Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Ogtoszenie ni:8673
Data ukazania siogtoszeni®9.11.2017 r.

Dyrektor Generalny
Poszukuje kandydatki/ kandydata na stanowisko
mitodszy specjalista w Wydziale Zmian Porejestracyjych Produktéw Leczniczych w Procedurze Narodowej
w Departamencie Zmian Porejestracyjnych i Rerejestrajt Produktow Leczniczych
wymiar etatu — 1

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

W mieshgcu poprzedzagym dat upublicznienia ogloszenia wsk@k zatrudnienia osob niepetnosprawnych
w Urzedzie, w rozumieniu przepisbw o rehabilitacji zawodowkej spotecznej oraz zatrudnianiu oséb
niepetnosprawnychest nizszy niz 6%.

Wymiar etatu: 1
Liczba stanowisk pracyt

Miejsce wykonywania pracy:
Warszawa

Zakres zadaa wykonywanych na stanowisku pracy:

- prowadzenie i koordynowanie proceséw zmian w pozwolédiokumentacji dotyegej wprowadzenia do
obrotu produktéw leczniczych zarejestrowanych w pracesl narodowej zgodnie z zatwierdzonymi przez
Prezesa procedurami poprzez: weryfikappoprawndci opfaty za zileenie wniosku, weryfikacje,/ocen
poprawndci zgtoszonej zmiany, walidagjwniosku/dokumentacji, przekazywanie dokumentacjiodeny
ekspertow, zasganie opinii Komisji ds. produktéw leczniczych, wzywamiodmiotu odpowiedzialnego do
zlozenia uzupehnig lub wyjasnien dotyczicych dokumentacji, prowadzenie baz danych,

- koordynowanie proceséw zmian w pozwoleniu i dokumentdotyczcej wprowadzenia do obrotu
produktéw leczniczych zarejestrowanych w procedurzeodwmve] poprzez ocen prawidtowGé
postpowania administracyjnego, zgoded z zapisami ustawy Prawo farmaceutyczne, zg&dno
z procedurami wewstrznymi, terminowdci,

- przygotowywanie protokotdw oceny wybranych zmiaorgestracyjnych produktéw leczniczych
zarejestrowanych w procedurze narodowej (zgodnie z ®@R) projektéw decyzji i postanoviiPrezesa
Urzedu,

- dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji (r@wnv jez. angielskim) ztéonej w procesie zmian
porejestarcyjnych w zakresie okienym w procedurze (SOP) i przygotowywanie dokument{én.in.
Protokotéw Ocen) ¢macych podstaw wydania decyzji przez Prezesa tia ,

- przygotowywanie projektéw korespondencji z podmidtadpowiedzialnymi, ekspertami zewtrznymi
i Organami Administracji Publicznej w sprawach dotynzch prowadzonych pagiowa,

- udzielanie podmiotowi odpowiedzialnemu informacji namat kwalifikacji zmian i wymaganej
dokumentacji oraz wszystkich czyrtdzwigzanych z procesem zmian porejestracyjnych ,

- przedkifadanie bezgmednieniu przeltbonemu okresowych sprawozda wykonywanej pracy.

Warunki dotyczace charakteru pracy na stanowisku i sposobu wykonyania zada:
praca biurowa przy komputerze pawey4 godzin.

Miejsce i otoczenie organizacyjno-techniczne standska pracy:

Siedziba Urzdu w Al. Jerozolimskich 181 C, ktéra nie jest wiagng URPLWM i PB, jest dostosowana do potrzeb
0s6b niepetnosprawnych. W ww. obiekcie szebokarzwi zewrmtrznych i wewrtrznych, a take chgi
komunikacyjne oraz avigi osobowe zapewnigjosobom niepetnosprawnym, a w szczegféthporuszajcym st na
wozkach inwalidzkich dosp do kadego z sz&iu pieter budynku. Pomieszczenie przeznaczone na togety
przystosowane do potrzeb os6b niepetnosprawnychduajeast w holu na parterze budynku.



