Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny w Warszawie

Ogtoszenie o naborze nr 12546 z dnia 01 lipca 2017 r.

OFERTY DO WYMIAR ETATU STANOWISKA STATUS DODATKOWE

13 ©
lipca
2017

Dyrektor Generalny poszukuje kandydatéw\kandydatek na stanowisko:

specjalista

do spraw: inspektor ds. wytwarzania
w Departamencie Inspekcji ds. Wytwarzania

Warszawa Glowny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12
00-082 Warszawa

WARUNKI PRACY

praca biurowa, przy komputerze powyzej 4 godz. dziennie, narazenie na dziatanie niebezpiecznych substancji
w kontrolowanych zaktadach, czeste podroze stuzbowe krajowe i zagraniczne.

Stanowisko pracy zorganizowane w pomieszczeniu biurowym wyposazonym w instalacje klimatyzacyjna.
Narzedzia i materialy pracy: komputer, urzadzenia biurowe (drukarka, kserokopiarka, skaner, niszczarka i
inne urzadzenia biurowe).

Budynek posiada winde osobowa do transportu pionowego, nie posiada podjazdéw dla oséb
niepetnosprawnych, ale jest wyposazony w transporter gasiennicowy typu T09 "ROBY" stuzacy do transportu
po schodach wejsciowych do budynku oséb poruszajacych sie na wozkach inwalidzkich. Pomieszczenia pracy
GIF mieszcza sie na parterze, I, II oraz III pietrze budynku

ZAKRES ZADAN

e Udzial w inspekcjach u przedsiebiorcow zajmujacych sie wytwarzaniem, importem, dystrybucja substancji
czynnych, w tym w szczegolnosci: dotyczacych warunkéw wytwarzania, importu i dystrybucji substancji
czynnych; dotyczacych kontrolowania warunkéw wytwarzania substancji czynnych do wytwarzania
$rodkéw odurzajacych, prekursoréw, substancji psychotropowych oraz udziat w ich zabezpieczeniu; na
wniosek podmiotu w zakresie oceny warunkow wytwarzania substancji pomocniczych; w innych, zgodnie
ze wskazaniami Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, takze w obszarze wytwarzania i importu
produktow leczniczych.

e Opracowywanie czesci raportow z przeprowadzonych inspekcji ze szczegdlnym uwzglednieniem
stwierdzonych niezgodnosci i odniesienie ich do przepiséw prawa w celu realizacji zadan ustawowych GIF
oraz wstepna akceptacja Harmonogramu Dziatan Naprawczych (HDN), a takze udziat w przygotowywaniu
projektéw decyzji dotyczacych: nakazu usuniecia stwierdzonych niezgodnos$ci, unieruchomienia wytwoérni
lub jej czesci.

e Wnioskowanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w sprawie: udzielenia/zmiany/skreslenia lub
odmowy udzielenia wpisu do Krajowego Rejestru Wytwércow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji



Czynnych; wydania/nie wydania Certyfikatu Dobrej Praktyki Wytwarzania (DPW)/Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej Substancji Czynnych (DPD) dla substancji czynnych w celu realizacji zadan ustawowych
GIF.

Nadzér nad podlegta grupa podmiotéow w szczegdlnosci: ocena dokumentacji i opiniowanie warunkow
wytwarzania/importu/dystrybucji substancji czynnych w zwiazku z wnioskiem o wpis/zmiane wpisu do
Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréow Substancji Czynnych; okresowe
planowanie inspekcji; prowadzenie korespondencji z podlegtymi podmiotami i archiwizacja dokumentacji;
$ledzenie i analiza w zakresie wydanych przez GIF zakazow dystrybucji i stosowania serii substancji u
danego wytworcy/importera/dystrybutora w celu udzielania wszystkich informacji GIF w zakresie zmian u
danego wytworcy/importera/dystrybutora

Pobieranie préb substancji czynnych od wytwdrcow substancji czynnych w celu wykonania badan
potwierdzajacych jakosc.

Opiniowanie aktéw prawnych i wnioskowanie o zmiany w przepisach prawa dotyczacych
wytwarzania/importu/dystrybucji substancji czynnych w celu dostosowania przepiséw prawa narodowego
do wymagan EU. Analizowanie przepiséw prawa, procedur, wytycznych w jezyku angielskim.

WYMAGANIA NIEZBEDNE

Wyksztatcenie: wyzsze z nastepujacych dziedzin nauki:
farmacja,medycyna,weterynaria,biotechnologia,biologia,inZynieria chemiczna,

chemia, mikrobiologia,technologia farmaceutyczna lub studia drugiego stopnia w zakresie informatyki lub
informatyki i ekonometrii

staz pracy:

min. 5-letni staz pracy w Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie nadzoru nad wytwarzaniem produktéw
leczniczych, w instytutach badawczych, laboratoriach analityczno-kontrolnych i u przedsiebiorcéw
posiadajacych zezwolenia na prowadzenie prac laboratoryjnych lub wytwarzanie zwigzane z produktami
leczniczymi lub substancjami czynnymi lub prowadzacymi badania naukowe w tym zakresie

znajomos¢ ustawy Prawo farmaceutyczne

znajomo$¢ Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
znajomos$¢ Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
substancji czynnych

znajomos¢ Kodeksu postepowania administracyjnego

znajomo$¢ struktury organizacyjnej i zadan Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

