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Ogtoszenie 72909 mtodszy specjalista do spraw badan
klinicznych wyrobéw medycznych w Departamencie Nadzoru i
Badan Klinicznych Wyrobow Medycznych

Urzad Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C, 02222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON (015249601

Ogtoszenie nr 72909
Data ukazania sie ogtoszenia: 6.01.2021

Dyrektor Generalny Urzedu poszukuje kandydatow\kandydatek na stanowisko:

mtodszy specjalista
do spraw: badan klinicznych wyrobéw medycznych

w Departamencie Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobow Medycznych

Wymiar etatu: 1
Liczba stanowisk pracy: 1
MIEJSCE WYKONYWANIA PRACY:

Warszawa

ADRES URZEDU:

Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Aleje Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa

WARUNKI PRACY

Praca biurowa przy komputerze powyzej 4 godzin.

Miejsce i otoczenie organizacyjno-techniczne stanowiska pracy:

Obiekt przy Alejach Jerozolimskich 181 C, niebedacy wiasnoscia URPLWM i PB, czesciowo jest dostosowany do
potrzeb oséb niepetnosprawnych poruszajacych sie na wézkach inwalidzkich. Szerokos¢ gtéwnych drzwi
wejsciowych do budynku, drzwi wewnetrznych oraz ciagéw komunikacyjnych jest dostosowana do potrzeb oséb
niepetnosprawnych poruszajacych sie przy uzyciu wézka inwalidzkiego. Pomieszczenie higieniczno-sanitarne
przystosowane do potrzeb oséb niepetnosprawnych znajduje sie na parterze. Niedostosowanie budynku dotyczy
wind. Pomieszczenia Urzedu zlokalizowane sa od parteru do VI pietra.

ZAKRES ZADAN

e Ocena wnioskéw o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wyrobu
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medycznego albo na wprowadzanie zmian w takim badaniu, uzyskiwanie opinii ekspertéw
zewnetrznych na temat takich wnioskéw

i dokumentacji, przygotowywanie projektéw decyzji w sprawie takich wnioskéw,
powiadamianie wiasciwych organdéw panstw cztonkowskich Komisji Europejskiej o odmowie
wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego

Prowadzenie Centralnej Ewidencji Badanh Klinicznych w zakresie wyrobéw medycznych i
przekazywanie informacji o badaniach klinicznych wyrobéw medycznych do bazy EUDAMED
Wydawanie zaswiadczen potwierdzajacych, ze wyréb medyczny jest przeznaczony do
badania klinicznego, na ktére Prezes wydat pozwolenie i moze by¢ wprowadzony na
terytorium RP

Gromadzenie i analizowanie informacji o ciezkich niepozadanych zdarzeniach, ktére wystgpity
w zwigzku z prowadzeniem badan klinicznych na terytorium RP oraz powiadamianie o takich
zdarzeniach witasciwych organéw panstw cztonkowskich

Analiza sprawozdan koficowych z wykonania badania klinicznego

Prowadzenie postepowan w sprawie bezpieczehnstwa wyrobéw medycznych, w tym
incydentdw medycznych, zewnetrznych dziataniach korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA) i notatek bezpieczehstwa

Przeprowadzania kontroli wytwércéw, autoryzowanych przedstawicieli, importeréw,
dystrybutoréw, w tym kontroli dokumentacji dotyczacej wyrobéw medycznych, przestanej na
zadanie Prezesa, przeprowadzanie kontroli wyrobu medycznego, jego dokumentacji i
warunkéw uzywania wyrobu przez Swiadczeniodawce

Zasieganie opinii organéw opiniodawczo-doradczych Prezesa, zlecanie ekspertyz oraz
wystepowania z wnioskiem do konsultantéw krajowych i wojewddzkich o wydane opinii na
temat wyrobéw medycznych.

WYMAGANIA NIEZBEDNE

Wyksztatcenie: wyzsze profilowe - wymagany tytut magistra lub réwnowazny. Kierunki:
farmacja, medycyna, ratownictwo medyczne, potoznictwo, pielegniarstwo, fizjoterapia,
biologia.

Znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie komunikatywnym

Znajomos¢ polskich i europejskich przepiséw dotyczacych wyrobéw medycznych
Umiejetnos¢ obstugi programoéw komputerowych (MS Word, Excel, PowerPoint i Access)
Komunikatywnos$¢, umiejetnos$¢ argumentowania, analitycznego myslenia, rozwigzywania
probleméw, umiejetnos¢ pracy w zespole oraz w stresie, dobra organizacja pracy
Posiadanie obywatelstwa polskiego

Korzystanie z petni praw publicznych

Nieskazanie prawomocnym wyrokiem za umysine przestepstwo lub umysine przestepstwo
skarbowe

WYMAGANIA DODATKOWE

Studia podyplomowe lub szkolenie z zakresu badan klinicznych

Znajomos¢ systemoéw jakosci, umiejetnos¢ postugiwania sie dokumentacjg normalizacyjna
Dyspozycyjnos¢ zwigzania z wyjazdami, prawo jazdy

Spostrzegawczosé, umiejetnosé stuchania i wyciggania logicznie uzasadnionych wnioskéw

DOKUMENTY | OSWIADCZENIA NIEZBEDNE

CV i list motywacyjny

Kopie dokumentéw potwierdzajacych spetnienie wymagania niezbednego w zakresie
wyksztatcenia

Oswiadczenie o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych dla celéw rekrutacji -
do pobrania

na stronie http://bip.urpl.gov.pl [1] w zaktadce praca - druki dla oséb ubiegajgcych sie o
prace,

Kwestionariusz osobowy dla osoby ubiegajgcej sie o zatrudnienie wedtug wzoru okreslonego
w zatgczniku
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nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 28 maja 1996 r. w sprawie
zakresu prowadzenia przez pracodawcéw dokumentacji w sprawach zwigzanych ze
stosunkiem pracy oraz sposobu prowadzenia akt osobowych pracownika ( Dz. U. Nr 62, poz.
286 z p6zn. zm.) do pobrania na stronie http://bip.urpl.gov.pl [1]
w zaktadce praca - druki dla oséb ubiegajgcych sie o prace.

e Oswiadczenie o posiadaniu obywatelstwa polskiego

e Oswiadczenie o korzystaniu z petni praw publicznych

e Oswiadczenie o nieskazaniu prawomocnym wyrokiem za umysine przestepstwo lub umysine
przestepstwo skarbowe

DOKUMENTY | OSWIADCZENIA DODATKOWE

e kopia dokumentu potwierdzajacego niepetnosprawnosc - w przypadku
kandydatek/kandydatéw, zamierzajacych skorzystad z pierwszehAstwa w zatrudnieniu w
przypadku, gdy znajdg sie w gronie najlepszych kandydatek/kandydatéw

¢ Kopie dokumentéw potwierdzajgcych spetnienie wymagania dodatkowego w zakresie
doswiadczenia zawodowego / stazu pracy

TERMINY | MIEJSCE SKtADANIA DOKUMENTOW

e Dokumenty nalezy ztozy¢ do: 18 stycznia 2021 r.
¢ Decyduje data: stempla pocztowego / osobistego dostarczenia oferty do urzedu
e Miejsce sktadania dokumentéw:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Aleje Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa
z podaniem numeru ogtoszenia 72909

DANE OSOBOWE - KLAUZULA INFORMACYJNA

Dane osobowe sg przetwarzane zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (RODO). Kazdy kandydat przystepujacy do naboru podaje swoje dane
dobrowolnie. Bez podania wymaganych danych osobowych nie bedzie mozliwy udziat w naborze.

e Administrator danych i kontakt do niego: Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

» Kontakt do inspektora ochrony danych: Inspektor Ochrony Danych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222
Warszawa, adres e-mail: iod@urpl.gov.pl [2]

¢ Cel przetwarzania danych: przeprowadzenie naboru na stanowisko pracy w stuzbie cywilnegj

* Informacje o odbiorcach danych: podmioty upowaznione na podstawie przepiséw prawa

