Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w Warszawie

Ogtoszenie o naborze nr 11469 z dnia 30 maja 2017 r.

OFERTY DO WYMIAR ETATU STANOWISKA STATUS DODATKOWE

06 06
czerwca
2017

Dyrektor Generalny Urzedu poszukuje kandydatéw\kandydatek na stanowisko:

mtodszy specjalista

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

Warszawa Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, 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, czesciowo jest dostosowany
do potrzeb 0s6b niepelnosprawnych poruszajacych sie na wozkach inwalidzkich. Szerokos¢ gltéwnych drzwi
wejsciowych do budynku, drzwi wewnetrznych oraz ciagéw komunikacyjnych jest dostosowana do potrzeb
0s6b niepelnosprawnych poruszajacych sie przy uzyciu wézka inwalidzkiego. Pomieszczenie higieniczno-
sanitarne przystosowane do potrzeb osdb niepelnosprawnych znajduje sie na parterze. Niedostosowanie
budynku dotyczy wind. Pomieszczenia Urzedu zlokalizowane sa od parteru do VI pietra.

ZAKRES ZADAN

¢ walidacja techniczna dokumentacji w formie elektronicznej,

e prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w zakresie wyrobéw medycznych i przekazywanie
informacji o badaniach klinicznych wyrobéw medycznych do bazy EUDAMED,

o wgrywanie dokumentacji w systemie docuBridge w celu jej udostepnienia pozostalym komadrkom
organizacyjnym Urzedu,

¢ analiza raportéw walidacyjnych,

o walidacja wnioskéw oraz dokumentacji o dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej
wprowadzenia do obrotu produktdw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi zgodnie z
wymaganiami rozporzadzenia Komisji Europejskiej,

e przygotowywanie projektdw decyzji administracyjnych o zmianie danych objetych pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu produktdw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi oraz innych decyzji i
postanowien w zakresie prowadzonych postepowan,

e prowadzenie i aktualizacja baz danych w zakresie prowadzonych postepowan,

¢ przektadanie bezposredniemu przetozonemu okresowych sprawozdan z wykonywanej pracy.



WYMAGANIA NIEZBEDNE

Wyksztatcenie: wyzsze administracja publiczna lub pokrewne).

znajomos¢ kryteriow walidacji technicznej dokumentacji w formacie elektronicznym,

znajomos¢ przepiséw prawa polskiego i europejskiego w zakresie zmian porejestracyjnych produktéw
leczniczych,

umiejetnos¢ bieglej obstugi komputera, znajomos¢ pakietu Microsoft Office Professional,

umiejetnos¢ wspotpracy w zespole,

znajomo$¢ jezyka angielskiego w stopniu komunikatywnym.

Posiadanie obywatelstwa polskiego

Korzystanie z peni praw publicznych

Nieskazanie prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo lub umyslne przestepstwo skarbowe

WYMAGANIA DODATKOWE

umiejetnos¢ obstugi systemu docuBridge, programu Lorenz eValidator oraz eSubmit,
znajomos$¢ Rozporzadzenia Komisji (WE) 1234/2008,
doswiadczenie w zakresie zmian porejestracyjnych lub dziatalnosci pokrewnej - 1 rok.,

DOKUMENTY I OSWIADCZENIA NIEZBEDNE

Zyciorys/CV i list motywacyjny

Kopie dokumentow potwierdzajacych spetnienie wymagania niezbednego w zakresie wyksztatcenia
oswiadczenia kandydatki/ kandydata: o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych dla celéw
rekrutacji,

o korzystaniu z pelni praw publicznych, o nieskazaniu prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo
skarbowe do pobrania na stronie http://www.urpl.gov.pl w zakladce praca - druki dla oséb ubiegajacych sie
0 prace,

kwestionariusz osobowy dla osoby ubiegajacej sie o zatrudnienie wedlug wzoru okreslonego w zataczniku
nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 28 maja 1996 r. w sprawie zakresu
prowadzenia przez pracodawcow dokumentacji w sprawach zwigzanych ze stosunkiem pracy oraz sposobu
prowadzenia akt osobowych pracownika ( Dz. U. Nr 62, poz. 286 z pdzn. zm.) do pobrania na stronie
http://www.urpl.gov.pl w zaktadce praca - druki dla oséb ubiegajacych sie o prace.