Wymagania zwigzane ze stanowiskiem pracy:

niezbedne:

wyksztalcenie: wyzsze profilowe ( farmacja, chemia, biologia lub pekne)

pozostate wymagania niezgne:
- podstawowa znajondé Prawa farmaceutycznego oraz K.p.a.,
- znajomdc¢ jezyka angielskiego na poziomie komunikatywnym,
- dobra umiejtnos¢ stosowania prawa w praktyce,
- umieftnos¢ analitycznego mifenia,
- bardzo dobra umiginos¢ obstugi komputera ( MS Office) i innych wdzehr biurowych.

wymagania dodatkowe:
- daswiadczenie w obszarze rejestracji produktéw leczmieAit rok).

Wymagane dokumenty i dwiadczenia:

- zyciorys i list motywacyjny,

- kopia dokumentéw potwierdzgjych wyksztatcenie,

- kopia dokumentu potwierdzgiego posiadanie polskiego obywatelstwa lglviadczenie o posiadaniu
obywatelstwa polskiego,

- oswiadczenia kandydatki/ kandydata: o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych dla
celéw rekrutacii, o korzystaniu z petni praw publicnych, o nieskazaniu prawomocnym wyrokiem za
umysine przesepstwo skarbowe do pobrania na stroniehttp://www.urpl.gov.pl w zakladcepraca —
druki dla oséb ubiegajcych sé 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 pracodawcoéHwundaatacji w sprawach zwranych ze stosunkiem
pracy oraz sposobu prowadzenia akt osobowych pradkav( Dz. U. Nr 62, poz. 286 z pi. zm.) do
pobrania na stronie http://www.urpl.gov.pl w zaktadcepraca —druki dla oséb ubiegaicych sé o

prace.

Inne dokumenty i cdwiadczenia:

- kopia dokumentu potwierdzgiego niepetnosprawdé — w przypadku kandydatéw, ktdrzy zamieszakorzysta
Z pierwszéstwa w zatrudnieniu w przypadku, gdy znagit w gronie najlepszych kandydatow,

- kopia dokumentow potwierdzgiych spetnianie wymagadodatkowych lub @wiadczenie kandydata potwierdzeg
ich spetnianie,

- kopie dokumentéw potwierdzaych ddwiadczenie zawodowe

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

Dokumenty naley sktadd lub przestéd poczt do dnia6.12.2017 r.

(decyduje data stempla pocztowego polskiegeduzpocztowego), na adres

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyazny Produktow Biobdéjczych, Aleje Jerozolimskie
181 C, 02-222 Warszawa, z dopiskiem \cié motywacyjnym , Milodszy specjalista w Wydziale Zmian
Rejestracyjnych Produktow Leczniczych w Procedurze Hrodowej w Departamencie Zmian Porejestracyjnych

i Rerejestracji Produktow Leczniczych” oraz numerem ogtoszenia.

Inne informacje:

Oferty nadestane po terminie niedg rozpatrywane.

Kandydatki/kandydaci spetnigje/spetniaicy wymagania formalne zapraszane/zapraszaroanowe kwalifikacyjng
0 czym powiadamiane/powiadamiagi gelefonicznie lub dragmailowa.

Do sktadania dokumentéw zagamy osoby niepetnosprawne.

Oferty odrzucone zostarkomisyjnie zniszczone.

Dodatkowe informacje mima uzyské pod nr tel. 22 / 4921143.

Nasz urzd jest pracodawg rownych szans i wszystkie aplikacjerezwaane z réwp uwag; bez wzgldu na pié,
wiek, niepetnosprawnd, rasg, narodowdé, przekonania polityczne, przynatesé zwigzkowy, pochodzenie etniczne,
wyznanie, orientaejseksualn czy té jakgkolwiek in cecly prawnie chroniog.

Uwaga! Weryfikacja spetniania przez kandydatki’kandydatéw 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:zyciorys, list motywacyjny, dwiadczenia oraz kwestionariusz osobowy,




