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Ogtoszenie Nr 136223 na stanowisko: Specjalista ds. nadzoru
nad aparatura medyczna i oprogramowaniem w Wydziale
Nadzoru w Departamencie Nadzoru i Badan Klinicznych
Wyrobow Medycznych

Ogtoszenie nr 136223

Data ukazania sie ogtoszenia: 10.04.2024 r.

Dyrektor Generalny Urzedu poszukuje kandydatéw\kandydatek na stanowisko:
Specjalista ds. nadzoru nad aparaturg medyczng i oprogramowaniem w Wydziale Nadzoru
w Departamencie Nadzoru i Badanh Klinicznych Wyrobéw Medycznych

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

Warszawa

ADRES URZEDU:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
Aleje Jerozolimskie 181 C,
02-222 Warszawa

WARUNKI PRACY
Praca biurowa przy komputerze powyzej 4 godzin.

Siedziba Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
miesci sie w Al. Jerozolimskich 181C, w budynku C kompleksu Adgar, ktéry jest przystosowany do
obstugi oséb, ktére majg trudnosci w poruszaniu sie. W budynku znajdujg sie windy, ktére
umozliwiajg dostep do wszystkich pieter budynku, brak jest barier w postaci progéw i waskich drzwi.
Na poziomie 0 w holu budynku znajduje sie toaleta przystosowana dla oséb niepetnosprawnych
ruchowo.

Do budynku i wszystkich jego pomieszczeh mozna wejs¢ z psem asystujgcym i psem przewodnikiem.

W budynku nie ma oznaczen w alfabecie Brajla (poza oznaczeniami przyciskdw wind) ani oznaczen
kontrastowych lub w druku powiekszonym dla oséb niewidomych i stabowidzacych.

Szczeg6towe informacje na temat dostepnosci Urzedu dla oséb z niepetnosprawnosciami znajdujg sie
w deklaracji dostepnosci [1].

ZAKRES ZADAN

» Kontroluje instytucje zdrowia publicznego, podmioty gospodarcze oraz ich dostawcéw lub
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podwykonawcéw, oraz zgodnos¢ wiasciwosci i dziatania wyrobdéw, w nadzorze nad aparaturg
medyczng i oprogramowaniem. Kontroluje podmioty wykonujgce czynnosci zwigzane z
instalacjg, konserwacjg, utrzymaniem, serwisem, regulacjg, kalibracjg, wzorcowaniem,
przegladem, naprawg lub okresowym sprawdzaniem bezpieczenstwa wyrobdw,
Przygotowuje korespondencje w prowadzonych sprawach

Wspédtpracuje z organami wiasciwymi i organami odpowiedzialnymi za jednostki notyfikowane
panstw cztonkowskich i pahstw trzecich, Komisjg Europejska, komisjami bioetycznymi oraz
innymi organami administracji publicznej i innymi jednostkami organizacyjnymi administracji
publicznej w ramach realizowanych zadan,

Bierze udziat w przygotowaniu decyzji Prezesa Urzedu w sprawach dotyczacych wyrobdéw
medycznych,

Przygotowuje zlecenia opinii organdéw opiniodawczo-doradczych Prezesa, ekspertyz oraz
whnioski do konsultantéw krajowych i wojewddzkich,

Prowadzi postepowania w sprawie bezpieczefistwa wyrobéw medycznych, w szczegdlnosci
nadzoru nad aparaturg medyczng i oprogramowaniem, w zakresie powaznych incydentéw,
zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA), notatek
bezpieczenstwa, ocenia raporty, weryfikuje podjete i przewidywane dziatania, ocenia
wykonane badania, wydaje producentom i upowaznionym przedstawicielom zalecenia i
wytyczne.

WYMAGANIA NIEZBEDNE

Wyksztatcenie: wyzsze profilowe, na jednym z nastepujgcych kierunkdéw: inzynieria
biomedyczna, inzynieria medyczna, fizyka medyczna, elektronika, biocybernetyka,
informatyka, biorobotyka, biomechanika.

Doswiadczenie zawodowe co najmniej 2 lata w pracy zwigzanej z wytwarzaniem, badaniem,
certyfikacjg, kontrolg, audytem, wzorcowaniem, normalizacjg lub stosowaniem wyrobdéw
medycznych

znajomosc jezyka angielskiego na poziomie komunikatywnym

Znajomos¢ polskich i europejskich przepiséw dotyczacych wyrobéw medycznych
umiejetnos¢ obstugi pakietu Microsoft Office (Word, Excel, PowerPoint, Access, Outlook)
Komunikatywnos¢

Umiejetnos$¢ argumentowania

Umiejetnos¢ analitycznego myslenia

Dobra organizacja pracy, umiejetnos¢ planowania zadan i ustalania priorytetéw
Umiejetnos¢ pracy w zespole

