesional/profesionala :gr. I A

Scopul principal al postului:
contribuie la indeplinirea atributiilor specifice dispozitivelor medicate ale ANMDMR in
conformitate cu Legea 134/2019;
inspectia §i controlul dispozitivelor medicale introduse pe piata sau aflate in utilizare;
interzicerea utilizarii dispozitivelor medicale care pot compromite sanatatea sifsau securitatea
pacientilor si utilizatorilor;
aplicarea sanctiunilor contraventionale conform legislatiei in vigoare

el B b R

B. Conditii specifice pentru ocuparea postului

1. Studii de specialitate**): Studii superioare (8) — studii universitare de licentd absolvite cu diploma
in specialitate tehnicd asociati domeniului dispozitivelor medicale: Inginerie medicald, stiinfe
ingineresti aplicate.

2. Perfectionari (specializiri): -

3. Cunostinte de operare/programare pe calculator (necesitate si nivel): utilizator avansat (pachet

Microsoft Office)

Limbi striine (necesitate si nivel) cunoscute: engleza nivel mediu scris, citit, vorbit

Abilitdti, calitdti si aptitudini necesare: cunoasterea specificului activitdtii si a legislatiei in

domeniul dispozitivelor medicale, aptitudini de comunicare si dialog, tact si diplomatie, stapanire

de sine, capacitate de a lucra in conditii de stres fizic, spirit de observatie, capacitate de planificare,

creativitate si grad ridicat de inifiativd, capacitatea de autoperfectionare si de valorificare a

experientei dobéndite si de a actiona strategic, capacitate de a lua decizii, putere de argumentare,

perseverentd, implicare afectiva si creatoare in activitatea echipei, respect si deferen{d fata de
colegi, corectitudine, discretie, punctualitate, capacitate de relationare interpersonala, capacitate

de colectare, prelucrare, organizare, analiza si sintezd a informatiei, capacitate de organizare a

muncii proprii §i de gestionare a timpului, capacitatea de asumare a responsabilititilor, capacitatea

de autoperfectionare, capacitatea de a lucra atit independent cét si in echipd, capacitatea de
gestionare a resurselor alocate, capacitatea de a comunica verbal si in scris, capacitatea de a gﬁndi
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sistemic, flexibilitate, adaptabilitate la schimbari, corectitudine si loialitate fafi de interesele
institutiei.
6. Cerinte specifice***): -
7. Competenta managerialda****) (cunostinte de management, calitti si aptitudini manageriale): nu
este cazul

C. Atributiile postului

1.

Responsabilititi globale

gestioneaz petifiile/sesizirile/solicitirile repartizate de seful ierarhic superior, in vederea
verificérii aspectelor sesizate §i a formuldrii punctelor de vedere citre DJAE si citre petenti
in termenul legal previzut de legislatia in vigoare si prin procedura operationald;
efectueazd controale la societiti comerciale care desfisoard activitdfi in domeniul
dispozitivelor medicale $i in unititi sanitare;

programeazi i efectueaza delegatii in teritoriu cu aprobarea sefului ierarhic superior sau
conform dispozitiilor acestuia;

cunoagte si aplici legislatia specifica dispozitivelor medicale.

cunoaste si respectd cerintele din Ordinul nr. 857 din 22 martie 2022 (pentru aprobarea
Regulamentului de organizare si functionare al Agentiei Na{ionale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania*), ale Regulamentului Intern si ale Codului de
conduitd, hotdrarile Consiliului de Administratie, Instructiunile i Deciziile relevante ale
Presedintclui ANMDMR 51 procedurile administrative'

------

------

conformeze in mod deosebxt capitolului IV din Legea 319/2006 si normelor de aplicare
din HG 1425/2006, Instructiunilor de lucru Specifice; respecti Normele tehnice specifice
locului propriu de muncd: Norme specifice de securitate pentru activititi din domeniul
sanatatii

gestioneazd lucrdrile proprii, asigurdnd prelucrarea acestora in termenele stabilite prin
legislatia In vigoare sau in ordinea cronologica a inregistririi acestora;

evalueazid dosarele in conformitate cu procedurile specifice aplicabile Compartimentului
Reglementare.