Posiadanie obywatelstwa polskiego

Korzystanie z pelni praw publicznych

Nieskazanie prawomocnym wyrokiem za umys$lne przestepstwo lub umyslne przestepstwo skarbowe

WYMAGANIA DODATKOWE

podejmowanie decyzji i odpowiedzialnos¢

skuteczna komunikacja

myslenie analityczne

radzenie sobie z presja

ukonczone szkolenie z zakresu prowadzenia audytéw

doswiadczenie w przedsiebiorstwie w obszarze zwiazanym z wytwarzaniem produktow leczniczych lub
substancji czynnych

znajomos$¢ jezyka angielskiego na poziomie komunikatywnym

DOKUMENTY I OSWIADCZENIA NIEZBEDNE

Zyciorys/CV i list motywacyjny

Kopie dokumentow potwierdzajacych spetnienie wymagania niezbednego w zakresie wyksztatcenia
Kopie dokumentéw potwierdzajacych speinienie wymagania niezbednego w zakresie doswiadczenia
zawodowego / stazu pracy

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 umysine 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

¢ kopie dokumentéw potwierdzajacych doswiadczenie w przedsiebiorstwie w obszarze zwigzanym z
wytwarzaniem produktéw leczniczych lub substancji czynnych

¢ kopia dokumentu potwierdzajacego ukonczenie szkolenia z zakresu prowadzenia audytéw

TERMINY I MIEJSCE SKEADANIA DOKUMENTOW

e Dokumenty nalezy ztozy¢ do: 13 lipca 2017 r.
¢ Decyduje data: wptywu oferty do urzedu
e Miejsce sktadania dokumentow:
Gloéwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12
00-082 Warszawa
z dopiskiem ,specjalista - inspektor ds. wytwarzania w Wydziale ds. Nadzoru nad Substancjami Czynnymi
w Departamencie Inspekcji ds. Wytwarzania"

INNE INFORMAC]E:

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

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

Oferty otrzymane po terminie nie beda rozpatrywane. W przypadku przestania oferty droga pocztowa decyduje
data wptywu do urzedu.

Przed ztozeniem aplikacji prosimy o zapoznanie sie z informacjami zamieszczonymi na stronie www.gif.gov.pl
w zakladce Urzad / Praca i praktyki w GIF/ Informacje dla kandydatow.

Uwagi dotyczace wymaganych dokumentéw i oswiadczen:

- zyciorys i list motywacyjny musza by¢ wlasnorecznie podpisane,

- wymagane o$wiadczenia musza by¢ opatrzone data i wlasnorecznie podpisane,

- dokumentem potwierdzajacym wyksztatcenie jest kopia dyplomu lub zaswiadczenie z uczelni,

- w przypadku ukonczenia studiéow wyzszych lub uzyskania tytutu zawodowego na uczelni zagranicznej,
prosimy o dotaczenie do aplikacji kopii potwierdzenia uznania dyplomu przez Ministerstwo Nauki i
Szkolnictwa Wyzszego lub nostryfikacji dyplomu,

- w przypadku przedstawienia dokumentéw w jezyku obcym nalezy dotaczy¢ rowniez ich ttumaczenie na jezyk
polski dokonane przez ttumacza przysiegtego,

- spelnienie wymagania w zakresie dtugosci doswiadczenia zawodowego nalezy udokumentowac¢ kopiami
dokumentdéw jednoznacznie potwierdzajacymi zamkniety okres $wiadczenia pracy (m.in. kopiami $wiadectw
pracy, zaswiadczen o zatrudnieniu, zaswiadczen potwierdzajacych swiadczenie pracy w ramach uméw
cywilnoprawnych lub wolontariatu/stazy/praktyk, wydrukiem z CEIDG).

Umowy o prace, umowy cywilnoprawne nie sg dokumentami potwierdzajacymi okresy doswiadczenia
zawodowego.



Uwaga! Weryfikacja spelnienia przez kandydatki/kandydatéw wymagan formalnych dokonana zostanie na
podstawie dokumentéw wymienionych w czesci "dokumenty i o§wiadczenia niezbedne". W zwiazku z tym
podkreslamy, ze kompletne aplikacje to takie, ktdre zawieraja wszystkie wymagane dokumenty i
wlasnorecznie podpisane o$wiadczenia.

Kandydaci spelniajacy wymagania formalne zostana zakwalifikowani do dalszych etapéw naboru, o czym
zostang powiadomieni telefonicznie lub e-mailem. Osoby, ktérych oferty zostana rozpatrzone negatywnie nie
beda o tym informowane.

Oferty 0séb niezakwalifikowanych zostana komisyjnie zniszczone po zakonczeniu procedury naboru. Do
sktadania dokumentéw zachecamy réwniez osoby niepelnosprawne.

Dodatkowe informacje mozna uzyskac¢ pod numerem tel. (22) 44-10-734 lub 735.

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.



