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Starszy Specjalista

Do spraw: inspektor ds. wytwarzania w Wydziale ds. Nadzoru nad Wytwarzaniem Produktéw Niesterylnych

Liczba stanowisk Wymiar etatu Status Miejsce pracy Wazne do

31-011 Krakow, pl.

koniec naboru LS 18 pazdziernika
Szczepanski 5

2022 r.

Czym bedziesz sie zajmowac

Osoba na tym stanowisku:

Bierze udziat w inspekcjach u przedsiebiorcéw zajmujacych sie wytwarzaniem lub importem produktéw leczniczych dla
ludzi i zwierzat w celu realizacji zadah ustawowych Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (GIF), w tym w
szczegdélnosci dotyczacych warunkédw wytwarzania lub importu produktéw leczniczych niesterylnych i badanych
produktéw leczniczych niesterylnych; dotyczacych warunkéw wytwarzania, przetwarzania i przerobu $rodkéw
odurzajgcych, prekursoréw i substancji psychotropowych oraz udziat w ich zabezpieczeniu; dotyczacych udzielenia opinii
o lokalu dla wytwércédw produktéw leczniczych zawierajgcych substancje kontrolowane; w innych, zgodnie ze
wskazaniami Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Opracowuje raporty z przeprowadzonych inspekcji ze szczegdlinym uwzglednieniem stwierdzonych niezgodnosci i
odniesienie ich do przepiséw prawa w celu realizacji zadan ustawowych GIF oraz opinii dot. Harmonogramu Dziatah
Naprawczych (HDN), a takze bierze udziat w przygotowywaniu projektéw decyzji dotyczacych: nakazu usuniecia
stwierdzonych niezgodnosci, unieruchomienia wytwérni lub jej czesci.

Whioskuje do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w sprawie: udzielenia/zmiany/cofniecia lub odmowy udzielenia
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych niesterylnych; wydania/nie wydania Certyfikatu Dobre;j
Praktyki Wytwarzania (certyfikatu GMP) dla produktéw leczniczych w celu realizacji zadan ustawowych GIF.

Sprawuje nadzér nad podlegta grupa podmiotédw, a w szczegdlnosci: ocena dokumentacji i opiniowanie warunkéw
wytwarzania lub importu produktdw leczniczych w zwiazku z wnioskiem o udzielenie/zmiane zezwolenia na
wytwarzanie/import produktéw leczniczych niesterylnych; okresowe planowanie inspekcji; prowadzenie korespondencji z
podlegtymi podmiotami i archiwizacja dokumentacji, sledzenia i analiza wstrzyman i wycofan produktédw leczniczych u
danego wytwércy/importera w celu udzielania wszystkich informacji GIF w zakresie zmian u danego wytwércy/importera.

Pobiera od wytwdrcow lub importeréw préb produktéw leczniczych w celu wykonania badan potwierdzajgcych jakosé
produktu leczniczego.

Przygotowuje opinie odnosnie spetnienia wymaganh przez Osobe Wykwalifikowang wytwércy lub importera.

Bierze udziat w opiniowaniu aktéw prawnych i wnioskowaniu o zmiany w przepisach prawa dotyczacych wytwarzania lub
importu produktéw leczniczych w celu dostosowania przepiséw prawa narodowego do wymagan EU. Analizowanie
przepisdéw prawa, procedur, wytycznych takze w jezyku angielskim.

Bierze udziat w przygotowywaniu lub aktualizacji procedur dla inspektoréw zgodnie z wytycznymi zawartymi zbiorze
europejskich procedur dotyczacych inspekcji i wymiany informacji.




Kogo poszukujemy

Potrzebne ci beda (wymagania niezbedne)

Wyksztatcenie: wyzsze z nastepujacych dziedzin nauki: farmacji, medycyny, weterynarii, biologii, biotechnologii,
inzynierii chemicznej, chemii, mikrobiologii, technologii farmaceutycznej lub studia drugiego stopnia w zakresie
informatyki lub informatyki i ekonometrii

Staz pracy minimum 5 lat stazu pracy w Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie nadzoru nad wytwarzaniem produktéw
leczniczych, w instytutach badawczych, laboratoriach analityczno-kontrolnych i u przedsiebiorcéw posiadajgcych
zezwolenia na prowadzenie prac laboratoryjnych lub wytwarzanie zwigzane z produktami leczniczymi lub substancjami
czynnymi lub prowadzacymi badania naukowe w tym zakresie

