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Nr 141200 na stanowisko: mtodszy inspektor badan klinicznych
i bezpieczenstwa lekéw w Departamencie Inspekcji Produktéow
Leczniczych i Wyrobow Medycznych

Ogtoszenie nr 141200
Data ukazania sie ogtoszenia: 07.08.2024 r.
Dyrektor Generalny Urzedu poszukuje kandydatéw\kandydatek na stanowisko:

Mtodszy inspektor badanh klinicznych i bezpieczenstwa lekéw
w Departamencie Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych

Umowa na czas 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.

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
0sbb, ktére majg trudnosci w poruszaniu sie. W budynku znajduja 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 os6b niepetnosprawnych ruchowo.

Do budynku i wszystkich jego pomieszczeh mozna wejs¢ z psem asystujgcym i psem przewodnikiem.
W budynku nie ma oznaczeh w alfabecie Brajla (poza oznaczeniami przyciskéw wind) ani oznaczen
kontrastowych

lub w druku powiekszonym dla oséb niewidomych i stabowidzacych.

Szczegdtowe informacje na temat dostepnosci Urzedu dla oséb z niepetnosprawnosciami znajduja sie
w deklaracji dostepnosci [1].
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ZAKRES ZADAN

1) Przygotowanie i prowadzenie pod kontrolg inspektora prowadzgcego inspekcji i kontroli lezacych
w zakresie dziatah Departamentu Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych, zgodnie z
posiadanymi kompetencjami,

2) Wizytowanie osrodkdéw przeprowadzajgcych badania, siedzib sponsora, siedzib organizacji
prowadzgcych badania, podmiotéw odpowiedzialnych lub innych miejsc istotnych z punktu widzenia
prowadzenia inspekcji / kontroli.

3) Przygotowywanie raportéw z inspekcji i protokotéw z kontroli (pod kontrolg inspektora
prowadzgcego);

4) Wprowadzanie informacji do stosownych lokalnych i ogélnoeuropejskich baz danych;
5) Przygotowywanie projektéw decyzji Prezesa bedacych wynikiem dziatah inspekcyjnych;

6) Wspieranie logistyczne i administracyjne pracownikéw prowadzacych inspekcje jako inspektorzy
prowadzacy;

7) Wspbtpraca z organizacjami miedzynarodowymi.

WYMAGANIA NIEZBEDNE

Wyksztatcenie: wyzsze profilowane (medyczne, farmaceutyczne, weterynaryjne, biologiczne
lub pokrewne)

Bardzo dobra znajomos¢ jezyka angielskiego

Znajomos¢ ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego.
Znajomos¢ prawa krajowego i europejskiego zwigzanego z nadzorem nad bezpieczehAstwem
stosowania produktéw leczniczych i badaniami klinicznymi produktéw leczniczych oraz
wyrobdéw medycznych m.in.:

- Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
- Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
- Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych

- Rozporzadzenie PE i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych
i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE

- EMA Guideline ICH GCP, EMA Guidelines GVP, EMA Guidelines VGVP

¢ Umiejetnos$¢ dziatania w sytuacjach nieprzewidzianych i stresowych

e Stosowanie prawa w praktyce

e Umiejetnos¢ obstugi programéw pakietu MS Office

e 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.
0 ujawnianiu informacji o dokumentach organéw bezpieczehstwa 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.

Strona2z5



Nr 141200 na stanowisko: mtodszy inspektor badan klinicznych i bezpieczenstwa lekéw
Opublikowany na Biuletyn Informacji Publicznej (https://archiwumbip.urpl.gov.pl)

¢ Posiadanie obywatelstwa polskiego

¢ Korzystanie z petni praw publicznych

» Nieskazanie prawomocnym wyrokiem za umysine przestepstwo lub umysine przestepstwo
skarbowe

WYMAGANIA DODATKOWE(POZADANE):

e Doswiadczenie w zakresie badan bioréwnowaznosci, znajomos¢ techniki High-performance
liquid chromatography (HPLC)
¢ Umiejetnos$¢ bardzo dobrej organizacji pracy wiasnej, pracy pod presjg czasu

Umiejetnos¢ pracy w zespole,
Rzetelnos¢ i terminowos¢
tatwoscé komunikacji
Asertywnos¢

Umiejetnos¢ argumentowania
Analityczne myslenie
Podstawy dyplomacji

DOKUMENTY | OSWIADCZENIA NIEZBEDNE
e CVi list motywacyjny

» Kopie dokumentéw potwierdzajgcych spetnienie wymagania niezbednego w zakresie
wyksztatcenia

* Kwestionariusz osobowy dla osoby ubiegajgcej sie o zatrudnienie do pobrania na stronie
http://www.urpl.gov.pl [2]
w zaktadce praca - druki dla oséb ubiegajgcych sie o prace

e Oswiadczenie o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych do celéw naboru do
pobrania na stronie http://www.urpl.gov.pl [2] w zaktadce praca - druki dla oséb ubiegajacych sie o
prace

e OsSwiadczenie 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 wspétpracownikiem 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.

TERMINY | MIEJSCE SKEADANIA DOKUMENTOW

. Dokumenty nalezy ztozy¢ do: 12 sierpnia 2024 r.
. Decyduje data: stempla pocztowego / osobistego dostarczenia oferty do urzedu
. Miejsce sktadania dokumentéw:
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych,

Aleje Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa

z podaniem numeru ogtoszenia: 141200

Dokumenty mozna skfadad osobiscie w siedzibie Urzedu, przesta¢ pocztg, za posrednictwem ePUAP

lub poczty elektronicznej na adres: rekrutacja@urpl.gov.pl [3] - z podaniem numeru ogtoszenia w
tytule wiadomosci

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: Urzgd 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 [4],

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 zakofczeniu,

6) posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania, usuniecia,
ograniczenia przetwarzania, prawo do przenoszenia danych, prawo whniesienia 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 poprzedzajacym 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 kandydatka/kandydatem (w tym rozmowa prowadzona w jezyku angielskim)
Oferty nadestane po terminie nie bedg rozpatrywane. Kandydatki/kandydaci spetniajgce/spetniajacy
wymagania formalne zapraszane/zapraszani sg rozmowe kwalifikacyjng o czym

powiadamiane/powiadamiani sg telefonicznie lub drogg mailowg. Do sktadania dokumentéw
zachecamy osoby niepetnosprawne. Oferty odrzucone zostang komisyjnie zniszczone.
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Dodatkowe informacje mozna uzyska¢ pod nr tel. 22 / 492 1354

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 jakgkolwiek inng ceche
prawnie chroniona. Uwaga! Weryfikacja spetniania przez kandydatki/kandydatéw wymaganh
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/nr-141200-na-stanowisko-m%C5%820dszy-
inspektor-bada%C5%84-klinicznych-i-bezpiecze%C5%84stwa-lek%C3%B3w-w-departamencie

Odnosniki

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

[3] mailto:rekrutacja@urpl.gov.pl

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