2. Principalele sarcini si responsabilitati

NOTA: Termenul dispozitive medicale include si dispozitivele medicale de diagnostic in vitro,
sistemele si pachetele de proceduri

Sarcini i responsabilititi specifice DGDM - DRSP:
- monitorizeaza schimbarile legislative aplicabile
(https://www.anm.ro/dispozitive-medicale/legislatie/legi- ordonante-si-hotarari-de-guvern/ );
- executd activititi de inspectie, control, supraveghere piatd, inclusiv intocmirea procesului verbal de
control/constatare a contraventiei cu privire la indeplinirea conditiilor introducerii pe piata, punerii la
dispozitie pe piatd si a punerii in functiune a dispozitivelor medicale, respectand procedurile de lucru

aferente;

- participd la elaborarea i updatarea procedurilor specifice de lucru/operationale pentru serviciul
supraveghere piata dispozitive medicale;
- respectd procedura operationald PO-DGDM/DRSP/SSP/01 51 DGDM/DRSP/SSP/02;
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- redacteazd documente(referate, decont, etc.) privind cheltuielile aferente deplasarilor in vederea
efectudrii controalelor conform reglementirilor in vigoare;

- solicitd orice informatii necesare desfagurérii in bune conditii a inspectiei sau a controlului ;

- raspunde de respectarea termenelor previzute in procedurile operationale specifice si in normele
aplicabile;

- asigurd pastrarea confidentialitatii asupra tuturor informatiilor §i a rezultatelor controalelor;

- declard orice conflict de interese care poate apdrea in cadrul activitafii ce urmeaza si o presteze;

- informeaza sefii ierarhici asupra inspectiilor si controalelor desfagurate, a deciziilor luate, precum si
asupra dificultdtilor aparute in timpul acestora;

- participd la programul de instruire documentat al directiei, pentru menfinerea in permanent3 a instruirii
sale referitoare la aspectele tehnice si administrative ale muncii in care este implicat ;

- monitorizeazi produsele introduse pe pia{d si/sau puse in functiune (evaluarea documentelor de
conformitate);

- inspecteazd periodic locurile unde se produc sau se comercializeaza si se depoziteazd dispozitivele
medicale;

- participd la controale inopinate §i inspectii punctuale;

- monitorizeazi dispozitivele medicale prezentate la targuri, expozitii, demonstratii si altele asemenea;

- constatd neconformitifile minore §i majore §i stabileste masurile care se impun conform legislatiei in
vigoare;

- stabileste masurile ce trebuie luate de catre operatorul economic, dupd caz, pentru indeplinirea
conformitatii produselor;

- dispune mésuri adecvate pentru retragerea de pe piatd sau pentru interzicerea ori restringerea
introducerii pe piatd/punerii la dispozitie pe piata sau a punerii in functiune a dispozitivelor medicale
conform legislatiei in vigoare;

- urmdreste modul de aplicare a misurilor stabilite;

- comunicd in scris deciziile §i colaboreazi cu operatorii economici in vederea elimindrii
neconformititilor;

- cand este cazul, preleveazi mostre de produse pentru verificare prin examinare si incercarea acestora
la laboratoare de specialitate;

- actioneazd in colaborare cu operatorii economici pentru prevenirea introducerii pe piati gi/sau punerii
in functiune a produselor neconforme §i pentru informarea utilizatorilor asupra aspectelor privind
sanitatea si securitatea;

- solicitd operatorilor economici prevenirea sisau informarea persoanelor care ar putea fi expuse
riscurilor ca urmare a introducerii pe piata si/sau punerii in functiune a produselor neconforme;

- constatd incélcarea dispozitiilor legale din domeniul dispozitivelor medicale si aplici sanctiunile
corespunzitoare in conformitate cu legislatia in vigoare: O.U.G.46/2021; O.U.G. 137 /2022; O.G.
2/2001 actualizatd; Legea 203/2018 actualizatd; Titlul XX din Legea nr.95/2006 republicata; OMS
566/2020; OMS 3539/2022; Ordonanta 20/2023 de aplicare a Reg 2019/1020; etc.;

- intocmeste Procesul verbal de constatare si sanctionare a contraventiei;

- intocmeste puncte de vedere ca sprijin in formularea de catre Directia juridica si relatii internationale
a raspunsurilor oficiale la solicitarile adresate de citre Ministerul Sanatatii, celelalte ministere,
autoritdfi publice si alte persoane fizice st juridice privind activitdtile unor agenti economici in
domeniul dispozitivelor medicale,etc.;

