Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych w Warszawie
02-222 Warszawa Al. Jerozolimskie 181C

Ogtoszenie nr 132025/ 30.12.2023

Ekspert Oceniajacy Dokumentacje Rejestracyjna

Do spraw: monitorowania bezpieczenstwa stosowania badanych produktéw leczniczych podczas badan
klinicznych Wydziale Oceny Dokumentacji Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych, Departament Badan
Klinicznych Produktéw Leczniczych

Pierwszenstwo dla oséb z
niepetnosprawnosciami

Warszawa
koniec naboru Al. Jerozolimskie
181C

v

Liczba stanowisk Wymiar etatu Status Miejsce pracy Wazne do

9 stycznia

2024 r.

Czym bedziesz sie zajmowac

Osoba na tym stanowisku:

Przeglad i ocena informacji o wszystkich podejrzewanych niespodziewanych powaznych dziataniach niepozadanych
odnotowanych w bazie danych EudraVigilance, identyfikowanie zastrzezen co do bezpieczenstwa substancji czynnej i
badanego produktu leczniczego na podstawie ocen oraz wspétpraca z panstwem cztonkowskim petnigcym role
sprawozdawcy w ocenie aspektéw zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania badanego produktu leczniczego w ramach
worksharing dla badah prowadzonych w kilku panstwach cztonkowskich

Przeglad i ocena informacji o wszystkich podejrzewanych niespodziewanych powaznych dziataniach niepozadanych
odnotowanych w bazie danych EudraVigilance, identyfikowanie zastrzezen co do bezpieczenstwa substancji czynnej i
badanego produktu leczniczego na podstawie ocen dla badah prowadzonych wytacznie w PL

Wspotpraca z ekspertami w celu oceny okresowych raportéw bezpieczehstwa i zgtoszen spontanicznych wptywajacych do
Departamentu Badan Klinicznych

Obstuga europejskiej bazy dziatan niepozadanych w zakresie badanych produktéw leczniczych w celu wprowadzania w
zaleznosci od wymagah zgtoszen dziatah niepozadanych oraz analizy zawartych w niej danych

Kontakt z podmiotami krajowymi i zagranicznymi prowadzgcymi badania kliniczne

Kogo poszukujemy

Potrzebne ci beda (wymagania niezbedne)




e Wyksztatcenie: wyzsze profilowe - magisterskie: farmaceutyczne, chemii, biologii lub medyczne, w tym weterynaryjne
oraz pokrewne

e Doswiadczenie zawodowe co najmniej 3 lata farmakoterapii lub w obszarze zdrowia publicznego lub projektéw
badawczych z zakresu badan klinicznych

e bardzo dobra znajomos¢ jezyka angielskiego
e znajomos¢ prawa farmaceutycznego w zakresie badan klinicznych
e znajomos$¢ systemu monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii badanych produktéw leczniczych

e znajomos¢ obowigzujgcych przepiséw prawnych, wytycznych europejskich dotyczacych badan klinicznych i nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

e znajomos¢ zasad Dobrej Praktyki Klinicznej

e umiejetno$¢ stosowania prawa w praktyce

e samodzielno$¢ i bardzo dobra organizacja pracy wiasnej

e komunikatywnos¢, umiejetnos¢ pracy w zespole, asertywnosc

e umiejetnos¢ argumentowania, prognozowania, wyszukiwania i korzystania z informacji naukowych, myslenia
analitycznego i syntetycznego

e umiejetnos¢ dziatania w sytuacjach nieprzewidzianych, stresowych
e umiejetnos¢ obstugi 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 bezpieczehstwa panstwa lub byta wspétpracownikiem tych organéw w
rozumieniu przepiséw ustawy z dn.18.10.2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organéw bezpieczefstwa
panstwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych dokumentdw - NIE DOTYCZY kandydatek/kandydatéw urodzonych 1 sierpnia
1972 r. lub pézniej. Osoba wybrana do zatrudnienia bedzie musiata ztozy¢ oswiadczenie lustracyjne, jesli urodzita sie
przed 1 sierpnia 1972 .

e Posiadanie obywatelstwa polskiego
e Korzystanie z petni praw publicznych
o Nieskazanie prawomocnym wyrokiem za umysine przestepstwo lub umysine przestepstwo skarbowe

Dodatkowym atutem bedzie (wymagania dodatkowe)

e Doswiadczenie zawodowe co najmnigj 1 rok w Administracji Publicznej w obszarze proceséw zwigzanych z ochrona
zdrowia

Co oferujemy

e Ruchomy czas pracy

e Indywidualny rozktad czasu pracy

e Mozliwos¢ wyjscia w celu zatatwienia waznej sprawy

e Pomieszczenie lub stojaki na rowery na terenie urzedu
¢ Dofinansowanie do wypoczynku pracownikéw

¢ Dofinansowanie do wypoczynku dzieci pracownikéw

Stabilng i ciekawg prace w prestizowej instytucji panstwowe;j

Mozliwo$¢ rozwoju zawodowego

Nagrody uznaniowe

Dodatek do wynagrodzenia zasadniczego za wystuge lat (do 20 %)
Dodatkowe wynagrodzenie roczne (tzw. , 13-tka”)

Elastyczny czas pracy - rozpoczynanie pracy w godz. 7.30 - 8.30
Zajecia z jezyka angielskiego
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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.

e Jako osoba z niepetnosprawnoscia mozesz skorzysta¢ z pierwszehstwa w zatrudnieniu - ztéz wéwczas kopie 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, byt
mniejszy niz 6%.

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

o Jako osoba z niepetnosprawnosciag mozesz skorzystac z pierwszenstwa w zatrudnieniu - ztéz wéwczas kopie dokumentu
potwierdzajgcego niepetnosprawnosc.

