Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biohdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, tax +48 22 492-11-09
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Ogtoszenie ni8908
Data ukazania siogtoszenia5.12.2017 r.

Dyrektor Generalny
Poszukuje kandydatki/ kandydata na stanowisko
Specjalista w Wydziale Rerejestracji Produktow Lecmiczych w Departamencie Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji Produktéw Leczniczych

wymiar etatu — 1

Ogtoszenie o naborze w celu zagistwa nieobecnego cztonka korpusu siby cywilnej.

W miesicu poprzedzapym dat upublicznienia ogtoszenia wshk@k zatrudnienia osob niepetnosprawnych
w Urzedzie, w rozumieniu przepisbw o rehabilitacji zawodowiej spolecznej oraz zatrudnianiu o0séb
niepetnosprawnychest nizszy niz 6%.

Wymiar etatu: 1
Liczba stanowisk pracy: 1

Miejsce wykonywania pracy:
Warszawa

Zakres zadaa wykonywanych na stanowisku pracy:

- prowadzi posfpowania o przedienie lub skrécenie okresu wasci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przeznaczonych do stosowania u ludzi produktow leegeh lub surowcow farmaceutycznych,
zarejestrowanych w procedurze narodowej, w proceduragemnego uznania oraz zdecentralizowanej,
zgodnie z zatwierdzonymi przez Prezesagduzprocedurami: weryfikagjpoprawndci optaty za ztaenie
whniosku,weryfikacja wnioskéw oraz dokumentacji dozonej do wnioskéw o przedienie lub skrécenie
okresu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéenliezych lub surowcéw
farmaceutycznychprzekazywanie dokumentacji do oceny ekspertéspotpraca i wymiana informaciji z
organami odpowiedzialnymi za rerejesteggjoduktéw leczniczych w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczeg@astganie opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczyalizywanie podmiotu
odpowiedzialnego do zienia uzupetnig lub wyjasnien dotyczicych dokumentacjiprowadzenie spraw
dotyczcych wydanych decyzji Prezesa edm w celu podjcia ostatecznej decyzji, w tym skarg na decyzje
Prezesa Urdu do Wojewddzkiego48lu Administracyjnego, prowadzenie baz danych

- koordynuje proces przedtenia lub skrécenia okresu wasci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przeznaczonych do stosowania u ludzi produktéw Ileegch oraz surowcow farmaceutycznych,
zarejestrowanych w procedurze narodowej, w procedurzzgemnego uznania oraz zdecentralizowanej, w
celu zapewnienia: prawidlowoi postpowania administracyjnego, zgoded z zapisami ustawy Prawo
farmaceutyczne, prawidtowo postpowania administracyjnego, zgododz procedurami wewgtrznymi,
terminowaGci postpowania.

- przygotowuje formularze aktualizacji danych, proje#iecyzji i postanowig przygotowuje protokoty oceny
wybranych zmian oraz projekty decyzji i postanawiecelu pod¢cia decyzji przez Prezesa du,

- dokonuje oceny merytorycznej wniosku dotyeego przedizenia okresu wanosci pozwolér na
dopuszczenie do obrotu produktdéw leczniczych lubowabw farmaceutycznych zarejestrowanych w
procedurze narodowej, wzajemnego uznania i zdediotrenej, ktéra nie wymaga oceny innego
Wydzialu przygotowuje projekty korespondencji z: amgmi kompetentnymi w zakresie zmian
porejestracyjnych produktdw leczniczych w innychagtwach Europejskiego Obszaru Gospodarczego
(EOG); z podmiotami odpowiedzialnymi; ekspertami zetnanymi i instytucjami administracji publicznej w
sprawach dotyegcych prowadzonych pagiowan,

- przygotowuje projekty korespondencji z: organami ketentnymi w zakresie rerejestracji produktéw
leczniczych w innych pestwach Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG); zmiptaini
odpowiedzialnymi; ekspertami zewtrznymi i instytucjami administracji publicznej wpmwach



dotyczcych prowadzonych pagiowan przekiada bezpgoedniemu przetoonemu okresowe sprawozdania z
wykonywanej pracy

- udziela podmiotowi odpowiedzialnemu informacji na &mvnioskéw i wymaganej dokumentacji oraz
wszystkich czynnéri zwigzanych z procesem przedénia lub skrécenia okresu awesci pozwolenia),

- przygotowuje wsipny kaicowy raport oceny na podstawie zboej dokumentacji oraz ggtkowych ocen
ekspertow w procedurze przegémia okresu wanosci pozwolenia w przypadku, gdy Polska jest
referencyjnym péastwem cztonkowskim,

- szkoli nowoprzygtych pracownikéw na stanowisku mtodszego specjalisgalresie procedur przedienia
lub skrécenia okresu viaosci pozwolenia oraz obstugi systemow bazodanowych.

Warunki dotyczgce charakteru pracy na stanowisku i sposobu wykonyania zadai:
praca biurowa przy komputerze pawy4 godzin.

Miejsce i otoczenie organizacyjno-techniczne standska pracy:

Obiekt przy Alejach Jerozolimskich 181 C, njdicy wlasndcia URPLWM i PB, czsciowo jest dostosowany do
potrzeb 0s6b niepetnosprawnych porugaaih sé na wdzkach inwalidzkich. Szeradéogtéwnych drzwi wejciowych

do budynku, drzwi wewgtrznych oraz cigéw komunikacyjnych jest dostosowana do potrzeb o0s6b
niepetnosprawnych poruszaych s¢ przy wyciu woézka inwalidzkiego. Pomieszczenie higieniczaoiarne
przystosowane do potrzeb oséb niepetnosprawnych @eagg na parterze. Niedostosowanie budynku dotyczy wind.
Pomieszczenia Uedu zlokalizowanegod parteru do VI pira.