* Okres przechowywania danych: czas niezbedny do przeprowadzenia naboru na stanowisko pracy w
stuzbie cywilnej (z uwzglednieniem 3 miesiecy, w ktdrych dyrektor generalny urzedu ma mozliwos¢
wyboru kolejnego wytonionego kandydata, w przypadku, gdy ponownie zaistnieje koniecznos¢
obsadzenia tego samego stanowiska)

* Uprawnienia: o prawo zgdania od administratora danych dostepu do danych, ich sprostowania,
usuniecia lub ograniczenia przetwarzania, wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania tych danych, a
takze prawo do przeniesienia danych; zgdanie w tej sprawie mozna przesta¢ na adres kontaktowy
administratora danych, podany powyzej o prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego
Podstawa prawna przetwarzania danych: art. 221 Kodeksu pracy oraz art. 26 i nast. ustawy z dnia 21
listopada 2008 r. o stuzbie cywilnej w zw. z art. 6 ust. 1 lit. c RODO

¢ Inne informacje: podane dane nie bedg podstawg do zautomatyzowanego podejmowania decyzji;
nie beda tez profilowane.

INNE INFORMACJE:
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W miesiacu poprzedzajacym date upublicznienia ogtoszenia wskaznik zatrudnienia oséb niepetnosprawnych w
urzedzie, w rozumieniu przepisow o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu oséb
niepetnosprawnych, nie wynosi co najmniej 6%.

Metody i techniki naboru:
I etap - formalna weryfikacja dokumentow ztozonych przez kandydatke/ kandydata,
Il etap - rozmowa z kandydatka/kandydatem sprawdzajaca spetnienie wymagan niezbednych i dodatkowych

Inne informacje:

Wysokos¢ wynagrodzenia zasadniczego ok. 3 620 zt brutto

Oferty nadestane po terminie nie beda rozpatrywane.

Kandydatki/kandydaci spetniajace/spetniajacy wymagania formalne zapraszane/zapraszani sa na test, o czym
powiadamiane/powiadamiani sa telefonicznie lub droga mailowa.

Do sktadania dokumentéw zachecamy osoby niepetnosprawne.

Oferty odrzucone zostana komisyjnie zniszczone.

Dodatkowe informacje mozna uzyskac pod nr tel. 22 / 492 11 43.

Nasz urzad jest pracodawca réwnych szans i wszystkie aplikacje sa rozwazane z ré6wna uwaga bez wzgledu na
pteé, wiek, niepetnosprawnosé, rase, narodowos¢, przekonania polityczne, przynaleznos¢ zwiazkowa,
pochodzenie etniczne, wyznanie, orientacje seksualna czy tez jakakolwiek inna ceche prawnie chroniona.

Uwaga! Weryfikacja spetniania przez kandydatki/kandydatéw wymagan formalnych dokonana zostanie na
podstawie dokumentéw wymienionych w czesci ,wymagane dokumenty i oswiadczenia”. W zwiazku z tym
podkreslamy, ze kompletne aplikacje to takie, ktore zawieraja wszystkie wymagane dokumenty i wiasnorecznie
podpisane: zyciorys, list motywacyjny, oswiadczenia, zgode na przetwarzanie danych osobowych oraz
kwestionariusz osobowy.

Ogtoszenie 72909 mtodszy specjalista do spraw badan klinicznych wyrobdw
medycznych w Departamencie Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych.pdf [3]

Zrédtowy URL: https://archiwumbip.urpl.gov.pl/pl/0g%C5%820szenie-72909-m%C5%820dszy-
%qﬁj@iiﬁm-:do-spraw-bada%C5%84-kIinicznych-wyrob%CB%B3W-medycznych-w-departamencie

Odnosniki

[1] http://bip.urpl.gov.pl

[2] mailto:iod@urpl.gov.pl

[3] https://archiwumbip.urpl.gov.pl/sites/default/files/0g%C5%820szenie%2072909%20m%C5%820d
szy%?20specjalista%20d0%20spraw%20bada%C5%84%20klinicznych%20wyrob%C3%B3w%20medy
cznych%20w%?20Departamencie%20Nadzoru%20i%20Bada%C5%84%20Klinicznych%20Wyrob%C3

%B3w%20Medycznych.pdf
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