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Warszawski Uniwersytet Medyczny
poszukuje Kandydata/ki na stanowisko
Specjalista ds. zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa badan klinicznych
w Akademickim Osrodku Wsparcia Badan Klinicznych
Nr ref. ABP/1210-31/2024

Giowne zadania:

e wspottworzenie aktualizacja oraz nadzoér nad dokumentacjg (procedury/ instrukcje/
druki) zwigzang z prowadzeniem badan klinicznych w celu zapewnienia jak najwyzszej
efektywnosci pracy przy jednoczesnym zachowaniu wszystkich wymogow zwigzanych z
prowadzeniem badan klinicznych;

e wspieranie zespotéw badawczych w tworzeniu i aktualizowaniu dokumentacji —
zapewnienie ich zgodnosci z wymaganiami GCP, obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi
badan klinicznych, eksperymentéw medycznych i wewnetrznymi regulacjami Sponsora;

e zapewnianie zespofom projektowym wsparcia w zakresie stosowania przepiséw,
wytycznych oraz zasad i procedur obowigzujgcych w badaniach klinicznych
niekomercyjnych i komercyjnych;

e analiza protokotéw badan pod wzgledem mozliwosci ich realizacji - prowadzenie
konsultacji w zakresie przygotowania nowych projektéw badan klinicznych/
eksperymentéow medycznych;

e kontrola jakosci prowadzonych w AOWBK badan klinicznych i eksperymentéw
badawczych;

e kontrola prawidtowosci proceséw zwigzanych w szczegdlnosci:

— wigaczenia pacjenta do badania oraz pozyskania Swiadomej zgody,
— bezpieczenstwa pacjenta,

— zarzadzania lekiem badanym,

— zgodnosci procesdw z protokotem badania,

— jakos¢ prowadzonej dokumentacji badania itd.

e wspieranie procesu rozpoczecia realizacji projektow (fazy start — up badania), w tym
m.in.: przygotowywanie dokumentacji niezbednej do rozpoczecia projektéw, wsparcie
badaczy, tworzenie harmonogramow realizacji;

e stata wspétpraca z innymi dziatami w WUM w celu sprawnej realizacji projektu;



e biezace rozwigzywanie probleméw w badaniu (np. powtarzajace sie niezgodnosci z
protokotem, brak raportowania zdarzen niepozgdanych i inne) poprzez analize przyczyn
zrédtowych, opracowywanie planéw dziatan naprawczych oraz zapobiegania (CAPA);

e przygotowywanie plandw kontroli skutecznosci powyzszych oraz sledzenie do zamkniecia
zdarzen zwigzanych z jakos$cig wynikajgcych z kwestii jakosci, audytéw, inspekcji lub
podczas podobnych dziatan QA;

e informowanie o zdarzeniach niepozgdanych w ramach przewidzianych w prawie
terminow oraz zgodnie z systemem bezpieczenstwa (SUSAR, CIOMS);

e tworzenie rocznego raportu bezpieczeristwa DSUR (Development Safety Update Report);
e monitorowanie informacji z zakresu bezpieczenistwa farmakoterapii i nowych wytycznych
pojawiajgcych sie na stronach polskich i miedzynarodowych instytucji (m.in. URPL, GIF,

EMA);

e organizacja analiz ryzyka zwigzanych z procesami pharmacovigilance; przygotowanie

dokumentéw systemowych dla tego procesu;

e udziat lub prowadzenie audytéw z zakresu pharmacovigilance wraz z przygotowaniem
odpowiednich dokumentéw systemowych dla tego procesu (np. agenda, kwestionariusz,
raport z audytu). Udziat w Inspekcjach z zakresu pharmacovigilance;

e przygotowanie/weryfikacja szczegétowego opisu systemu monitorowania dziatan
niepozadanych produktéw leczniczych (PSMF).

Wymagania kwalifikacyjne:

e co najmniej 5-letnie doswiadczenie w branzy badan klinicznych (u Sponsora lub CRO) z
czego 3 lata w dziale zapewnienia jakosci i/lub pharmcovigilance) — warunek

konieczny;

e doswiadczenie w niekomercyjnych badaniach klinicznych i/lub eksperymentach
badawczych bedzie dodatkowym atutem;

e praktyczna znajomos¢ standardow ICH GCP oraz prawa dotyczacego realizacji badan
klinicznych;

e znajomos$¢ procesow i procedur dotyczgcych zapewnienia i kontroli jakosci — warunek
konieczny;
e doskonate umiejetnosci rozwigzywania problemoéw, analizy ryzyka i negocjacji;

e praktyczna wiedza na temat farmaceutycznych/klinicznych proceséw badawczo-
rozwojowych i Srodowisk regulacyjnych;

e wyksztatcenie wyzsze (pozgdane: w dziedzinie nauk biologiczno-medycznych);
e dobra znajomosc¢ jezyka angielskiego;

e dobra znajomosc¢ pakietu MS Office i aplikacji bazodanowych;

e komunikatywnos¢ i umiejetnosc pracy w zespole;

e bardzo dobra organizacja pracy i umiejetnos¢ pracy pod presjg czasu;

e zdolno$¢ do inicjowania dziatan i samodzielnej pracy.

e umiejetno$é zarzadzania wieloma projektami.



Mile widziane:

odbyte dodatkowe kursy/szkolenia w zakresie prowadzenia/nadzoru badan
klinicznych;
doswiadczenie we wspotpracy z jednostkami akademickimi;

doswiadczenie w pracy w akademickich osrodkach odpowiedzialnych za realizacje
badan klinicznych;

Oferujemy:

stabilne warunki zatrudnienia w ramach umowy o prace na prestizowej warszawskiej
uczelni medycznej,

mozliwos¢é zatrudnienia na cze$é etatu,

elastyczny czas pracy,

mozliwos¢ zdobywania do$wiadczenia zawodowego w srodowisku akademickim,
dostep do nowoczesnego centrum sportowo-rehabilitacyjnego,

dofinansowanie do wakacji oraz zaje¢ sportowo-rekreacyjnych dla Ciebie i Twoich
dzieci,

trzynastg pensije,

mozliwos¢ przystgpienia do grupowego ubezpieczenia na zycie,

inne $wiadczenia socjalne z Zaktadowego Funduszu Swiadczer Socjalnych.

CV prosimy sktadac do 26.05.2024

APLIKUJ:

https://system.erecruiter.pl/FormTemplates/RecruitmentForm.aspx?WeblD=9ad4962

212864dbf8f05417c12b482e2

Prosimy o zapoznanie sie z zasadami rekrutacji, ktore sq udostepnione na stronie
internetowej:

https://www.wum.edu.pl/files/informacje/praca/2019/polityka rekrutacji pracownikow wum.pdf

Kandydat sktadajqcy oferte, akceptuje warunki rekrutacji okreslone w w/wym. regulaminie.

Informujemy, ze skontaktujemy sie wytgcznie z wybranymi kandydatami, a
nadestanych dokumentéw nie zwracamy. Jednoczes$nie zastrzegamy sobie prawo do
zakonczenia rekrutacji przed czasem.
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