Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

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

Ogtoszenie nr 84826 / 23.09.2021

Miodszy Specjalista

Do spraw: koordynacji procesu przedtuzenia lub skrécenia okresu waznosci pozwolen na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych lub surowcéw farmaceutycznych w Wydziale Rerejestracji Produktow
Leczniczych w Departamencie Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktéw Leczniczych

Umowa o prace na czas Pierwszenstwo dla oséb z Nabér zdalny
zastepstwa niepetnosprawnosciami
Liczba stanowisk Wymiar etatu Status Miejsce pracy Wazne do

Warszawa

koniec naboru Al Jerozolimskie 29 wrzesnia

181C

2021 r.

Czym bedziesz sie zajmowac

Osoba na tym stanowisku:

Prowadzi postepowania o przedtuzenie lub skrécenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przeznaczonych do stosowania u ludzi produktéw leczniczych lub surowcéw farmaceutycznych, zarejestrowanych w
procedurze narodowej, w procedurze wzajemnego uznania oraz zdecentralizowanej, zgodnie z zatwierdzonymi przez
Prezesa Urzedu procedurami

Koordynuje proces przedtuzenia lub skrécenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeznaczonych
do stosowania u ludzi produktéw leczniczych oraz surowcdédw farmaceutycznych, zarejestrowanych w procedurze
narodowej, w procedurze wzajemnego uznania oraz zdecentralizowanej

Przygotowuje formularze aktualizacji danych, projekty decyzji i postanowien

Dokonuje oceny merytorycznej wniosku dotyczacego przedtuzenia okresu waznosci pozwolehn na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych lub surowcéw farmaceutycznych zarejestrowanych w procedurze narodowej, wzajemnego uznania
i zdecentralizowanej, ktéra nie wymaga oceny innego Wydziatu

Przygotowuje projekty korespondencji z: organami kompetentnymi w zakresie rerejestracji produktéw leczniczych w
innych panstwach Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG); z podmiotami odpowiedzialnymi; ekspertami
zewnetrznymi i instytucjami administracji publicznej w sprawach dotyczacych prowadzonych postepowan

Udziela podmiotowi odpowiedzialnemu informacji na temat wnioskéw i wymaganej dokumentacji oraz wszystkich
czynnosci zwigzanych z procesem przedtuzenia lub skrécenia okresu waznosci pozwolenia

Przygotowuje i przekazuje Wydziatowi Archiwum dokumentacje
Przedktada bezposredniemu przetozonemu okresowe sprawozdania z dziatalnosci (tj. raporty miesieczne z prowadzonych




spraw)

Kogo poszukujemy

Potrzebne ci beda (wymagania niezbedne)

e Wyksztatcenie: wyzsze
e Podstawowa znajomos¢ ustawy Prawo Farmaceutyczne

e Podstawowa znajomos¢ ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych

e Podstawowa znajomos¢ ustawy Kodeks Postepowania Administracyjnego
e Praktyczna znajomos¢ obstugi komputera, w tym pakietu Microsoft Office
o Praktyczna znajomos¢ obstugi urzadzen biurowych

¢ Umiejetnos$¢ analitycznego myslenia

o Umiejetnos¢ przekazywania informacji w sposéb zwiezty i logiczny

e Doktadnos¢

e Rzetelnos¢

e Komunikatywnos¢

e Asertywnos¢

¢ Umiejetnos¢ samodzielnej organizacji pracy

e Komunikatywna znajomos¢ jezyka angielskiego

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 Wyksztatcenie: wyzsze profilowe (medyczne, farmaceutyczne, chemiczne, biologiczne, weterynaryjne lub pokrewne)
e Doswiadczenie zawodowe co najmniej 1 rok w administracji publicznej lub w obszarze produktéw leczniczych

e Umiejetnos¢ pracy w zespole

o Umiejetnos¢ dziatania w sytuacjach stresowych

o Umiejetnos¢ stosowania przepiséw prawa w praktyce

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

Dostepnosc¢

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




o Jako osoba z niepetnosprawnoscia mozesz skorzystac z pierwszefstwa w zatrudnieniu - ztéz wéwczas kopie dokumentu
potwierdzajgcego niepetnosprawnosc.
W miesigcu poprzedzajgcym 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 osdb, 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 asystujgcym 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.

