Informatii personale

Nume/Prenume
E-mail

Nationalitate
Data nasterii

Domeniul ocupational

Experienta profesionald

Perioada

Functia sau postul ocupat

Numele institutiei

Perioada
Functia sau postul ocupat

Numele institutiei

Perioada

Functia sau postul ocupat

Numele institutiei

Perioada
Functia sau postul ocupat

Numele institutiei

CURRICULUM VITAE

Ioana TENE
ioana.tene@anm.ro

Romana
09.04.1967
Inginer

15.03.2022 - prezent

Vicepresedinte pentru activitati specifice din domeniul medicamentelor de
uz uman si dispozitivelor medicale

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia

01.02.2022 - 28.02.2022
Presedinte interimar

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

15.11.2021 - 31.01.2022

Vicepresedinte pentru activitati specifice din domeniul medicamentelor de
uz uman si dispozitivelor medicale

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romaénia

24.08.2021 — 15.11.2021
Director general al Directiei Generale Dispozitive Medicale

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romaénia

1/4



Perioada
Functia sau postul ocupat

Numele institutiei

Perioada
Functia sau postul ocupat

Numele institutiei

Perioada
Functia sau postul ocupat

Numele institutiei

Perioada

Functia sau postul ocupat

Numele institutiei

Perioada
Functia sau postul ocupat

Numele institutiei

Perioada
Functia sau postul ocupat

Numele institutiei

Perioada
Functia sau postul ocupat

Numele institutiei

13.07.2021 — 23.08.2021
Presedinte interimar

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

01.10.2019 — 13.07.2021
Director general al Directiei Generale Dispozitive Medicale

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

16.05.2018 — 01.10.2019
Sef departament dispozitive medicale

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

01.02.2015 - 16.05.2018

Sef Departament reglementare, autorizare si supraveghere de piata
dispozitive medicale

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

August 2012 — Februarie 2015
Director

Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare

Februarie 2011 - August 2012
Director interimar

Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare
lulie 2010 — Februarie 2011

Sef departament certificare

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
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Perioada
Functia sau postul ocupat

Numele institutiei

Perioada
Functia sau postul ocupat

Numele institutiei

Perioada
Functia sau postul ocupat
Numele institutiei

Perioada

Functia sau postul ocupat

Numele institutiei

Perioada
Functia sau postul ocupat

Numele institutiei

Calificari

Perioada

lulie 2006 — lulie 2010
Director certificare

Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale

Februarie 2005 — lulie 2006
Reprezentant management calitate

Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale

Septembrie 2003 - Februarie 2005
Reprezentant management calitate
Statia de Verificare si Intretinere a Aparaturii Medicale

lunie 2001- Septembrie 2003

Inginer

Statia de Verificare si Intretinere a Aparaturii Medicale
Octombrie 1990 — Octombrie 1998

Inginer proiectant
AVERSA SA

Septembrie 1985 — lulie 1990

Calificarea /diploma obtinuta Diploma de inginer

Numele si tipul institutiei de
invatamant / furnizorului de
formare

Nivelul Tn clasificarea nationala
sau internationala

Aptitudini si competente
personale

Universitatea Politehnica Bucuresti - Facultatea TCM

Inginer
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Limba (i) maternd (¢) Roméana

Limba (i) straina (e¢) cunoscuta (¢) Engleza - mediu

Competente si abilitati sociale

Participari la grupuri de lucru

Aspecte generale ale standardului I1SO/CEl 17025:1999 pentru
activitatea de acreditare a laboratoarelor de incercari/etalondri —
RENAR.

Metode si programe de calcul in compardri interlaboratoare —
INFOPARTNERS.

Formare auditori/evaluatori pentru auditarea sistemelor de
management al calitatii s1 de mediu conform standardului SR EN ISO
19011:2003 — HRT CONSULTING SRL.

Manager al sistemului de management al calitatii — FIATEST.
Auditor intern pentru sisteme de managementul calitdtii - TUV
Rheinland Roménia SRL.

Reprezentantul managementului pentru calitate - TUV Rheinland
Romania SRL.

Elemente de management strategic — QUASARO.

Auditor / Auditor sef pentru sisteme de management al calitatii —
TUV Rheinland Akademie GmbH, curs certificat de IRCA.

Grupul de lucru pentru Clasificare si Dispozitive Medicale la Granita
(Classification and Borderline Work Group).

Grupul pentru Conformitate si Aplicare - COEN: (Compliance and
Enforcement Group).

Grupul pentru coordonarea Organismelor Notificate (NBOG):
(Notified Body Operational Group).

Grupul de lucru pentru Organisme Notificate (NB—MED).

Grupul de lucru privind Medicamentele si Dispozitivele Medicale al
Consiliului Uniunii Europene (Working Group on Pharmaceuticals and
Medical Devices of the Council of the European Union).

Grupul de lucru pentru expertii in dispozitive medicale (Medical
Devices Expert Group - (MDEG)).

Grupul de lucru pentru supraveghere si vigilenta post-autorizare
(Working Group on Post-Market Surveillance and Vigilance - PMSV).
Grupul de lucru pentru supravegherea pietei (Working Group on
Market Surveillance).

Autoritatile competente in domeniul dispozitivelor medicale
(Competent Authorities for Medical Devices - CAMD).
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