Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

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

Ogtoszenie nr 87046 / 04.11.2021

Ekspert Oceniajacy Dokumentacje Rejestracyjna

w Wydziale Oceny Dokumentac;ji Klinicznej w Departamencie Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych

Pierwszenstwo dla 0séb z
niepetnosprawnosciami

Warszawa
koniec naboru Al. Jerozolimskie
181C

v

Liczba stanowisk Wymiar etatu Status Miejsce pracy Wazne do

15 listopada

2021 r.

Czym bedziesz sie zajmowac

Osoba na tym stanowisku:

Ocenia dokumentacje kliniczng (wraz z uzupetnieniami) ztozona w procesach dopuszczenia do obrotu produktéw
leczniczych (z wytgczeniem produktéw leczniczych krwiopochodnych i immunologicznych)

Ocenia dokumentacje kliniczna (wraz z uzupetnieniami) ztozong w procesach zmian porejestracyjnych dotyczacych
produktéw leczniczych (z wytaczeniem produktdw leczniczych krwiopochodnych i immunologicznych)

Ocenia dokumentacje kliniczng (wraz z uzupetnieniami) ztozong w procesie przedtuzenia terminu waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych (z wytgczeniem produktéw leczniczych krwiopochodnych i
immunologicznych)

Przygotowuje Raport Oceniajacy w zakresie ocenianej dokumentacji

Ocenia pod wzgledem merytorycznym, w zakresie dokumentacji klinicznej, drukéw informacyjnych produktéw
leczniczych w zwigzku z procesem dopuszczenia do obrotu, zmiany danych objetych pozwoleniem oraz przedtuzenia
terminu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych (z wytaczeniem produktéw leczniczych
krwiopochodnych i immunologicznych)

Realizuje prace zlecone przez zwierzchnika zwigzane z zagadnieniami dotyczacymi skutecznosci i bezpieczenhstwa
produktéw leczniczych (z wytaczeniem produktdw leczniczych krwiopochodnych i immunologicznych)

Ocenia dokumentacje kliniczng produktéw leczniczych (z wytaczeniem produktéw leczniczych krwiopochodnych i
immunologicznych) sktadanej w ramach odwotanh od decyzji Prezesa

Kogo poszukujemy




Potrzebne ci beda (wymagania niezbedne)

e Wyksztatcenie: wyzsze lekarz, lekarz dentysta, lekarz weterynarii

o Doswiadczenie zawodowe co najmniej 3 lata W obszarze oceny dokumentacji klinicznej produktéw leczniczych (z
wytgczeniem produktéw leczniczych krwiopochodnych i immunologicznych

e znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie bardzo dobrym

e umiejetnos¢ stosowania prawa narodowego i unijnego w praktyce, wyszukiwania i korzystania z informacji naukowych
e umiejetnos¢ myslenia analitycznego, argumentowania, myslenia syntetycznego

e umiejetnosci redakcyjne

e umiejetnos¢ pracy w zespole

e umiejetnosc rozwigzywania probleméw, dziatania w sytuacjach stresowych

e komunikatywnos$¢

e umiejetnos¢ obstugi programéw komputerowych pakietu MS Office

e Posiadanie obywatelstwa polskiego

e Korzystanie z petni praw publicznych

¢ Nieskazanie prawomocnym wyrokiem za umysine przestepstwo lub umysine przestepstwo skarbowe

Dodatkowym atutem bedzie (wymagania dodatkowe)

e Doswiadczenie zawodowe W pracy naukowo-badawczej

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

e Dofinansowanie do wypoczynku dzieci pracownikéw

Dostepnos¢

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

¢ Jako osoba z niepetnosprawnosciag mozesz skorzystac z pierwszenstwa w zatrudnieniu - ztéz wéwczas kopie dokumentu
potwierdzajgcego niepetnosprawnosc.
W miesigcu poprzedzajgcym date upublicznienia ogtoszenia wskaznik zatrudnienia 0s6b 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 maja 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 oznaczenh kontrastowych lub w
druku powiekszonym dla oséb niewidomych i stabowidzacych.

Szczegétowe informacje na temat dostepnosci Urzedu dla 0séb z niepetnosprawnos$ciami znajdujg sie w deklaracji
dostepnosci.

Dodatkowe informacje

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 zakonhczenia naboru.

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

e Kompletna aplikacja to taka, ktéra zawiera wszystkie wymagane dokumenty i wtasnorecznie podpisane oswiadczenia.

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.

Planujemy nastepujace metody/techniki naboru:
| etap - formalna weryfikacja dokumentdw ztozonych przez kandydatke/kandydata,

Il etap - rozmowa z kandydatka/kandydatem - w tym wywiad w jezyku polskim na temat stopnia znajomosci jezyka
angielskiego.

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 do$wiadczenia zawodowego / stazu
pracy

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: 15 listopada 2021



http://urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/deklaracja-dost%C4%99pno%C5%9Bci
http://urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/deklaracja-dost%C4%99pno%C5%9Bci

W formie papierowej w zamknietej kopercie z dopiskiem: "ogtoszenie nr 87046" na adres: Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Aleje Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa

Zapraszamy réwniez do kontaktu telefonicznego: (22) 49-21-354
lub mailowego na adres: angelika.sokolowska@urpl.gov.pl

e Dokumenty nalezy ztozy¢ do: 15.11.2021
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

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 0sdb 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, Wyrobdéw
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 miesigce po
jej zakonczeniu,

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 wniesienia 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.




