Urzad Rejestracji
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 n41116
Data ukazania siogtoszenial7.01.2019 r.

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

w Wydziale Oceny Zmian Porejestracyjnych i Rerejestac;ji
w Departamencie Zmian Porejestracyjnych i Rerejestaciji Produktéw Leczniczych

MIEJSCE WYKONYWANIA PRACY:
Warszawa

ADRES URZEDU:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycnych i Produktéw Biobdjczych,
Aleje Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa

WARUNKI PRACY

Praca biurowa przy komputerze powey4 godzin.

Miejsce i otoczenie organizacyjno-techniczne staskavpracy:

Obiekt przy Alejach Jerozolimskich 181 C, nidhcy wtasndcia URPLWM i PB, czsciowo jest dostosowany do potrzeb
0s6b niepetnosprawnych porusgaich sé na wézkach inwalidzkich. Szeradéogtownych drzwi wejciowych do budynku,
drzwi wewretrznych oraz eigéw komunikacyjnych jest dostosowana do potrzelp osépetnosprawnych poruszeych se
przy wyciu wézka inwalidzkiego. Pomieszczenie higienicaamitarne przystosowane do potrzeb os6b niepetaasych
znajduje s} na parterze. Niedostosowanie budynku dotyczy whadnieszczenia Ugdu zlokalizowanesod parteru do VI
pictra.

ZAKRES ZADA N

¢  Ocena dokumentacji chemiczno-biologiczno-farmacettgj ztazonej w procesach zmian porejestracyjnych w
procedurze narodowe;j i rerejestracji dla produki&ezniczych stosowanych u ludzi (z wgzeniem produktéw
krwiopochodnych i immunologicznych) w tym dokumesjtaizupetniajcej i dokumentacji sktadanej w ramach
odwota, zgodnie z zatwierdzonymi przez Prezesagtuzprocedurami

e Udzielanie podmiotowi odpowiedzialnemu informagi temat kwalifikacji zmian i wymaganej dokumentacji
Zwigzanej z procesem zmian porejestracyjnych

e Szkolenie nowoprzyfych pracownikéw w zakresie dotygzm danego stanowiska
*  Przedkiadanie bezpredniemu przelzonemu okresowego sprawozdania z wykonanej pracy

* Realizacja prac zleconych przez zwierzchnikagzamych z zagadnieniami dotyeymi proceséw prowadzonych
przez Wydziat

WYMAGANIA NIEZB EDNE

*  Wyksztatcenie: wysze profilowe - mgr farmacji, chemii, biologii lydmkrewne
* doswiadczenie zawodowe: 5 lat w obszarze oceny doktangrchemicznej, farmaceutycznej i biologicznej

e Bardzo dobra znajondé: Prawa farmaceutycznego, Kodeksu Bostvania Administracyjnego, Rozpadzenia
Komisji (WE) 1234/2008; wytycznych EMA z zakreswomadzonych pogpowai

*  Umiejetnoi¢ stosowania prawa w praktyce
*  Umiejetno$¢ rozwigzywania niestandardowych przypadkow z zakresu pil@amych pospowal
*  Umiejetnoé¢ analitycznego mifenia



e Bardzo dobra umigfnos¢ obstugi programéw komputerowych (MS Office) i imhyurzdzen biurowych
* Bardzo dobra znajondé jezyka angielskiego

* Posiadanie obywatelstwa polskiego

e Korzystanie z petni praw publicznych

* Nieskazanie prawomocnym wyrokiem za g przestpstwo lub umyine przespstwo skarbowe

WYMAGANIA DODATKOWE
* doswiadczenie zawodowe: 1 rok w obszarze rejestraofipktow leczniczych
DOKUMENTY | O SWIADCZENIA NIEZB EDNE

e CVilist motywacyjny

¢  Kopie dokumentéw potwierdzgjych spetnienie wymagania niezimego w zakresie wyksztatcenia

*  Kopie dokumentéw potwierdzgjych spetnienie wymagania niezinego w zakresie dwiadczenia zawodowego /
stazu pracy

*  kwestionariusz osobowy dla osoby ubiagej st o zatrudnienie wedtug wzoru oktenego w zajczniku nr 1 do
Rozporadzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnig aja 1996 r. w sprawie zakresu prowadzenia przez
pracodawcéw dokumentacji w sprawach gaainych ze stosunkiem pracy oraz sposobu prowadakhia
osobowych pracownika ( Dz. U. Nr 62, poz. 286 zrp@m.) do pobrania na stronie http://www.urpl.gdw
zakladce praca — druki dla os6b ubiagggh sé o prag

e Oswiadczenie o posiadaniu obywatelstwa polskiego &tiwa dokumentu potwierdzgiego posiadanie polskiego
obywatelstwa

e  Oswiadczenie o korzystaniu z petni praw publicznych

e Oswiadczenie o nieskazaniu prawomocnym wyrokiem zgslme przesfpstwo lub umyine przesipstwo
skarbowe