Wymagania zwigzane ze stanowiskiem pracy:

niezhedne:

wyksztatcenieprofilowe: mgr farmacji, chemii, biologii, biotechlogjii lub pokrewne,

pozostale wymagania niezégne:
- dobra znajomi Prawa Farmaceutycznego i Kpa,
- umieftnos¢ rozwigzywania probleméw i dobra organizacja pracy,
- dobra umiejtnos¢ stosowania prawa w praktyce,
- umieftnos¢ koordynowania prowadzonego pgsiwania,
- znajomdc¢ jezyka angielskiego w stopniu komunikatywnym.,
- komunikatywn@¢, rzetelné¢, systematycznig,
- umiegtnos¢ pracy w zespole,
- umieftnos¢ analitycznego mifenia,
- dobra umiejtnos¢ obstugi programéw pakietu MS Office i gdzen biurowych.,
- doswiadczenie w zakresie rerejestracji produktéw lecamhzi/lub pracy z dokumentacjchemiczm lub
dzialalngci pokrewnej — 2 lata.

Wymagane dokumenty i dwiadczenia:

- zyciorys i list motywacyjny,

- kopia dokumentow potwierdzaych wyksztatcenie,

- kopia dokumentu potwierdzgjego posiadanie polskiego obywatelstwa lélviadczenie o posiadaniu
obywatelstwa polskiego,

- o$wiadczenia kandydatki/ kandydata: o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych dla
celéw rekrutacji,
0 korzystaniu z petni praw publicznych, o nieskazain prawomocnym wyrokiem za umyine
przestepstwo skarbowe do pobrania na stronienttp://bip.urpl.gov.pl w zakladcepraca —druki dla
0s06b ubiegajcych sk 0 prae,

- kwestionariusz osobowy dla osoby ubiegagej se o zatrudnienie wedtug wzoru okrélonego
w zalczniku nr 1 do Rozporadzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 28 maja 1996 r.
w sprawie zakresu prowadzenia przez pracodawcoéHwudaatacji w sprawach zwranych ze stosunkiem
pracy oraz sposobu prowadzenia akt osobowych pradkav( Dz. U. Nr 62, poz. 286 z pid. zm.) do
pobrania na stronie http://bip.urpl.gov.pl w zakfadce praca —druki_dla oséb_ubiegaicych sé

0 prace,
- kopie dokumentéw potwierdzajych posiadanie dwiadczenia zawodowego.

wymagania dodatkowe:
- dddwiadczenie w obszarze administracji publicznejel. r



Inne dokumenty i cdwiadczenia:
- kopia dokumentu potwierdzaiego niepetnosprawdé — w przypadku kandydatek/kandydatow, ktore/ktérzy
zamierzaj skorzysta z pierwszéstwa w zatrudnieniu w przypadku, gdy znagit w gronie najlepszych kandydatek/
kandydatéw,
- kopie dokumentéw potwierdzggych spetnianie wymagadodatkowych.

Metody i techniki naboru:
| etap - formalna weryfikacja dokumentoéw zdmych przez kandydagkkandydata,
Il etap — rozmowa z kandydatkandydatem. (rozmowa prowadzonagayku angielskim)

Dokumenty nalgy sktada lub przestéa poczt do dnial2.12.2017 r.

(decyduje data stempla pocztowego polskiegedurpocztowego), na adres

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyazny Produktdw Biobdéjczych, Aleje Jerozolimskie
181 C, 02-222 Warszawa, z dopiskiem §ie motywacyjnyni Specjalista w Wydziale Rerejestracji Produktéw
Leczniczych w Departamencie Zmian Porejestracyjnych Rerejestracji Produktow Leczniczych” oraz numerem
ogtoszenia.

Inne informacje:

Oferty nadestane po terminie niedg rozpatrywane.

Kandydatki/kandydaci speinigje/ spetniajcy wymagania formalne zapraszane /zapraszaning rozmow
kwalifikacyjng o czym powiadamiane/powiadamiani gelefonicznie lub dragmailows.

Do sktadania dokumentéw zaglamy osoby niepetnosprawne.

Oferty odrzucone zostarkomisyjnie zniszczone.

Dodatkowe informacje mmma uzyska pod nr tel. 22 / 4921143.

Nasz urzd jest pracodawg rownych szans i wszystkie aplikacierezwaane z réwp uwagy bez wzgldu na pté,
wiek, niepetnosprawnd, rase, narodowdé, przekonania polityczne, przynatesé¢ zwigzkowy, pochodzenie etniczne,
wyznanie, orientaejseksualn czy teé jakgkolwiek inm cecly prawnie chroniog.

Uwaga! Weryfikacja spetniania przez kandydatki/kandydatow wymagai formalnych dokonana zostanie na
podstawie dokumentéw wymienionych w ogci ,wymagane dokumenty i égwiadczenia”. W zwigzku z tym

podkreslamy, ze kompletne aplikacje to takie, ktére zawierag wszystkie wymagane dokumenty i wlasn@cznie

podpisane: list motywacyjny, zyciorys, gdwiadczenia oraz kwestionariusz osobowy.