- intocmeste puncte de vedere cu privire la plangerile contraventionale formulate impotriva
documentelor de control intocmite, ca sprijin in formularea de citre Directia juridica si relatii
internationale a documentului final ce se transmite catre instanta de judecati;

- indeplineste sarcinile trasate de seful ierarhic superior;

- verifica zilnic corespondenta primita pe adresa de e-mail arondata in cadrul serviciului:
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- tine sub control documentele elaborate in cadrul serviciului SP si participa la activitatea de arhivare
conform procedurii PS-13/01-Arhivarea documentelor;

- participd la aplicarea actiunilor preventive si corective,

- cunoagte §1 respectd cerinfele din Ordinul Nr. 857 din 22 martie 2022 (pentru aprobarea
Regulamentului de organizare si functionare al Agenfiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Romania*), ale Regulamentului Intern si ale Codului de conduita,
hotiréarile Consiliului de Administratie, Instructiunile si Deciziile relevante ale Presedintelui
ANMDMR si procedurile administrative;

- respectd legislatia din domeniul securitatii si sdnatatii in munci, normele PSI si planul de evacuare in
caz de urgenti. In domeniul securitatii §i sanatitii in munca trebuie sa se conformeze in mod deosebit:
capitolului IV din Legea 319/2006 si normelor de aplicare din HG 1425/2006; Instructiunilor de lucru
Specifice; Normelor tehnice specifice locului propriu de munci: Norme specifice de securitate pentru
activitdti din domeniul sanatatii;

- intocmeste documentele de control finale ca urmare a actiunilor de supraveghere piati cu respectarea
termenului stabilit prin Invitatie;

- raspunde ca la intocmirea documentelor de control (Invitatie, Proces verbal de control §i Proces verbal
de constatare a contraventiei) acestea sa fie scrise organizat si citet (lizibil) si si cuprindi descrierea
clard a constatérilor/neconformittilor, identificarea dispozitivelor medicale verificate prin denumire
DM, lot/serie, datd de productie/ indicarea clard a termenului pana la care dispozitivul poate fi utilizat
sau implantat in siguranta, denumire producitor/reprezentant autorizat, identificarea documentelor de
conformitate (declaratii si certificate de conformitate dupa caz) atat in Invitatie cét si in documentul
final de control,etc.;

- verificd aspectele sesizate prin petitii/reclamatii i elaboreaza raspunsurile in termenul legal;

- asigurd participare la sedintele de grup (WG MDCG) din care face parte in calitate de titular sau
inlocuitor $i intocmeste raportul de sedintd, pe care il posteazi pe server in
NADMADRSP'SEDINTE_MDCG;

- urmdreste lunar amenzile aplicate operatorilor economici §i redacteaza adresele citre ANAF privitoare
la verificarea incasarile amenzilor aplicate;

- redacteazi rapoarte si centralizeazi datele privitoare la actiunile de control, operatori economici,
dispozitive neconforme, falsificate, contraficute, tematici de control, etc.;

- intocmeste la sfargitul fiecérei luni pontajul lunar/evidenta zilnica ;

intocmeste FIR (Final Inspection Report) in cazul dispozitivelor neconforme identificate in cadrul controalelor
efectuate.

- evalueazd dosarele aferente solicitdrilor producatorilor interni de dispozitive medicale si
reprezentantilor autorizati de inregistrare a dispozitivelor medicale introduse pe piatd in Romania, inclusiv
a dispozitivelor fabricate la comandi, precum §i a activitafilor prestate de operatorii economici, potrivit
reglementérilor in vigoare §i procedurii specifice si intocmeste documentele corespunzitoare;
- emite adrese de informare si certificate de inregistrare in conformitate cu prevederile legale specifice
in vigoare;
- emite avize de donatii, evalueazi documentele transmise, in conformitate cu legislatia in vigoare si
procedura specifica;
- emite derogdri in domeniul dispozitivelor medicale de la procedurile de evaluare a conformitafii
conform art. 59 MDR si 54 IVDR, exceptéri de traducere in limba romana a informatiilor furnizate de catre
producator impreund cu dispozitivul medical dupa evaluarea dosarelor conform cerintelor legale si
procedurii specifice;
- emite adrese de confirmare a inregistrdrii informarilor in baza art. 16 din Regulamentele (UE)
2017/745 sau 2017/746;
- emite certificate de liberd vanzare, ca urmare a evaluirii documentelor transmise, in conformitate cu
legislatia in vigoare si procedura specifici;
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- emite avize de vamd, ca urmare a evaludirii documentelor transmise, in conformitate cu legislatia in
vigoare si procedura specific;

