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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 63525
Data ukazania si¢ ogtoszenia: 26.05.2020 r.

Dyrektor Generalny Urzedu poszukuje kandydatéw\kandydatek na stanowisko:

mtodszy specjalista

w Wydziale Zmian Porejestracyjnych Produktow Leczniczych w Procedurach Europejskich w Departamencie Zmian
Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktéw Leczniczych

Wymiar etatu: 1
Liczba stanowisk pracy: 1
Ogloszenie o naborze w celu zast¢pstwa nieobecnego cztonka korpusu sluzby cywilnej

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.

Miejsce i otoczenie organizacyjno-techniczne stanowiska pracy:

Obiekt przy Alejach Jerozolimskich 181 C, niebedacy wtasnoscia URPLWM i PB, czgéciowo jest dostosowany do potrzeb
0s0b niepelnosprawnych poruszajacych si¢ na wozkach inwalidzkich. Szerokos$¢ gtownych drzwi wejsciowych do budynku,
drzwi wewngtrznych oraz ciggéw komunikacyjnych jest dostosowana do potrzeb 0séb niepelnosprawnych poruszajacych sig
przy uzyciu wozka inwalidzkiego. Pomieszczenie higieniczno-sanitarne przystosowane do potrzeb 0sob niepelnosprawnych
znajduje si¢ na parterze. Niedostosowanie budynku dotyczy wind. Pomieszczenia Urzedu zlokalizowane sa od parteru do VI
pigtra.

ZAKRES ZADAN

e Prowadzenie proceséw zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktow
leczniczych zarejestrowanych w procedurze wzajemnego uznania oraz zdecentralizowanej zgodnie z
zatwierdzonymi przez Prezesa Urzgdu procedurami,

e Koordynacja procesu zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktow
leczniczych zarejestrowanych w procedurze wzajemnego uznania oraz zdecentralizowanej,

e  Przygotowywanie protokolow oceny wybranych zmian,

e Ocena merytorycznej zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktow
leczniczych zarejestrowanych w procedurze wzajemnego uznania i zdecentralizowanej, ktora nie wymaga oceny
innego Wydziatu oraz weryfikacja drukow informacyjnych w zakresie wprowadzonych zmian w pozwoleniu i
dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktow leczniczych zarejestrowanych w procedurze
wzajemnego uznania oraz zdecentralizowanej, ktore nie wymagaja weryfikacji Wydziatu Oceny Drukoéw
Informacyjnych,

e Przygotowywanie projektow korespondencji z organami kompetentnymi w zakresie zmian porejestracyjnych
produktow leczniczych w innych panstwach Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG), z podmiotami
odpowiedzialnymi, ekspertami zewnetrznymi i instytucjami administracji publicznej w sprawach dotyczacych
prowadzonych postepowan,



e Udzielanie podmiotowi odpowiedzialnemu informacji na temat kwalifikacji zmian i wymaganej dokumentacji oraz
wszystkich czynnosci zwigzanych z procesem zmian porejestracyjnych,

e Przedkladanie bezposredniemu przetozonemu okresowego sprawozdania z wykonywanej pracy.
WYMAGANIA NIEZBEDNE

Wyksztatcenie: wyzsze profilowe: farmacja, chemia, biologia, biotechnologia lub pokrewne
Podstawowa znajomos$¢ Prawa Farmaceutycznego oraz Kodeksu Postgpowania Administracyjnego
Umiejetno$¢ rozwigzywania problemow i dobra organizacja pracy

Komunikatywnos$¢, rzetelno$é, systematycznosé

Umiejetnos¢ pracy w zespole

Umiejetnos$¢ analitycznego myslenia i dobrej organizacji pracy

Umiejetnos¢ koordynowania prowadzonego postgpowania

Dobra umiejetnos¢ obstugi programéw pakietu (MS Office) 1 urzadzen biurowych
Znajomos¢ jezyka angielskiego w stopniu komunikatywnym

Posiadanie obywatelstwa polskiego

Korzystanie z petni praw publicznych

Nieskazanie prawomocnym wyrokiem za umyslne przestgpstwo lub umyslne przestgpstwo skarbowe
WYMAGANIA DODATKOWE

e doswiadczenie zawodowe: co najmniej 1 rok w zakresie zmian porejestracyjnych lub dziatalnosci pokrewnej
e Znajomos$¢ Rozporzadzenia Komisji (WE) 1234/2008