Szczegdtowe informacje na temat dostepnosci Urzedu dla 0séb z niepetnosprawnosciami znajduja 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).

e Oswiadczenia podpisz odrecznie i wstaw date ich sporzadzenia.

Oferty kandydatéw, ktdrzy nie zostali zatrudnieni, zniszczymy po 3 miesigcach od zakonczenia naboru.

* 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.

Do dokumentéw sporzadzonych w jezyku obcym dotgcz kopie ich ttumaczenia na jezyk polski sporzadzone przez
tlumacza przysiegtego.

Nie przesytaj wszystkich dokumentéw, ktére uznasz, ze moga Ci pomdc w naborze. Przedlij tylko te, ktérych
wymagamy lub zalecamy.

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

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 s rozmowe kwalifikacyjng o czym powiadamiane/powiadamiani sg
telefonicznie lub drogg mailowa. Do sktadania dokumentéw zachecamy osoby niepetnosprawne. Oferty odrzucone
zostang komisyjnie zniszczone. Dodatkowe informacje mozna uzyskad pod nr tel. 22 / 492 11 43 Nasz urzad jest
pracodawcg réwnych szans i wszystkie aplikacje sa rozwazane z réwng uwaga bez wzgledu na pte¢, wiek,
niepetnosprawnosé, rase, narodowosé, przekonania polityczne, przynaleznos¢ zwigzkowa, pochodzenie etniczne,
wyznanie, orientacje seksualng 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 oSwiadczenia”. W zwiazku z tym podkreslamy, ze kompletne aplikacje to takie, ktdére
zawierajg wszystkie wymagane dokumenty i wtasnorecznie podpisane: zyciorys, list motywacyjny, oSwiadczenia,
zgode na przetwarzanie danych osobowych oraz kwestionariusz osobowy.

Planujemy nastepujace metody/techniki naboru:



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

| etap - formalna weryfikacja dokumentéw ztozonych przez kandydatke/ kandydata,

Il etap - rozmowa z kandydatka/kandydatem ( w tym rozmowa prowadzona
w jez. angielskim).

Twoja aplikacja musi zawiera¢ (dokumenty niezbedne)

e CVi list motywacyjny
e Kopie dokumentdéw potwierdzajgcych spetnienie wymagania niezbednego w zakresie wyksztatcenia

e Kwestionariusz osobowy dla osoby ubiegajacej sie o zatrudnienie - do pobrania na stronie http://bip.urpl.gov.pl w
zaktadce praca - druki dla 0séb ubiegajacych sie o prace.

e Oswiadczenie o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych do celéw naboru - do pobrania na stronie
http://bip.urpl.gov.pl w zaktadce praca - druki dla oséb ubiegajacych sie o prace.

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

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

Dotacz, jesli posiadasz (dokumenty dodatkowe)

e Kopia dokumentu potwierdzajgcego niepetnosprawnos¢ - w przypadku kandydatek/kandydatéw, zamierzajacych
skorzystac z pierwszehstwa w zatrudnieniu w przypadku, gdy znajda sie w gronie najlepszych kandydatek/kandydatéw

e Kopie dokumentéw potwierdzajacych spetnienie wymagania dodatkowego w zakresie wyksztatcenia

e Kopie dokumentédw potwierdzajgcych spetnienie wymagania dodatkowego w zakresie doswiadczenia zawodowego / stazu
pracy

Aplikuj do: 29 wrzesnia 2021

W formie papierowej w zamknietej kopercie z dopiskiem: "ogtoszenie nr 84826" na adres: Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Aleje Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa

Zapraszamy réwniez do kontaktu telefonicznego: (22) 49-21-143
lub mailowego na adres: michal.pozyczka@urpl.gov.pl

e Dokumenty nalezy ztozy¢ do: 29.09.2021
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 0séb 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
Biobojczych, 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 zakohczeniu,

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.




