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 nr22050
Data ukazania siogtoszenia9.02.2018 r.

Dyrektor Generalny
poszukuje kandydata na stanowisko
Naczelnik w Wydziale Ewidencji Bada Klinicznych Produktéw Leczniczych w Departamencie Bdan
Klinicznych Produktow Leczniczych
wymiar etatu — 1

W mieshgcu poprzedzagym dat upublicznienia ogloszenia wsk@k zatrudnienia osob niepetnosprawnych
w Urzedzie, w rozumieniu przepisbw o rehabilitacji zawodowiej spotecznej oraz zatrudnianiu oséb
niepetnosprawnychest nizszy niz 6%.

Wymiar etatu: 1
Liczba stanowisk pracy: 1

Miejsce wykonywania pracy:
Warszawa

Zakres zadaa wykonywanych na stanowisku pracy:

- nadzdr nad weryfikowaniem zgodimd wnioskdw i dokumentacji badania klinicznego z odjganimi aktami
prawnymi i wytycznymi, prowadgym do rozpoogia posgpowania rejestracji badania Klinicznego
i przekazania wnioskow wraz z dokumengadp oceny ekspertéw,

- nadzér nad ocenzgodndci dokumentacji z wymaganiami Dobrej Praktyki Kémnej oraz aktualnym stanem
prawnym oraz analiza ocen (klinicznych, toksykolagich i jakéciowych) przygotowanych przez ekspertéw
prowadzaca do przygotowania projektu decyzji Prezesagddry,

- nadzor nad przygotowywaniem projektéw decyzji, wezweaz pism w sprawie bafl&klinicznych w trakcie
prowadzenia pogpowania administracyjnego,

- nadzor nad wprowadzaniem danych do#ggzh rejestru bada klinicznych oraz wprowadzanych zmian
istotnych do europejskiej bazy EudraCT,

- nadzdr nad udzielaniem informacji zainteresowanyrdngotom poprzez monitorowanie przygotowywanych
odpowiedzi na pisma kierowane do Departamentu ¢@gykiu polskim lub w ¢zyku angielskim) — zgodnie
z kompetengj Wydziatu,

- nadz6r nad wprowadzaniem informacji dotymych bada do Centralnej Ewidencji BadaKlinicznych
wypetniagcym wymagania obowkujgcych przepiséw prawnych,

- nadzo6r nad przygotowywaniem wnioskéw o zawarcie umoévecenzentami oraz przygotowywanie umow
i innych niezlgdnych dokumentéw prowadeych do uzyskania ocen (klinicznych, toksykologigzm
i jakosciowych) w trakcie procesu o wydanie pozwolenia repozzcie badania klinicznego oraz wprowadzania
Zmian istotnych,

- praca w grupach roboczych.

Warunki dotyczace charakteru pracy na stanowisku i sposobu wykonyania zada:
praca biurowa przy komputerze pawey4 godzin.

Miejsce i otoczenie organizacyjno-techniczne standska pracy:

Siedziba Urzdu w Al. Jerozolimskich 181 C, ktéra nie jest wiagng URPLWM i PB, jest dostosowana do potrzeb
0s6b niepetnosprawnych. W ww. obiekcie szebokarzwi zewrmtrznych i wewntrznych, a take chgi
komunikacyjne oraz avigi osobowe zapewnigjosobom niepetnosprawnym, a w szczegféthporuszajcym st na
wozkach inwalidzkich dosp do kadego z sz&iu pieter budynku. Pomieszczenie przeznaczone na togsty
przystosowane do potrzeb os6b niepetnosprawnychdajeast w holu na parterze budynku.



Wymagania zwigzane ze stanowiskiem pracy:

niezbedne:

wyksztatcenie: wyzsze: magisterskie (farmaceutyczne, medyczne, bhigdog lub pokrewne)

pozostate wymagania niezgne:
- znajomd¢ prawa farmaceutycznego w zakresie lfaklaicznych,
- znajomd¢ zasad Dobrej Praktyki Klinicznej,
- 4 lata déwiadczenia w obszarze farmakoterapii lub w obszarrewdd publicznego,
- bardzo dobra znajoné@jezyka angielskiego,
- znajomda¢ europejskich wytycznych z zakresy badan klinicinyc
- znajomd¢ K.p.a.,
- umiegtnos¢ pracy w zespole,
- umieftnos¢ stosowania prawa w praktyce,
- komunikatywn@¢ i asertywnéc,
- umieftnos$¢ dziatania w sytuacjach nieprzewidzianych i pod presasu,
- umiegtnos¢ argumentowania,
- bieglas¢ w postugiwaniu si aplikacjami pakietu MS Office,
- umiegtnos¢ analitycznego mifenia,

wymagania dodatkowe:
- doswiadczenie w kierowaniu zespotem (1 rok).