Znajomos$¢ ustawy Prawo farmaceutyczne

Znajomos¢ rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymaganh Dobrej Praktyki Wytwarzania

Znajomos¢ rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych
Znajomos$¢ ustawy Kodeks postepowania administracyjnego

Znajomos¢ struktury organizacyjnej i zadah Urzedu

Posiadanie obywatelstwa polskiego

Korzystanie z petni praw publicznych

Nieskazanie prawomocnym wyrokiem za umysine przestepstwo lub umysine przestepstwo skarbowe

Dodatkowym atutem bedzie (wymagania dodatkowe)

Doswiadczenie zawodowe powyzej 1 roku w przedsiebiorstwie w obszarze zwigzanym z wytwarzaniem produktéw
leczniczych lub substancji czynnych

Znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie B1
Podejmowanie decyzji i odpowiedzialnos¢
Skuteczna komunikacja

Myslenie analityczne

Radzenie sobie z presjg

Co oferujemy

stabilne zatrudnienie na umowe o prace

regularnie wyptacane wynagrodzenie

dodatek za wystuge lat (powyzej 5 lat) od 5 do 20% wynagrodzenia w zaleznosci od udokumentowanego stazu pracy
»trzynaste” wynagrodzenie

wyptaty z funduszu nagréd - uzaleznione od wynikédw pracy

mozliwo$¢ udziatu w szkoleniach

mozliwos¢ refundacji kosztéw nauki jezyka i studiéw podyplomowych
dofinansowanie do zakupu okularéw korekcyjnych do pracy przy komputerze
mozliwos¢ wykupienia dodatkowego ubezpieczenia na zycie

dogodng lokalizacje

wsparcie na etapie wdrazania do pracy

prace w przyjaznej atmosferze

wspotprace z gronem wysoko wykwalifikowanych specjalistéw

mozliwos¢ czeSciowego Swiadczenia pracy w formie telepracy
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Dostepnosé

e Nasz urzad jest pracodawca réwnych szans. Aplikacje rozwazane sa z réwng uwaga bez wzgledu na pteé, wiek,
niepetnosprawnosé, rase, narodowosé, przekonania polityczne, przynaleznos$¢ zwigzkowa, pochodzenie etniczne,
wyznanie, orientacje seksualng czy tez jakgkolwiek inng ceche prawnie chroniona.

¢ Jako osoba z niepetnosprawnoscia nie mozesz skorzysta¢ z pierwszenstwa w zatrudnieniu - nie skfadaj dokumentu
potwierdzajgcego niepetnosprawnosd.
W miesigcu poprzedzajgcym date upublicznienia ogtoszenia wskaznik zatrudnienia os6b niepetnosprawnych w urzedzie,
W rozumieniu przepiséw ustawy o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych,
wynidst co najmniej 6%.

Warunki pracy

praca biurowa przy komputerze powyzej 4 godz. dziennie; czeste wyjazdy stuzbowe; zagrozenie korupcja; permanentna
obstuga klientéw zewnetrznych; czeste reprezentowanie urzedu na zewnatrz.

Miejsce i otoczenie organizacyjno-techniczne stanowiska pracy: Stanowisko pracy zorganizowane w pomieszczeniu
biurowym.

Narzedzia i materiaty pracy: komputer, urzadzenia biurowe (drukarka, kserokopiarka, skaner, niszczarka i inne
urzadzenia biurowe). Budynek posiada winde osobowg do transportu pionowego, jest wyposazony w platforme
elektryczng do przemieszczania 0séb poruszajacych sie na wézkach inwalidzkich na poziom, gdzie znajduje sie winda.
Pomieszczenie pracy GIF miesci sie na Il pietrze budynku.

Dodatkowe informacje

o Jesli zostaniesz zakwalifikowany do kolejnego etapu, powiadomimy Cie o tym mailowo (lub telefonicznie - jezeli nie
podates$ adresu e-mail).

e Oswiadczenia podpisz odrecznie i wstaw date ich sporzadzenia.

o Oferty kandydatéw, ktérzy nie zostali zatrudnieni, zniszczymy po 3 miesigcach od zakonczenia naboru. Do tego czasu
bedzie mozna je odebra¢ w urzedzie (ale nie odeslemy ich).

o Nie rozpatrzymy oferty, ktérg otrzymamy po terminie. Dotyczy to tez uzupetniania ofert.
e Kompletna aplikacja to taka, ktéra zawiera wszystkie wymagane dokumenty i wiasnorecznie podpisane oswiadczenia.

e Do dokumentdw sporzadzonych w jezyku obcym dotgcz kopie ich ttumaczenia na jezyk polski sporzadzone przez
ttumacza przysiegtego.

