Stanowisko: Glowny Specjalista do spraw rejestraciji

Twoj zakres obowiazkow

Prowadzenie procesow rejestracji produktow leczniczych na rynku polskim oraz rynkach
zagranicznych zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami.

Sledzenie przepisow dotyczacych procesow rejestracji produktow leczniczych.

Wspdtpraca z podmiotami zewnetrznymi, archiwizacja dokumentow rejestracyjnych.

Zlecanie przygotowania raportow eksperta, analiz i dodatkowych wymaganych dokumentéw na
potrzeby procesow rejestracyjnych.

Przygotowywanie podstawowych danych do opracowania strategii rejestracyjnej dla produktow
nominowanych.

Pomoc w planowaniu budzetu, szacowanie kosztow rejestracyjnych.

Przeprowadzenie audytu dokumentacji rejestracyjnej produktow.

Przygotowywanie oraz terminowy prowadzenie procesoOw rejestracji, zmian w pozwoleniu i
dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktow leczniczych zarejestrowanych w
procedurze narodowej oraz w procedurach europejskich oraz wszelkich innych wymaganych
prawem dziatan natury rejestracyjnej

Procedowanie informacji dotyczacych dziatan oraz zdarzen niepozadanych dla produktow,

pochodzacych ze wszystkich zrédet zgodnie z wymaganiami prawa.
Przygotowanie i prowadzenie dokumentow zwigzanych z transferem technologii.

Nasze wymagania:

Wryksztatcenie: wyzsze — biologia, biotechnologia, farmacja, medycyna i pokrewne,
Doswiadczenie zwigzane z prowadzeniem procesow rejestracyjnych produktéw
leczniczych na rynku polskim i na rynkach zagranicznych,

Bardzo dobra znajomosc¢ przepiséw i wymagan rejestracyjnych produktow leczniczych.
Bardzo dobra znajomos¢ jezyka angielskiego

Odpowiedzialnos¢, skrupulatnosé¢, terminowosc.

Samodzielnos¢ w dziataniu i bardzo dobra organizacja pracy.
Doswiadczenie w pracy na podobnym stanowisku bedzie dodatkowym atutem

Oferujemy:

Umowg o prace w stabilnej firmie farmaceutyczne

Pelne wsparcie przy wdrozeniu w wykonywane obowiazki
Prace w systemie jednozmianowym

Opieke lekarska

Osoby zainteresowane prosimy o wystanie dokumentoéw na adres biuro@biomed.com.pl

do dni 17.09.2025 .
Uprzejmie informujemy, ze skontaktujemy si¢ z wybranymi kandydatami.



Klauzula informacyjna dla oséb ubiegajacych si¢ o zatrudnienie w Wytwérni Surowic
i Szczepionek BIOMED Sp. z 0.0. dotyczaca przetwarzania danych osobowych

Zgodnie z art. 13 RODO* informuje:

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp.
z 0.0. wpisana w Krajowym Rejestrze Sadowym pod numerem 0000287031, siedziba: 00-725
Warszawa, ul. Chelmska 30/34, NIP: 5250000392, Regon: 000288001

Kontakt biuro@biomed.com.pl, tel. 22/ 841-40-71.

2. Podstawg prawna przetwarzania Pana/Pani danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO - przepis
prawa.

3. Zbierane dane osobowe sa przetwarzane zgodnie z RODO - w celu realizacji zadan okre§lonych
przepisami prawa i nie bedg udostepniane podmiotom innym, niz upowaznione na podstawie przepisow
prawa.

4. Celem przetwarzania danych osobowych jest rekrutacja tj. realizacja zadan/ uprawnien wynikajacych
z ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks pracy.

5. Pani/Pana dane osobowe w zakresie wskazanym w przepisach prawach pracy beda przetwarzane w
celu przeprowadzenia obecnego postepowania rekrutacyjnego, natomiast inne dane, w tym dane do
kontaktu, na podstawie zgody, ktora moze zosta¢ odwotana w dowolnym czasie.

6. Obowigzujace przepisy prawa wskazujg w jakich przypadkach konieczne jest podawanie danych
osobowych. W pozostalych przypadkach podawanie danych osobowych ma charakter dobrowolny.
Jezeli w dokumentach zawarte sg dane, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 RODO (dane szczeg6lnie
chronione) konieczna bg¢dzie Pani/Pana zgoda na ich przetwarzanie, ktéra moze zosta¢ odwotana w
dowolnym czasie.

7. Dane osobowe przetwarzane beda wylacznie przez okres niezbgdny do zrealizowania zadania
wynikajgcego z ustawy wskazanej w pkt. 5 oraz przez okres wskazany w przepisach o archiwizowaniu
danych; po tym okresie dane osobowe moga by¢ usuwane — na podstawie przepiséw prawa.

8. Przewidywani odbiorcy danych:

a) podmioty przetwarzajace, ktore swiadcza ustugi na rzecz Administratora np. w zakresie obshugi
informatycznej lub obstugi prawne;j,

b) upowaznieni pracownicy administratora.

9. Kazda osoba, ma prawo do:

a) zadania od administratora dostgpu do danych osobowych, prawo do ich sprostowania,

b) otrzymania kopii na zasadach wskazanych w art. 15 ust 3 i 4 RODO,

¢) prawo do usunigcia danych osobowych, w sytuacji, gdy przetwarzanie danych nie nastgpuje w celu
wywigzania si¢ z obowiazku wynikajacego z przepisu prawa,

d) ograniczenia przetwarzania, wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, prawo do przenoszenia
danych - chyba Ze przepisy prawa sprzeciwiajg si¢ temu,

e) wniesienia skargi do organu nadzorczego — Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, jezeli
stwierdzi, ze przetwarzanie w naszym urzedzie narusza przepisy prawa.

10. Podanie przez Panig/Pana danych osobowych w zakresie wynikajacym z art. 221 Kodeksu pracy jest
niezbedne, aby uczestniczy¢ w postgpowaniu rekrutacyjnym. Podanie innych danych jest dobrowolne.
11. Pana/Pani dane osobowe nie begda przekazywane do panstwa trzeciego/organizacji
miedzynarodowe;.

12. Pana/Pani dane nie bgdg przetwarzane w sposob zautomatyzowany, w tym rowniez w formie
profilowania.

*Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r. w sprawie ochrony
080b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzqdzenie o ochronie danych)