DOKUMENTY | O SWIADCZENIA DODATKOWE

*  kopia dokumentu potwierdzaego niepetnosprawid- w przypadku kandydatek/kandydatéw, zamiexaaih
skorzysté z pierwszéastwa w zatrudnieniu w przypadku, gdy znggit w gronie najlepszych
kandydatek/kandydatéw

*  Kopie dokumentéw potwierdzgjych spetnienie wymagania dodatkowego w zakresiwiddczenia zawodowego
| stau pracy

e  Oswiadczenie o wyrzeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych dinceiboru

TERMINY | MIEJSCE SKEADANIA DOKUMENTOW

e Dokumenty nalgy ztozy¢ do: 28 stycznia 2019 r.
e Decyduje data: stempla pocztowego / osobisteg@adirstnia oferty do uggdu
*  Miejsce sktadania dokumentow:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyazni Produktéw Biobojczych,
Aleje Jerozolimskie 181 C,
02-222 Warszawa
z podaniem numeru ogtoszedidl116

DANE OSOBOWE - KLAUZULA INFORMACYJNA

Dane osoboweagrzetwarzane zgodnie z przepisami rozpdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 201%46@nia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0s6b fizyadmy zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylegialdywy 95/46/WE (RODO). Kaly kandydat przyspujacy do
naboru podaje swoje dane dobrowolnie. Bez podanimaggnych danych osobowych niglbie maliwy udziat w naborze.

» Administrator danych i kontakt do niego: Prezegedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medwezh i
Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-2Rarszawa

« Kontakt do inspektora ochrony danych: Inspektoh@ny Danych Urgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimski®l C, 02-222 Warszawa, adres e-mail: iod@urplmiov.

« Cel przetwarzania danych: przeprowadzenie nab@stanowisko pracy w sthie cywilnej

« Informacje o odbiorcach danych: podmioty upémiane na podstawie przepisow prawa

 Okres przechowywania danych: czas néelrly do przeprowadzenia naboru na stanowisko prasiyie cywilnej (z
uwzglkdnieniem 3 miestcy, w ktdrych dyrektor generalny wdu ma maliwos¢ wyboru kolejnego wytonionego kandydata,



w przypadku, gdy ponownie zaistnieje koniecgnobsadzenia tego samego stanowiska)

« Uprawnienia: o prawagdania od administratora danych dgst do danych, ich sprostowania, ugeia lub ograniczenia
przetwarzania, wniesienia sprzeciwu wobec przetaeztych danych, a tak prawo do przeniesienia danyehdanie w tej
sprawie mana przesténa adres kontaktowy administratora danych, poganyyzej o prawo do wniesienia skargi do
organu nadzorczego « Podstawa prawna przetwardanigch: art. 221 Kodeksu pracy oraz art. 26 i negawy z dnia 21
listopada 2008 r. o stbie cywilnej w zw. z art. 6 ust. 1 lit. c RODO

« Inne informacje: podane dane nigllp podstawy do zautomatyzowanego podejmowania decyzji; nég bez profilowane.

INNE INFORMACJE:

W miesicu poprzedzagym dat upublicznienia ogltoszenia wskak zatrudnienia os6b niepetnosprawnych wedeze, w
rozumieniu przepiséw o rehabilitacji zawodowej ogEznej oraz zatrudnianiu 0os6b niepetnosprawnyighywynosi co
najmniej 6%.

Metody i techniki naboru:
| etap - formalna weryfikacja dokumentéw zbmych przez kandydagkkandydata,
Il etap — rozmowa z kandydatkandydatem ( w tym rozmowa prowadzonaw angielskim).

Inne informacije:

Oferty nadestane po terminie niedg rozpatrywane.

Kandydatki/kandydaci spetnigje/spetniajcy wymagania formalne zapraszane/zapraszamiznove kwalifikacyjng o
czym powiadamiane/powiadamianitelefonicznie lub dragmailows.

Do skfadania dokumentéw zagiamy osoby niepetnosprawne.

Oferty odrzucone zostarkomisyjnie zniszczone.

Dodatkowe informacje nima uzyska pod nr tel. 22 / 492 11 43

Nasz urzd jest pracodawcréwnych szans i wszystkie aplikacgrezwaane z rowg uwag; bez wzgédu na pté, wiek,
niepetnosprawni, rasg, narodowé¢, przekonania polityczne, przynates¢ zwigzkows, pochodzenie etniczne, wyznanie,
orientacg seksualn czy tex jakakolwiek inng cecle prawnie chronioq

Uwaga! Weryfikacja spetniania przez kandydatki/kggatow wymaga formalnych dokonana zostanie na podstawie
dokumentow wymienionych w ¢gci ,wymagane dokumenty issviadczenia”. W zwizku z tym podkrédamy, ze kompletne
aplikacje to takie, ktére zawiesajvszystkie wymagane dokumenty i wlasgeznie podpisanezyciorys, list motywacyjny,
oswiadczenia, zgagina przetwarzanie danych osobowych oraz kwestiosansobowy.