* Nie przesyfaj wszystkich dokumentéw, ktére uznasz, ze moga Ci pomdc w naborze. Przeslij tylko te, ktérych
wymagamy lub zalecamy.

e Zwrd¢ uwage na warunki pracy, ktére wskazaliSmy w ogtoszeniu - rzetelnie ocen, czy odpowiada Ci taka praca.

e Ztozone przez Ciebie dokumenty zweryfikujemy pod wzgledem formalnym na podstawie zapiséw ogtoszenia
dotyczacych wymaganych i dodatkowych dokumentéw.

o Oferty otrzymane po terminie zostang uznane za niespetniajgce wymagan formalnych (decyduje data wptywu do
Urzedu).

e Przed ztozeniem aplikacji prosimy o zapoznanie sie z informacjami zamieszczonymi na stronie www.gif.gov.pl w
zakfadce O GIF/Kariera/ Informacje dla kandydatéw.

o Uwagi dotyczace wymaganych dokumentdéw i oswiadczen:
e zyciorys i list motywacyjny musza by¢ wtasnorecznie podpisane
e wymagane o$wiadczenia muszg by¢ opatrzone datg i wlasnorecznie podpisane

e dokumentem potwierdzajacym wyksztatcenie jest kopia dyplomu lub zaswiadczenie z uczelni




w przypadku ukonczenia studiéw wyzszych lub uzyskania tytutu zawodowego na uczelni zagranicznej, prosimy o

dotaczenie do aplikacji kopii potwierdzenia uznania dyplomu przez Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego lub

nostryfikacji dyplomu

o w przypadku kandydatéw, ktérzy nie przedstawia kopii certyfikatu jezykowego na wymaganym w ogtoszeniu
poziomie, zostanie przeprowadzony sprawdzian znajomosci j. angielskiego

* spetnienie wymagania w zakresie dtugosci doswiadczenia zawodowego/ stazu pracy nalezy udokumentowac¢ kopiami

dokumentéw jednoznacznie potwierdzajgcymi zamkniety okres $wiadczenia pracy (m.in. kopiami swiadectw pracy,

zaswiadczen o zatrudnieniu). Umowy o prace, umowy cywilnoprawne nie sa dokumentami potwierdzajgcymi okresy

doswiadczenia zawodowego

e aplikacje powinny zawiera¢ adres e-mail oraz numer telefonu.

o Uwaga! Weryfikacja spetnienia przez kandydatki/kandydatéw wymagan formalnych dokonana zostanie
na podstawie dokumentéw wymienionych w czesci "dokumenty i oswiadczenia niezbedne".

e Osoby, ktérych oferty zostang rozpatrzone negatywnie nie beda o tym informowane.
¢ Uwaga: Poszczegdlne etapy naboru moga by¢ przeprowadzone w formie zdalnej (on-line).

e Po zakonczeniu naboru oferty kandydatédw niezatrudnionych zostang komisyjnie zniszczone. Do sktadania
dokumentdéw zachecamy réwniez osoby niepetnosprawne spetniajgce wymagania okreslone w niniejszym ogtoszeniu.

e WAZNA INFORMACJA: Przed zawarciem umowy o prace na powyzszym stanowisku kandydat zobowiazany

bedzie do ztozenia oswiadczenia o braku konfliktu intereséw zgodnie z art. 114 a ustawy - Prawo
farmaceutyczne.

e Dodatkowe informacje mozna uzyska¢ pod numerem tel. (22) 44-10-734 lub 735.

Twoja aplikacja musi zawiera¢ (dokumenty niezbedne)

CV i list motywacyjny
Kopie dokumentéw potwierdzajacych spetnienie wymagania niezbednego w zakresie wyksztatcenia

Kopie dokumentéw potwierdzajacych spetnienie wymagania niezbednego w zakresie co najmniej 5 lat stazu pracy w
Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie nadzoru nad wytwarzaniem produktéw leczniczych, w instytutach badawczych,
laboratoriach analityczno-kontrolnych i u przedsiebiorcéw posiadajacych zezwolenia na prowadzenie prac
laboratoryjnych lub wytwarzanie zwigzane z produktami leczniczymi lub substancjami czynnymi lub prowadzgcymi
badania naukowe w tym zakresie

