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BIBLIOGRAFIE SI TEMATICA

pentru evaluarea cunostintelor profesionale in vederea ocuparii postului de inginer din
cadrul serviciului administrativ si achizitii publice

Titularul postului are obligatia de a cunoaste, respecta si aplica actele normative,
standardele si reglementarile tehnice nationale si europene in vigoare care guverneaza
domeniul dispozitivelor medicale si al infrastructurilor critice din unititile sanitare:

1.Dispozitive Medicale si Reglementéri Sanitare
-Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completdrile ulterioare — in special Titlul XX (Dispozitive medicale).
-OMS nr. 2219/2022 privind controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale
aflate in utilizare, care reglementeaza obligatia spitalelor de a mentine evidenta strictd a
dotarilor tehnice.
-Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR) al Parlamentului European si al Consiliului privind
dispozitivele medicale, privind standardele de siguranta, performanta si trasabilitate [j].
-OMS nr. 1761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare, aplicabil in cazul manipularii aparaturii intrate in service.
-OMS nr. 1224/2010 privind aprobarea normativelor de personal pentru asistenta
medicala spitaliceascad (Anexa nr. 9).
-OMS nr. 1204/2005 privind evidenta si raportarea dispozitivelor medicale din unitatile
sanitare
-OMS nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale
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2. Supraveghere Tehnica (ISCIR) si Exploatarea Fluidelor Medicale

e Legea nr. 64/2008 privind functionarea in cadrul conditiilor de siguranta a instalatiilor
sub presiune, instalatiilor de ridicat si a aparatelor de consumat combustibil,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.



e Prescriptiile Tehnice ISCIR in vigoare: PT C1-2010 (Cazane si recipiente sub
presiune) si PT C9-2010 (Recipiente metalice stabile sub presiune). Prescriptiile
Tehnice ISCIR PT C4-2010 (recipiente metalice stabile sub presiune) si PT C7-2010
(dispozitive de sigurantd)

e Normativul pentru Proiectarea, Executia si Exploatarea Constructiilor Spitalicesti,
Indicativ NP 015-2022 (aprobat prin Ordinul MDLPA nr. 2412/2022) — Sectiunile
dedicate instalatiilor de fluide medicale critice si sistemelor de ventilare/siguranta.

e Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 914/2006 pentru aprobarea normelor privind
conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca un spital in vederea obtinerii autorizatiei
sanitare de functionare, cu modificarile ulterioare (Criterii tehnice statii de fluide).

e Standardul SR EN ISO 7396-1:2016 — Sisteme de conducte pentru gaze medicale.
Partea 1: Sisteme de conducte pentru gaze medicale comprimate si vacuum.

e Standardul SR EN ISO 15001:2012 — Echipamente pentru anestezie si respiratie.
Compatibilitatea materialelor cu oxigenul (Proceduri obligatorii de degresare si
prevenire a riscului de hiperoxigenare ambientala).

3. Securitatea Muncii, Prevenirea Incendiilor si Protectia Datelor

e Legea nr. 319/2006 a securitdtii si sanatatii in munca (SSM) si HG nr. 1425/2006
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare.

e Legea nr. 307/2006 privind apararea impotriva incendiilor (PSI), republicata, si
Ordinul MAI nr. 106/2024 privind normele si criteriile de performantd pentru apararea
impotriva incendiilor in unitati cu risc.

e Regulamentul (UE) 2016/679 (GDPR) — aplicabil pe durata mentenantei statiilor de
monitorizare centralizata, sistemelor informatice medicale sau echipamentelor cu stocare
de date ce contin informatii confidentiale ale pacientilor
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