DOKUMENTY I OSWIADCZENIA NIEZBEDNE

CV i list motywacyjny
Kopie dokumentéw potwierdzajacych spetnienie wymagania niezbednego w zakresie wyksztalcenia
Oswiadczenie o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych do celow naboru

Kwestionariusz osobowy dla osoby ubiegajacej si¢ o zatrudnienie do pobrania na stronie http://bip.urpl.gov.pl w
zaktadce praca — druki dla 0sob ubiegajacych si¢ o prace

Oswiadczenie o posiadaniu obywatelstwa polskiego

Oswiadczenie o korzystaniu z petni praw publicznych

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

DOKUMENTY I OSWIADCZENIA DODATKOWE

e  kopia dokumentu potwierdzajacego niepelnosprawnosé¢ - w przypadku kandydatek/kandydatow, zamierzajacych
skorzysta¢ z pierwszenstwa w zatrudnieniu w przypadku, gdy znajda si¢ w gronie najlepszych
kandydatek/kandydatow

e Kopie dokumentow potwierdzajacych spetnienie wymagania dodatkowego w zakresie doswiadczenia zawodowego
/ stazu pracy

TERMINY I MIEJSCE SKEADANIA DOKUMENTOW

Dokumenty nalezy ztozy¢ do: 05.06.2020 r.
Decyduje data: stempla pocztowego / osobistego dostarczenia oferty do urzgdu

e  Migjsce sktadania dokumentow:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Aleje Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa
z podaniem numeru ogloszenia: 63525

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 0sob fizycznych w zwiazku 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.

* Administrator danych i kontakt do niego: Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

* Kontakt do inspektora ochrony danych: Inspektor Ochrony Danych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, adres e-mail: iod@urpl.gov.pl

* Cel przetwarzania danych: przeprowadzenie naboru na stanowisko pracy w stuzbie cywilne;j

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

 Okres przechowywania danych: czas niezb¢dny do przeprowadzenia naboru na stanowisko pracy w stuzbie cywilnej (z
uwzglednieniem 3 miesiecy, w ktorych dyrektor generalny urzedu ma mozliwo$¢ wyboru kolejnego wytonionego kandydata,
w przypadku, gdy ponownie zaistnieje konieczno$¢ obsadzenia tego samego stanowiska)

» Uprawnienia: o prawo zadania od administratora danych dostepu do danych, ich sprostowania, usunigcia lub ograniczenia
przetwarzania, wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania tych danych, a takze prawo do przeniesienia danych; zadanie 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 beda podstawa do zautomatyzowanego podejmowania decyzji; nie beda tez profilowane.

INNE INFORMACIJE:

W miesigcu poprzedzajacym date upublicznienia ogloszenia wskaznik zatrudnienia osob niepelnosprawnych w urzedzie, w
rozumieniu przepiséw o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu 0sob niepelnosprawnych, 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.

Inne informacje:

Oferty nadestane po terminie nie bedg rozpatrywane.

Kandydatki/kandydaci spetniajace/spelniajacy wymagania formalne zapraszane/zapraszani sg na rozmowe kwalifikacyjna, o
czym powiadamiane/powiadamiani sg telefonicznie lub drogg mailowa.

Do sktadania dokumentéw zachgcamy osoby niepelnosprawne.

Oferty odrzucone zostana komisyjnie zniszczone.

Dodatkowe informacje mozna uzyska¢ pod nr tel. 22 / 492 11 42.

Nasz urzad jest pracodawca rownych szans i wszystkie aplikacje sa rozwazane z rowng uwagg bez wzgledu na ple¢, wiek,
niepetnosprawnosc, rasg, narodowosé, przekonania polityczne, przynalezno$¢ zwigzkowa, pochodzenie etniczne, wyznanie,
orientacje seksualng czy tez jakakolwiek inng ceche prawnie chroniona.

Uwaga! Weryfikacja spetniania przez kandydatki/kandydatow wymagan formalnych dokonana zostanie na podstawie
dokumentow wymienionych w czesci ,,wymagane dokumenty i o§wiadczenia”. W zwiazku z tym podkreslamy, ze kompletne
aplikacje to takie, ktore zawierajg wszystkie wymagane dokumenty i wlasnorecznie podpisane: zyciorys, list motywacyjny,
o$wiadczenia, zgodg na przetwarzanie danych osobowych oraz kwestionariusz osobowy.