Oswiadczenie o posiadaniu obywatelstwa polskiego
Oswiadczenie o korzystaniu z petni praw publicznych

Oswiadczenie o nieskazaniu prawomocnym wyrokiem za umysine przestepstwo lub umysine przestepstwo skarbowe

Dotacz, jesli posiadasz (dokumenty dodatkowe)

Kopie dokumentéw potwierdzajacych spetnienie wymagania dodatkowego w zakresie doswiadczenia powyzej 1 roku
pracy w przedsiebiorstwie w obszarze zwigzanym z wytwarzaniem produktéw leczniczych lub substancji czynnych

Kopia zaswiadczenia (certyfikatu) potwierdzajgcego znajomosc j. angielskiego na poziomie B1

Aplikuj do: 18 pazdziernika 2022

W formie papierowej na adres: Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

ul.

Senatorska 12

00-082 Warszawa
z dopiskiem , Starszy specjalista - inspektor ds. wytwarzania w Wydziale ds. Nadzoru nad Wytwarzaniem
Produktow Niesterylnych”

lub elektronicznie poprzez ePUAP

Dokumenty nalezy ztozy¢ do: 18.10.2022




e Decyduje data: wptywu oferty do urzedu
e Aplikujac, o$wiadczasz, ze znana Ci jest tres¢ informacji na temat przetwarzania danych osobowych w naborze

Przetwarzanie danych osobowych

Dane osobowe sg przetwarzane zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO).

e Administrator danych i kontakt do niego: Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
e Kontakt do inspektora ochrony danych: iod@gif.gov.pl
e Cel przetwarzania danych:
przeprowadzenie naboru na stanowisko pracy w stuzbie cywilnej oraz archiwizacja dokumentéw po przeprowadzeniu
naboru
¢ Informacje o odbiorcach danych: dane osobowe nie beda przekazywane innym podmiotom
e Okres przechowywania danych:
czas niezbedny do przeprowadzenia naboru na stanowisko pracy w stuzbie cywilnej (z uwzglednieniem 3 miesiecy, w
ktérych dyrektor generalny urzedu ma mozliwos¢ wyboru kolejnego wytonionego kandydata, w przypadku, gdy ponownie
zaistnieje koniecznos¢ obsadzenia tego samego stanowiska), a nastepnie przez czas wynikajacy z przepiséw o
archiwizacji
e Uprawnienia:
prawo dostepu do swoich danych oraz otrzymania ich kopii;
prawo do sprostowania (poprawiania) swoich danych osobowych;
prawo do ograniczenia przetwarzania danych osobowych;
prawo do usuniecia danych osobowych;
- zadanie realizacji tych praw nalezy przesta¢ w formie pisemnej na adres kontaktowy administratora danych,
podany powyzej;
5. prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego - Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych (ul. Stawki 2,
00-193 Warszawa).
e Podstawa prawna przetwarzania danych:
1. art. 6 ust. 1 lit. b RODO;
2. art. 22" Kodeksu pracy, ustawa z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilnej oraz ustawa z dnia 14 lipca 1983 r. 0
narodowym zasobie archiwalnym i archiwach w zw. z art. 6 ust. 1 lit. c RODO;
3. art. 6 ust. 1 lit. a RODO oraz art. 9 ust. 2 lit. a RODO.
e Informacje o wymogu podania danych:
Podanie danych osobowych w zakresie wynikajacym z art. 22* Kodeksu pracy oraz ustawy o stuzbie cywilnej (m.in. imie,
nazwisko, dane kontaktowe, wyksztatcenie, przebieg dotychczasowego zatrudnienia, wymagania do zatrudnienia w
stuzbie cywilnej) jest dobrowolne, jednak niezbedne, aby uczestniczy¢ w procesie naboru na stanowisko pracy w stuzbie
cywilnej.

PN

Podanie innych danych w zakresie nieokreslonym przepisami prawa, zostanie potraktowane jako zgoda na przetwarzanie
danych osobowych. Wyrazenie zgody w tym przypadku jest dobrowolne, a zgode tak wyrazong mozna odwotaé w
dowolnym czasie.

Jezeli podane dane bedg obejmowaty szczegdine kategorie danych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 RODO, konieczna
bedzie wyrazna zgoda na ich przetwarzanie, ktéra moze zosta¢ odwotana w dowolnym czasie.

¢ Inne informacje: podane dane nie beda podstawg do zautomatyzowanego podejmowania decyzji; nie beda tez
profilowane