- emite negatii dupd evaluarea documentelor aferente, in conformitate cu cerintele legale si procedura
specifici;

- evalueazd solicitirile de clasificare standard a unor produse/contestare clasificare/clasificare
(complexd) pentru produse de granitd (borderline) conform prevederilor legale si a procedurii operationale
specifice si emite adresele de clasificare corespunzitoare;

- evalueazi gi elaboreaza raspunsuri sub forma de adrese sau mailuri, dupd caz, conform cerintelor legale
in vigoare si procedurilor specifice referitoare la alte activitdti in domeniul dispozitivelor medicale si din
aria de competentd a CR;

- elaboreazd si transmite solicitantilor de lucriri specifice CR mailuri de solicitare completdri si
clarificir pand la solutionarea respectivelor dosare sau clasarea acestora, dupd caz, conform cerintelor
legale si procedurilor CR aplicabile;

- actualizeazi baza nationald de date in conformitate cu prevederile legisiatiei nationale care transpune
directivele europene, cu privire la propriile lucréri;

- participd la evaluarea si emiterea deciziei asupra clasificirii unui dispozitiv medical in cazul unei
dispute intre producitor §i organismul responsabil cu evaluarea conformitatii;

- evalueazi dosarele de candidaturi in vederea desemnirii acestora ca laboratoare de referinti ale
Uniunii Europene, elaboreazi concluziile §i asigurd corespondenta necesard cu Comisia Europeani;

- actualizeazi tarifele aferente CR conform deciziei Presedintelui ANMDMR nr. 932/11.07.2022;

- participd la alte activita{i din sfera de reglementare a domeniului dispozitivelor medicale ca urmare a
evolutiei acestuia la nivel european sau a solicitirilor conducerii;

- monitorizeaza schimbirile legislative aplicabile;

- monitorizeaza §i actualizeazd in permanentd informatiile de pe site-ul ANMDMR referitoare la
activitafile CR si la legislatia specificd europeand si nationala

- propune proiecte de acte normative de transpunere a directivelor europene din domeniul dispozitivelor
medicale i de creare a cadrului de aplicare a regulamentelor UE din domeniul dispozitivelor medicale, pe
care le supune avizani Directiei Juridice si Afaceri Externe;

- furnizeaza in termenul legal raspunsuri din domeniul dispozitivelor medicale la adresele Ministerului
Sanatatii, altor autoritdti §i institutii publice, la petitii, precum si la solicitdrile de informatii de interes
public, prin intermediul structurii organizatorice abilitate;

- formuleaza raspunsuri in limba englezé §i roméani la solicitdrile adresate de cdtre persoane fizice si
juridice din domeniul dispozitivelor medicale;

- participi la elaborarea, din punct de vedere tehnic, a pozitiei Romaniei i a mandatului de reprezentare
faid de propunerile de acte legislative comunitare i temelor grupurilor de lucru de la nivelul Uniunit
Europene pe domeniul dispozitive medicale, ale MDCG WG Borderline and Classification, la WG IVD,
WG UDI, MDCG Annex XVI, MDCG-IVDR, Derogations Operational Call, Shortages-art. 10a conform
Deciziei Presedintelui §i le transmite Ministerului Sanatitii prin intermediul Directiei juridice si afaceri
externe, cu avizul conducerii ANMDMR;

-  participa la sedintele WG Borderline and Classification, la WG IVD, WG UDI, MDCG Annex XVI,
MDCG - IVDR, Derogations Operational Call, Shortages - art. 10a conform Deciziei in vigoare a
Pregedintelui ANMDMR si procedurii specifice, astfel: anunti din timp organizarea sedintei, agenda de
lucru gi participarea, evidentiazd documentele de interes pentru discutii si/sau interes pentru Roménia,
intocmeste mandatul de reprezentare si ulterior sedintei raportul de participare i le transmite conducerii,
DIJAE si reprezentantilor Ministerului Sandtaii;

- raspunde la reclamatii §i sesizari in domeniul siu de competenti;

