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Ogtoszenie 79521 Mitodszy ekspert ds. produktéw leczniczych w
Wydziale Oceny Dokumentacji Dotyczacej Bezpieczenstwa
Stosowania Produktow Leczniczych w Departamencie
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON (015249601

Ogtoszenie nr 79521

Data ukazania sie ogtoszenia: 10.06.2021 r.

Dyrektor Generalny Urzedu poszukuje kandydatéw\kandydatek na stanowisko:
mtodszy ekspert ds. produktéw leczniczych

w Wydziale Oceny Dokumentacji Dotyczacej Bezpieczehstwa Stosowania Produktéw Leczniczych w
Departamencie Monitorowania Niepozgdanych Dziatahh Produktéw Leczniczych

Ogtoszenie o naborze w celu zastepstwa nieobecnego cztonka korpusu stuzby cywilnej
Wymiar etatu: 1

Liczba stanowisk pracy: 1

MIEJSCE WYKONYWANIA PRACY:

Warszawa

ADRES URZEDU:

Urzad Rejestracji Produktow 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, niebedgcy wtasnoscig URPLWM i PB, czesciowo jest
dostosowany do potrzeb oséb niepetnosprawnych poruszajgcych sie na wézkach inwalidzkich.
Szerokos¢ gtéwnych drzwi wejSciowych do budynku, drzwi wewnetrznych oraz ciggéw
komunikacyjnych jest dostosowana do potrzeb oséb niepetnosprawnych poruszajgcych sie przy
uzyciu wézka inwalidzkiego. Pomieszczenie higieniczno-sanitarne przystosowane do potrzeb oséb
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niepetnosprawnych znajduje sie na parterze. Niedostosowanie budynku dotyczy wind. Pomieszczenia
Urzedu zlokalizowane sg od parteru do VI pietra.

ZAKRES ZADAN

* ocena planu zarzadzania ryzykiem (w tym w jezyku angielskim) oraz weryfikacja ttumaczenia
streszczenia planu zarzadzania ryzykiem przedstawianego dla kazdego produktu leczniczego,
ztozonego w procesach dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych

e ocena dokumentacji (w tym w jezyku angielskim) dotyczacej bezpieczehstwa ztozonej w
procesach zmiany danych objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych

e ocena dokumentacji (w tym w jezyku angielskim) dotyczacej bezpieczehstwa dotgczonej do
wniosku o przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych

e weryfikacja formalna i koordynacja ocen przygotowywanych przez ekspertéw zewnetrznych

e przygotowywanie informacji na potrzeby wspétpracy z krajowymi i miedzynarodowymi
instytucjami zajmujgcymi sie nadzorem nad bezpieczehnstwem stosowania produktéw
leczniczych, Europejskag Agencje Lekéw a takze narodowymi agencjami rejestracyjnymi, pod
kierunkiem bardziej doswiadczonego pracownika

¢ realizacja prac zleconych przez zwierzchnika zwigzanych z zagadnieniami dotyczgcymi
bezpieczenstwa produktéw leczniczych

WYMAGANIA NIEZBEDNE

* Wyksztatcenie: wyzsze z zakresu nauk medycznych, rolniczych lub scistych i przyrodniczych

e podstawowa wiedza z dziedziny farmakologii

e znajomos¢ wytycznych europejskich dotyczgcych procesu rejestracji lekédw oraz dotyczacych
GVP (Good Pharmacovigilance Practices)

e podstawowa umiejetnos¢ stosowania prawa narodowego i unijnego w praktyce, dotyczaca
produktéw leczniczych

e komunikatywnos¢, umiejetnos¢ pracy w zespole, argumentowania, prognozowania,

wyszukiwania i korzystania z informacji naukowych, myslenia analitycznego, myslenia

syntetycznego, rozwigzywania probleméw, dziatania w sytuacjach stresowych

znajomos< jezyka angielskiego w stopniu dobrym

Posiadanie obywatelstwa polskiego

Korzystanie z petni praw publicznych

Nieskazanie prawomocnym wyrokiem za umysine przestepstwo lub umysine przestepstwo

skarbowe

WYMAGANIA DODATKOWE

e umiejetnos¢ stosowania prawa narodowego i unijnego w praktyce dotyczgca produktéow
leczniczych
e znajomos< jezyka angielskiego w stopniu bardzo dobrym

DOKUMENTY | OSWIADCZENIA NIEZBEDNE

Strona2z5



Ogtoszenie 79521 Mtodszy ekspert ds. produktow leczniczych w Wydziale Oceny Dokume
Opublikowany na Biuletyn Informacji Publicznej (https://archiwumbip.urpl.gov.pl)

e CV i list motywacyjny

e Kopie dokumentéw potwierdzajgcych spetnienie wymagania niezbednego w zakresie
wyksztatcenia

e kwestionariusz osobowy dla osoby ubiegajacej sie o zatrudnienie do pobrania na stronie