¢ W miesigcu poprzedzajacym date upublicznienia ogtoszenia wskaznik zatrudnienia oséb niepetnosprawnych w urzedzie,
w rozumieniu przepiséw ustawy o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych, byt
mniejszy niz 6%.

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 oséb, 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 oséb
niepetnosprawnych ruchowo.

Do budynku i wszystkich jego pomieszczeh mozna wejs¢ z psem asystujacym i psem przewodnikiem.

W budynku nie ma oznaczeh w alfabecie Brajla (poza oznaczeniami przyciskéw wind) ani oznaczen kontrastowych lub
w druku powiekszonym dla 0séb niewidomych i stabowidzacych.

Szczegdtowe informacje na temat dostepnosci Urzedu dla 0sdb z niepetnosprawnosciami znajdujg sie w deklaracji
dostepnosci.

Dodatkowe informacje

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

o Jedli oferte sktadasz elektronicznie, wtasnorecznie podpisane o$wiadczenia dotgcz w formie zeskanowanych
dokumentéw. Przed rozmowa kwalifikacyjng poprosimy Cie o dostarczenie oryginatéw tych o$wiadczen (do wgladu).

Jesli dokumenty skfadasz elektronicznie, przed rozmowg kwalifikacyjng poprosimy Cie o dostarczenie ich oryginatéw
(do wgladu).

e Oswiadczenia podpisz odrecznie i wstaw date ich sporzadzenia.

Oferty kandydatéw, ktdrzy nie zostali zatrudnieni, zniszczymy po 3 miesigcach od zakonczenia naboru.
o Nie rozpatrzymy oferty, ktéra otrzymamy po terminie. Dotyczy to tez uzupetniania ofert.

Nie rozpatrzymy oferty, ktéra nadates po terminie. Dotyczy to tez uzupetniania ofert.

Kompletna aplikacja to taka, ktéra zawiera wszystkie wymagane dokumenty i wtasnorecznie podpisane o$wiadczenia.




o Nie przesyfaj wszystkich dokumentéw, ktére uznasz, ze moga Ci pomdéc 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.

Inne informacje: Oferty nadestane po terminie nie beda rozpatrywane. Kandydatki/kandydaci spetniajace/spetniajacy
wymagania formalne zapraszane/zapraszani sg na rozmowe kwalifikacyjna, o czym powiadamiane/powiadamiani sg
telefonicznie lub drogg mailowa.

Do sktadania dokumentéw zachecamy osoby z niepetnosprawnoscia.
Oferty odrzucone zostang komisyjnie zniszczone. Dodatkowe informacje mozna uzyskac pod nr tel. 22 /4921455

Uwaga! Weryfikacja spetniania przez kandydatki/kandydatéw wymagan 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 oraz kwestionariusz osobowy.

Dokumenty mozna skfada¢:

e osobiscie w siedzibie Urzedu,

e przestac poczty,

e za posrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej na adres: rekrutacja@urpl.gov.pl - z podaniem numeru ogtoszenia
w temacie

Planujemy nastepujace metody/techniki naboru:
| etap - formalna weryfikacja dokumentéw ztozonych przez kandydatke/ kandydata,
Il etap - test pisemny sprawdzajgcy znajomos¢ jezyka angielskiego

Il etap - rozmowa z kandydatka/kandydatem

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 doswiadczenia zawodowego / stazu
pracy

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 bezpieczenstwa 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.

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)

Kopia dokumentu potwierdzajacego niepetnosprawnos$¢ - w przypadku kandydatek/kandydatéw, zamierzajgcych
skorzystac z pierwszehstwa w zatrudnieniu w przypadku, gdy znajda sie w gronie najlepszych kandydatek/kandydatéw

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




Aplikuj do: 9 stycznia 2024

Aplikuj mailowo na adres: rekrutacja@urpl.gov.pl, w temacie wpisz: Ogtoszenie nr 132025 / 30.12.2023.

Lub w formie papierowej w zamknietej kopercie z dopiskiem: "ogtoszenie nr 132025" na adres: Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Aleje Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa

Zapraszamy réwniez do kontaktu telefonicznego: (22) 49-21-455
lub mailowego na adres: rekrutacja@urpl.gov.pl

e Dokumenty nalezy ztozy¢ do: 09.01.2024
e Decyduje data: stempla pocztowego / osobistego dostarczenia oferty do urzedu
o Aplikujac, oswiadczasz, ze znana Ci jest tres¢ informacji na temat przetwarzania danych osobowych w naborze

Przetwarzanie danych osobowych

DANE OSOBOWE - KLAUZULA INFORMACYJNA

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 o0séb 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, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobojczych, adres: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa (,Urzad”),

2) w Urzedzie zostat ustanowiony Inspektor Ochrony Danych - kontakt: iod@urpl.gov.pl,
3) Pani/Pana dane osobowe beda przetwarzane na podstawie udzielonej zgody,
4) odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda upowaznieni pracownicy Urzedu,

5) Pani/Pana dane osobowe beda przetwarzane przez czas niezbedny do realizacji ww. procesu rekrutacji oraz 3 miesiagce po
jej zakonhczeniu,

6) posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania, usuniecia, ograniczenia
przetwarzania, prawo do przenoszenia danych, prawo wniesienia 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 whniesienia 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.

Wzory oswiadczen

e OsSwiadczenie w zwigzku z ubieganiem sie o stanowisko niebedgce wyzszym stanowiskiem w stuzbie cywilnej-PDF-177KB



http://nabory.kprm.gov.pl/uploads/owiadczenie-w-zwizku-z-ubieganiem-si-o-stanowisko-niebdce-wyszym-stanowiskiem-w-subie-cywilnej-pdf-177kb.pdf