- participd la actualizarea tarifelor pentru prestatiile efectuate de directie;

- desfagoara activititi de documentare, implementare, cercetare i dezvoltare din domeniul de activitate
al CR, necesare emiterii documentelor specifice, conform legislatiei §i procedurilor aferente;
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- elaboreazi rapoarte, situatii statistice, date informative pentru structurile de specialitate din cadrul
ANMDMR;

- rispunde de respectarea termenelor prevazute in procedurile operationale specifice si in normele
aplicabile pentru lucrdnile alocate;

- participd la programul de instruire documentat al directiei, pentru mentinerea in permanentd a instruirii
sale referitoare la aspectele tehnice si administrative ale muncii in care este implicat in cadrul CR;

- Indeplineste sarcinile trasate de seful ierarhic superior;

- utilizeazd procedurile operationale specifice activitdtii prestate, anexele si formularele procedurilor
aplicabile;

- asigurd pistrarea confidentialititii asupra tuturor informatiilor la care are acces, ale ANMDMR,
clientilor si Comisiei Europene;

- declari orice conflict de interese care poate apirea in cadrul activitétii ce urmeazi sa o presteze;

- tine sub control documentele elaborate in cadrul Compartimentului Reglementare;

- este direct raspunzitor de datele inscrise in documentele intocmite;

-  participd la activitatea de arhivare conform procedurii PS-13/01-Arhivarea documentelor;

Rispunderea disciplinari:

Neindeplinirea sarcinilor de serviciu, nerespectarea regulilor si regulamentelor existente in institutie,
dispozitii, decizii si hotaréri ale conducerii sau indeplinirea lor in mod necorespunzitor atrage sanctionarea
disciplinard, conform prevederilor legale in vigoare si a Regulamentului Intern.

D. Sfera relationali a titularului postului

1. Sfera relationali interni:

a) Relatii ierarhice:
- Subordonata fata de: Directorul General DGDM, Directorul DRSP;

- Superior pentru: -

b) Relatii funcfionale: colaboreazi cu ceilalti salariati ai Directiei reglementare, Supraveghere
piaté si cu salariatii celorlalte directii din cadrul ANMDMR: DJAE, DA, DTL, DRUMCA, DEAP, SSEAR.

¢} De control:-
d) Relatii de reprezentare:-

2. Sfera relationalii externii: pe bazi de mandat aprobat de Presedintele ANMDMR, cu:

a) cu autoritiiti si institutii publice: cu reprezentantii autorititilor institutiilor
publice

b) cu organizatii internationale: Comisia Europeani si institutii ale Uniunii
Europene din domeniul dispozitivelor medicale, conform Deciziei
Presedintelui ANMDMR

¢) cu persoane juridice private; agenti economici, persoane fizice din
domeniul dispozitivelor medicale, unititi medicale de ingrijire de stat gi
particulare,

3. Delegarea de atributii §i competengd*****); -
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E. Intocmit de:

1. Numele gi prenumele:
2. Functia de conducere:
3. Semndtura .....

4. Data intocmirii .....

F. Luat la cunostin{i de citre ocupantul postului
1. Numele si prenumele: -

2. Semnétura .....

3. Data.....

G. Contrasemneaza:

Conducitor structurd

1. Numele si prenumele:
2. Functia:

3. Semnatura .....

Am primit un exemplar,
Data.....ccoevvirvivininnanas

Semnatura.......ccoceereecrereen
*) Functie de execufie sau de conducere.

MINISTERUL SANATATII
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** In cazul studiilor medii se va preciza modalitatea de atestare a acestora {atestate cu diplom de absolvire sau diploma de bacalaureat)
*#%) Se va specifica objinerea unuifunei avizfautonizalii previzut/previzute de lege, dupé caz.

##++) Doar in cazul functiilor de conducere.

*#a%4) Se vor trece atributiile care vor fi delegate cltre o alid persoand in situatia in care salariatul se afla in imposibilitatea de a-si indeplini aiributitle de
serviciu (concediu de odihnd, concediv pentru incapacitate de muncd, delegalii, concediu fari platd, suspendare, detasare etc.). Se vor specifica atributiile, precum

si numele persoanci/persoanelor, dupi caz, care le va/le vor prelua prin delegare.

PS - 02/01 - Fl v. 03, ed. 11.20227 / 7



