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

Ogtoszenie o naborze nr 11057 z dnia 17 maja 2017 r.

OFERTY DO WYMIAR ETATU STANOWISKA STATUS DODATKOWE

: Q@@ °°

Dyrektor Generalny Urzedu poszukuje kandydatéw\kandydatek na stanowisko:

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

e prowadzenie proceséw zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktow
leczniczych zarejestrowanych w procedurze wzajemnego uznania oraz zdecentralizowanej zgodnie z
zatwierdzonymi przez Prezesa Urzedu procedurami poprzez: weryfikacje poprawnosci optaty za ztozenie
wniosku, weryfikacje/ocene poprawnosci zgtoszonej kwalifikacji zmiany, walidacje wniosku, przekazywanie
dokumentacji do oceny ekspertow, wspodtprace i wymiane informacji z organami odpowiedzialnymi za
zmiany porejestracyjne produktow leczniczych w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego,
zasieganie opinii Komisji ds. Produktow Leczniczych, wzywanie podmiotu odpowiedzialnego do zlozenia
uzupehien lub wyjasnien dotyczacych dokumentacji, prowadzenie baz danych,

¢ koordynowanie procesu zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu
produktow leczniczych zarejestrowanych w procedurze wzajemnego uznania oraz zdecentralizowanej
udzielanie informacji i porad telefonicznie, poczta elektroniczna oraz przygotowywanie projektow
pisemnych odpowiedzi dla producentéw, importeréow i wszelkim stron zainteresowanych udostepnianiem
na rynku produktdw biobdjczych,

¢ przygotowywanie protokotu oceny wybranych zmian w celu podjecia decyzji przez Prezesa Urzedu oraz
przygotowywanie projektéw decyzji i postanowien, wprowadzanie danych do baz komputerowych
prowadzonych przez Departament,



o dokonywanie oceny merytorycznej zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do
obrotu produktéw leczniczych zarejestrowanych w procedurze wzajemnego uznania i zdecentralizowanej,
ktéra nie wymaga oceny innego Wydzialu oraz weryfikowanie drukéw informacyjnych w zakresie
wprowadzonych zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktéw
leczniczych zarejestrowanych w procedurze wzajemnego uznania oraz zdecentralizowanej, ktore nie
wymagaja weryfikacji Wydzialu Oceny Drukéw Informacyjnych,

e przygotowywanie projektow korespondencji z: organami kompetentnymi w zakresie zmian
porejestracyjnych produktéw leczniczych w innych panstwach Europejskiego Obszaru Gospodarczego
(EOG); z podmiotami odpowiedzialnymi; ekspertami zewnetrznymi i instytucjami administracji publicznej w
sprawach dotyczacych prowadzonych postepowan,

¢ udzielanie podmiotowi odpowiedzialnemu informacji na temat kwalifikacji zmian i wymaganej
dokumentacji oraz wszystkich czynno$ci zwiazanych z procesem zmian porejestracyjnych,

¢ szkolenie nowoprzyjetych pracownikdow na stanowisku mtodszego specjalisty w zakresie procedur zmian
porejestracyjnych i obstugi systeméw bazodanowych,

¢ koordynowanie procedury dla zmian nieprzewidzianych z art. 5 Rozporzadzenia Komisji (WE)1234/2008
oraz przygotowuje projekty rekomendacji dla zmian, ktére nie wymagaja opinii innego Wydziatu.

WYMAGANIA NIEZBEDNE

o Wyksztalcenie: wyzsze wyzsze profilowe - mgr farmacji, chemii, biologii, biotechnologii lub pokrewne.
¢ dobra znajomos$¢ Prawa farmaceutycznego oraz K.p.a.,

¢ dobra znajomos$¢ Rozporzadzenia Komisji (WE) 1234/2008,

¢ dobra umiejetnos¢ stosowania prawa i rozporzadzenia w praktyce,

¢ dobra znajomos$¢ wytycznych wspdlnotowych,

¢ umiejetnos$¢ rozwiazywania problemoéw i dobra organizacja pracy,

¢ umiejetnos¢ koordynowania prowadzonego postepowania,

o komunikatywnos$¢, rzetelnos¢, systematycznosc,

e umiejetnos¢ pracy w zespole,

¢ umiejetnos¢ analitycznego myslenia,

¢ dobra umiejetnos¢ obstugi programéw pakietu (MS Office) i urzadzen biurowych,

e znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie komunikatywnym,

o doswiadczenie w zakresie zmian porejestracyjnych lub dziatalnosci pokrewnej - 2 lata

e Posiadanie obywatelstwa polskiego

o Korzystanie z peli praw publicznych

¢ Nieskazanie prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo lub umyslne przestepstwo skarbowe