Wymagane dokumenty i dwiadczenia:

- zyciorys i list motywacyjny,

- kopia dokumentéw potwierdzgjych wyksztatcenie,

- kopia dokumentu potwierdzgiego posiadanie polskiego obywatelstwa lglviadczenie o posiadaniu
obywatelstwa polskiego,

- o$wiadczenia kandydata: o wyraeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych dla ésV rekrutaciji,
0 korzystaniu z petni praw publicznych, o nieskazain prawomocnym wyrokiem za umyine
przestepstwo skarbowe do pobrania na stronienttp://bip.urpl.gov.pl w zakladcepraca —druki dla
0s06b ubiegajcych sk 0 prae,

- kwestionariusz osobowy dla osoby ubiegagej se o zatrudnienie wedtug wzoru okrélonego
w zalgczniku nr 1 do Rozporadzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 2 maja 1996 r.
w sprawie zakresu prowadzenia przez pracodawcovuhatacji w sprawach zweanych ze stosunkiem
pracy oraz sposobu prowadzenia akt osobowych pradkav( Dz. U. Nr 62, poz. 286 z pi. zm.) do
pobrania na stronie http://bip.urpl.gov.pl w zakfadce praca —druki _dla _oséb_ubiegajcych si
o pra

- kopieswiadectw pracy oraz dokumentow potwierdzgich déwiadczenie zawodowe.

Inne dokumenty i cdwiadczenia:

- kopia dokumentu potwierdzgiego niepetnosprawgé — w przypadku kandydatek/kandydatow, ktére/ktérzy
zamierzay skorzystd z pierwszéstwa w zatrudnieniu w przypadku, gdy zngjdic w gronie najlepszych
kandydatek/kandydatow.

Metody i techniki naboru:

| etap - formalna weryfikacja dokumentoéw zmych przez kandydagkkandydata,
Il etap — test sprawdzgjy wiedz kandydatki/kandydata:

- test mieszany,

- metoda sprawdzaja znajomét jezyka obcego:

- test pisemny sprawdzajy znajomdc¢ jezyka angielskiego,

Il etap - rozmowa z kandydagkandydatem.

Dokumenty nalgy sktada lub przestéa poczt do dnia20.02.2018 r.

(decyduje data stempla pocztowego polskiegeduzpocztowego), na adres

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyadny i Produktéw Biobdéjczych, Aleje
Jerozolimskiel81C, 02-222 Warszawa, z dopiskiemseielimotywacyjnym” Naczelnik w Wydziale Ewidencji
Badan Klinicznych Produktow Leczniczych w Departamencie Rdan Klinicznych Produktéw Leczniczych”
oraz numerem ogtoszenia.



Inne informacje:

Oferty nadestane po terminie nigdg rozpatrywane.

Kandydatki/kandydaci spetnigie/spetniajcy wymagania formalne zapraszane/zapraszanagesty kwalifikacyjne,

0 czym powiadamiane/powiadamianitelefonicznie lub drogmailowa.

Kandydatki/kandydaci, ktore/ktorzy uzyskaty/ uzyskaymagane minimum punktéw (50%) z przeprowadzonego
testu wiedzy i uzyskali minimum punktéw (50%) z nutosprawdzajcej znajoméc¢ jezyka angielskiego
zapraszane/zapraszagido udziatlu w kolejnym etapie naboru.

Do sktadania dokumentéw zagamy osoby niepetnosprawne.

Oferty odrzucone zostarkomisyjnie zniszczone.

Dodatkowe informacje mima uzyské pod nr tel. 22 / 4921143.

Nasz urzd jest pracodawg rownych szans i wszystkie aplikacjerezwaane z réwp uwag; bez wzgldu na pié,
wiek, niepetnosprawnd, rasg, narodowdé, przekonania polityczne, przynahesé zwigzkowy, pochodzenie etniczne,
wyznanie, orientaejseksualn czy teé jakgkolwiek in cecly prawnie chroniog.

Uwaga! Weryfikacja spetniania przez kandydatki’kandydatéw wymagai formalnych dokonana zostanie na
podstawie dokumentéw wymienionych w ogci ,wymagane dokumenty i égwiadczenia”. W zwigzku z tym

podkreslamy, ze kompletne aplikacje to takie, ktére zawierag wszystkie wymagane dokumenty i wlasn@cznie

podpisane: list motywacyjny,zyciorys, cgwiadczenia oraz_kwestionariusz osobowy.