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

Oswiadczenie o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych do celéw naboru

Oswiadczenie o posiadaniu obywatelstwa polskiego

Oswiadczenie o korzystaniu z petni praw publicznych

Oswiadczenie o nieskazaniu prawomocnym wyrokiem za umysine przestepstwo lub umysine

przestepstwo skarbowe

DOKUMENTY | OSWIADCZENIA DODATKOWE

e kopia dokumentu potwierdzajgcego niepetnosprawnosc - w przypadku
kandydatek/kandydatéw, zamierzajgcych skorzystac z pierwszenstwa w zatrudnieniu w
przypadku, gdy znajdg sie w gronie najlepszych kandydatek/kandydatéw

TERMINY | MIEJSCE SKLADANIA DOKUMENTOW

e Dokumenty nalezy ztozy¢ do: 16 czerwca 2021 r.
e Decyduje data: stempla pocztowego / osobistego dostarczenia oferty do urzedu
e Miejsce sktadania dokumentdéw:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Aleje Jerozolimskie 181 C,
02-222 Warszawa
z podaniem numeru ogtoszenia: 79521

DANE OSOBOWE - KLAUZULA INFORMACYJNA

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z
dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych

osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
informujemy, ze:

1) administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, adres: Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa (,,Urzad”),

2) w Urzedzie zostat ustanowiony Inspektor Ochrony Danych - kontakt: iod@urpl.gov.pl [2],

3) Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane na podstawie udzielonej zgody,
4) odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda upowaznieni pracownicy Urzedu,

5) Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane przez czas niezbedny do realizacji ww. procesu
rekrutacji oraz 3 miesigce po jej zakohczeniu,

6) posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania, usuniecia,

Strona3z5


http://bip.urpl.gov.pl
mailto:iod@urpl.gov.pl

Ogtoszenie 79521 Mtodszy ekspert ds. produktow leczniczych w Wydziale Oceny Dokume
Opublikowany na Biuletyn Informacji Publicznej (https://archiwumbip.urpl.gov.pl)

ograniczenia przetwarzania, prawo do przenoszenia danych, prawo wniesienia sprzeciwu, prawo do
cofniecia zgody w dowolnym momencie bez wptywu na zgodnos$¢ z prawem przetwarzania, ktérego
dokonano na podstawie zgody przed jej cofnieciem,

7) ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do wtasciwego organu nadzorczego w zakresie ochrony
danych osobowych gdy uzna Pani/Pan, iz przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczacych
narusza przepisy Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE.

INNE INFORMACJE:

W miesigcu poprzedzajgcym date upublicznienia ogtoszenia wskaznik zatrudnienia oséb
niepetnosprawnych w urzedzie, w rozumieniu przepiséw o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz
zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych, nie wynosi co najmniej 6%.

Metody i techniki naboru:

| etap - formalna weryfikacja dokumentéw ztozonych przez kandydatke/ kandydata,

Il etap - metoda sprawdzajgca znajomos¢ jezyka obcego

- ttumaczenie na jezyk polski przyktadowego dokumentu z jezyka angielskiego - pisemny sprawdzian
poprzedzajgcy rozmowe wybranych kandydatéw, ktérzy najlepiej wykonali to zadanie,

Il etap - rozmowa z kandydatka/kandydatem.

Wysokos$¢ wynagrodzenia zasadniczego ok 4 300 zt brutto

Oferty nadestane po terminie nie bedg rozpatrywane.

Kandydatki/kandydaci spetniajgce/spetniajgcy wymagania formalne zapraszane/zapraszani sa na
test, o czym powiadamiane/powiadamiani sg telefonicznie lub drogg mailowa.

Kandydatki/kandydaci, ktére/ktérzy uzyskaty/uzyskali wymagane minimum punktéw (50%) z metody
sprawdzajgcej znajomos¢ jezyka angielskiego zapraszane/zapraszani sg do udziatu w kolejnym etapie
naboru.

Do sktadania dokumentéw zachecamy osoby niepetnosprawne.

Oferty odrzucone zostang komisyjnie zniszczone.

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

Nasz urzad jest pracodawca réwnych szans i wszystkie aplikacje sg rozwazane z rdwna uwaga bez
wzgledu na pteé, wiek, niepetnosprawnosé, rase, narodowosé, przekonania polityczne, przynaleznosé
zwigzkowa, pochodzenie etniczne, wyznanie, orientacje seksualng czy tez jakagkolwiek inng ceche
prawnie chroniona.

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

Zrédtowy URL: https://archiwumbip.urpl.gov.pl/pl/og%C5%820szenie-79521-m%C5%820dszy-
ekspert-ds-produkt%C3%B3w-leczniczych-w-wydziale-oceny-dokumentacji-dotycz%C4%85cej

Odnosniki
[1] http://bip.urpl.gov.pl
[2] mailto:iod@urpl.gov.pl
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