Umiejetnos¢ rozwigzywania problemoéw

Umiejetnos¢ pracy w warunkach stresu

Posiadanie obywatelstwa polskiego;

Korzystanie z petni praw publicznych;

Nieskazanie prawomocnym wyrokiem za umysine przestepstwo lub umysine przestepstwo
skarbowe;

W stuzbie cywilnej nie moze by¢ zatrudniona osoba, ktéra w okresie od dnia 22 lipca 1944 r.
do dnia 31 lipca 1990 r. pracowata lub petnita stuzbe w organach bezpieczefstwa panstwa
lub byta wspétpracownikiem tych organéw w rozumieniu przepiséw ustawy z dn.18.10.2006 r.
o ujawnianiu informacji o dokumentach organéw bezpieczehnstwa panstwa z lat 1944-1990
oraz tresci tych dokumentéw - NIE DOTYCZY kandydatek/kandydatéw urodzonych 1 sierpnia
1972 r. lub pdzniej. Osoba wybrana do zatrudnienia bedzie musiata ztozy¢ oSwiadczenie
lustracyjne, jesli urodzita sie przed 1 sierpnia 1972 r.

WYMAGANIA DODATKOWE

Znajomos¢ systemoéw jakosci, analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem

Spostrzegawczosé, umiejetnosé wyciggania wnioskéw logicznie uzasadnionych, umiejetnos¢
stuchania

Umiejetnos¢ postugiwania sie dokumentacjg normalizacyjng

Dyspozycyjnos¢ zwigzana z wyjazdami
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DOKUMENTY | OSWIADCZENIA NIEZBEDNE

e CVilist 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 [2] 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;

e Oswiadczenie, ze w okresie od dnia 22 lipca 1944 r. do dnia 31 lipca 1990 r.
kandydatka/kandydat nie pracowata/t, nie petnita/t stuzby w organach bezpieczehstwa
panstwa i nie byta/byt wspoétpracownikiem tych organéw w rozumieniu przepiséw ustawy z
dn.18.10.2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach bezpieczenstwa panstwa z lat
1944-1990 oraz tresci tych dokumentéw. DOTYCZY kandydatek/kandydatéw urodzonych
przed 1 sierpnia 1972 r.

DOKUMENTY | OSWIADCZENIA DODATKOWE

* kopia dokumentu potwierdzajgcego niepetnosprawnos¢ - w przypadku
kandydatek/kandydatéw, zamierzajacych skorzystad z pierwszehstwa 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 SKEADANIA DOKUMENTOW

e Dokumenty nalezy ztozy¢ do: 20.04 2024 r.

¢ 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 136223

 Dokumenty mozna skfadac osobiscie w siedzibie Urzedu, przesta¢ poczta, za
posrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej na adres: rekrutacja@urpl.gov.pl [3] -
z podaniem numeru ogtoszenia w tytule wiadomosci

DANE OSOBOWE - KLAUZULA INFORMACY]JNA

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 Rozporzgdzenia 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 Biobdjczych, adres: Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych, Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa (,,Urzad”),

2) w Urzedzie zostat ustanowiony Inspektor Ochrony Danych - kontakt: iod@urpl.gov.pl [4],

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

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

6) posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania, usuniecia,
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 dotyczgcych
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:
Proponowane wynagrodzenie zasadnicze: 7600 brutto

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 - rozmowa z kandydatkg/kandydatem ( w tym weryfikacja znajomosci jezyka poprzez zlecenie
kandydatowi ttumaczenia tekstu z jezyka angielskiego na jezyk polski oraz z jezyka polskiego na
jezyk angielski).

Oferty nadestane po terminie nie bedg rozpatrywane.

Kandydatki/kandydaci spetniajgce/spetniajagcy wymagania formalne zapraszane/zapraszani sg na
rozmowe kwalifikacyjna,

0 czym powiadamiane/powiadamiani sg telefonicznie lub droga mailowa.

Do sktadania dokumentéw zachecamy osoby z niepetnosprawnoscia.

Oferty odrzucone zostang komisyjnie zniszczone.

Dodatkowe informacje mozna uzyska¢ pod nr tel. 22 / 4921354

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: list motywacyjny, zyciorys, oSwiadczenia oraz kwestionariusz
osobowy.

Zrédtowy URL: https://archiwumbip.urpl.gov.pl/pl/0g%C5%820szenie-nr-136223-na-stanowisko-
specjalista-ds-nadzoru-nad-aparatur%C4%85-medyczn%C4%85-i-oprogramowaniem-w

Odnosniki

[1] http://urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/deklaracja-dost%C4%99pn0%C5%9Bci
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