Oswiadczenie o posiadaniu obywatelstwa polskiego albo kopia dokumentu potwierdzajacego posiadanie
polskiego obywatelstwa

Oswiadczenie o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych do celéw naboru

Oswiadczenie o korzystaniu z petni praw publicznych

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

DOKUMENTY I OSWIADCZENIA DODATKOWE

kopia dokumentu potwierdzajacego niepelnosprawnos¢ - w przypadku kandydatek/kandydatow,
zamierzajacych skorzysta¢ z pierwszenstwa w zatrudnieniu w przypadku, gdy znajda sie w gronie
najlepszych kandydatek/kandydatéw

kopie dokumentéw potwierdzajacych spetnianie wymagan dodatkowych.

TERMINY I MIEJSCE SKEADANIA DOKUMENTOW

Dokumenty nalezy zlozy¢ do: 06 czerwca 2017 r.

Decyduje data: stempla pocztowego / osobistego dostarczenia oferty do urzedu

Miejsce skladania dokumentéw:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Aleje
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,



INNE INFORMAC]E:

W miesiacu poprzedzajacym date upublicznienia ogtoszenia wskaznik zatrudnienia osdb niepetnosprawnych w
urzedzie, w rozumieniu przepisow o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu oséb
niepelosprawnych, nie wynosi co najmniej 6%.

Metody i techniki naboru:

I etap - formalna weryfikacja dokumentdw zlozonych przez kandydatke/ kandydata,

IT etap - rozmowa z kandydatka/kandydatem sprawdzajaca speinienie wymagan niezbednych i dodatkowych.

Dokumenty nalezy sktadac lub przesta¢ poczta na adres:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Aleje Jerozolimskie
181 C, 02-222 Warszawa, z dopiskiem w liscie motywacyjnym “Mtodszy specjalista w Wydziale Zmian
Porejestracyjnych Produktéw Leczniczych w Procedurach Europejskich w Departamencie Zmian
Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktéw Leczniczych” oraz numerem ogloszenia

Inne informacje:

Oferty nadestane po terminie nie beda rozpatrywane.

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

Do skladania dokumentéw zachecamy osoby niepetlnosprawne.

Oferty odrzucone zostana komisyjnie zniszczone.

Dodatkowe informacje mozna uzyskac pod nr tel. 22 / 4921143,

Nasz urzad jest pracodawca rownych szans i wszystkie aplikacje sa rozwazane z rowna uwaga bez wzgledu na
pte¢, wiek, niepelosprawnos¢, rase, narodowosé, przekonania polityczne, przynaleznosé zwiazkowa,
pochodzenie etniczne, wyznanie, orientacje seksualna czy tez jakakolwiek inng ceche prawnie chroniona.

Uwaga! Weryfikacja spetniania przez kandydatki/kandydatéw wymagan formalnych dokonana zostanie na
podstawie dokumentéw wymienionych w czesci ,wymagane dokumenty i o§wiadczenia”. W zwiazku z tym
podkreslamy, ze kompletne aplikacje to takie, ktdre zawieraja wszystkie wymagane dokumenty i
wlasnorecznie podpisane: list motywacyjny, zyciorys, o§wiadczenia oraz kwestionariusz osobowy.

LEGENDA

Pierwszenstwo dla oséb z niepetnosprawnosciami
Ogtoszenie z tym symbolem oznacza, ze pierwszenstwo w zatrudnieniu majg osoby z niepetnosprawnosciami,

ktére spetniajg wszystkie nastepujace warunki:

* Ztozyty w terminie oferte wraz z dokumentem potwierdzajacym niepetnosprawnos¢,
* spetniajg warunki wymienione w ogtoszeniu,

* po rekrutacji znalazty sie w gronie najlepszych kandydatéw.

Zastepstwo

Ogtoszenie z tym symbolem oznacza, ze urzad poszukuje kandydatéw do pracy na czas przewidywanej
nieobecnosci swojego pracownika. Jesli w ogtoszeniu nie wskazano okresu zastepstwa, mozesz o to spyta¢ w
urzedzie. Osoba zatrudniona na zastepstwo jest cztonkiem korpusu stuzby cywilnej.