WYMAGANIA DODATKOWE
e brak

DOKUMENTY I OSWIADCZENIA NIEZBEDNE

e Zyciorys/CV i list motywacyjny

¢ Kopie dokumentéw potwierdzajacych speinienie wymagania niezbednego w zakresie wyksztatcenia

¢ os$wiadczenia kandydatki/ kandydata: o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych dla celow
rekrutacji,

¢ 0 korzystaniu z peini praw publicznych, o nieskazaniu prawomocnym wyrokiem za umys$lne przestepstwo
skarbowe do pobrania na stronie http://www.urpl.gov.pl w zaktadce praca - druki dla oséb ubiegajacych sie
0 prace,

¢ kwestionariusz osobowy dla osoby ubiegajacej sie o zatrudnienie wedtug 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 zwiazanych 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 zakladce praca - druki dla oséb ubiegajacych sie o prace,

o kopie dokumentow potwierdzajacych doswiadczenie zawodowe.

¢ Oswiadczenie o posiadaniu obywatelstwa polskiego albo kopia dokumentu potwierdzajacego posiadanie



polskiego obywatelstwa

e Oswiadczenie o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych do celéw naboru

¢ Oswiadczenie o korzystaniu z pelni praw publicznych

¢ Oswiadczenie o nieskazaniu prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo lub umys$lne przestepstwo
skarbowe

DOKUMENTY I OSWIADCZENIA DODATKOWE

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

¢ brak

TERMINY I MIEJSCE SKEADANIA DOKUMENTOW

e Dokumenty nalezy ztozy¢ do: 22 maja 2017 r.

¢ Decyduje data: stempla pocztowego / osobistego dostarczenia oferty do urzedu

e Miejsce sktadania dokumentow:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Aleje
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

INNE INFORMACJE:

W miesiacu poprzedzajacym date upublicznienia ogtoszenia wskaznik zatrudnienia 0séb niepetnosprawnych w
urzedzie, w rozumieniu przepisow o rehabilitacji zawodowej i spolecznej oraz zatrudnianiu osob
niepelnosprawnych, nie wynosi co najmniej 6%.

Metody i techniki naboru:

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

IT etap - test sprawdzajacy wiedze kandydatki/kandydata:

- test mieszany,

- metoda sprawdzajaca znajomosc¢ jezyka obcego (test pisemny sprawdzajacy znajomos¢ jezyka angielskiego),
I1I etap - rozmowa z kandydatka/kandydatem.

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 ” 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/ speliajacy wymagania formalne zapraszane /zapraszani sa na test
kwalifikacyjny o czym powiadamiane/powiadamiani sa telefonicznie lub droga mailowa.

Kandydatki/kandydaci ktore/ktdrzy uzyskaty/uzyskali wymagane minimum punktéw (50%) z
przeprowadzonego testu wiedzy i uzyskali minimum punktéw (50%) z metody sprawdzajacej znajomos¢ jezyka
angielskiego zapraszane/zapraszani sa do udziatu w kolejnym etapie naboru.

Do skladania dokumentéw zachecamy osoby niepelnosprawne.

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
ple¢, wiek, niepelnosprawnos¢, rase, narodowosé, przekonania polityczne, przynaleznosé zwiazkows,
pochodzenie etniczne, wyznanie, orientacje seksualna czy tez jakakolwiek inng ceche prawnie chroniona.



Uwaga! Weryfikacja spelniania 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, 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 pierwszehstwo w zatrudnieniu majg osoby z niepetnosprawnosciami,

ktére spetniaja wszystkie nastepujace warunki:

* Ztozyty w terminie oferte wraz z dokumentem potwierdzajacym niepetnosprawnos¢,
* spetniaja 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 spytac¢ w
urzedzie. Osoba zatrudniona na zastepstwo jest cztonkiem korpusu stuzby cywilnej.



