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WARSZAWSKI
UNIWERSYTET
MEDYCZNY

Warszawski Uniwersytet Medyczny
poszukuje Kandydata/ki na stanowisko
Specjalista ds. zapewnienia i zarzadzania jako$cia

w Akademickim Osrodku Wsparcia Badan Klinicznych
ABP/1210-21/2025

Giowne zadania:

Wspottworzenie, wdrozenie, utrzymywanie i doskonalenie Systemu Zapewnienia i
Zarzadzania Jakoscig, aktualizacja oraz nadzdr nad dokumentacja
(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;

wspieranie zespotdw badawczych w tworzeniu i aktualizowaniu dokumentacji —
zapewnienie ich zgodnosci z wymaganiami GCP, obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi
badan klinicznych, eksperymentéw medycznych i wewnetrznymi regulacjami Sponsora;
Zapewnianie zespotom projektowym wsparcia w zakresie stosowania przepisow,
wytycznych oraz zasad i procedur obowigzujgcych w badaniach klinicznych
niekomercyjnych i komercyjnych;

Sledzenie zmian w wymaganiach dla QA i QC, przepiséw prawa polskiego i europejskiego;
Analiza protokotéw badan pod wzgledem mozliwosci ich realizacji - prowadzenie
konsultacji w zakresie przygotowania nowych projektow badan
klinicznych/eksperymentéw medycznych;

Kontrola jakosci prowadzonych w AOWBK badan klinicznych i eksperymentéw
badawczych;

Kontrola prawidfowosci proceséw zwigzanych w szczegdlnosci:

— wiaczenia pacjenta do badania oraz pozyskania sSwiadomej zgody,

— bezpieczestwa pacjenta,

zarzadzania lekiem badanym,
zgodnosci procesow z protokotem badania,

— jakos¢ prowadzonej dokumentacji badania itd.

Kontrolowanie przestrzegania standardéw jakosci;

Tworzenie plandw i harmonogramow szkolen personelu AOWBK i zespotow badawczych
oraz koordynacja procesu;



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

e Stata wspotpraca z innymi dziatami w WUM w celu sprawnej realizacji projektow;

e Biezgce rozwigzywanie probleméw w badaniu (np. powtarzajgce 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 jako$cig wynikajgcych z kwestii jakosci, audytéw, inspekcji lub
podczas podobnych dziatan QA;

e Wspotudziat w procesie zarzadzania ryzykiem;

e Udziat lub prowadzenie audytéw z zakresu QA i QC wraz z przygotowaniem
odpowiednich dokumentéw systemowych dla tego procesu. Udziat w kontrolach i
inspekcjach organdw zewnetrznych;

Wymagania kwalifikacyjne:

e Co najmniej 3 lata w dziale zapewnienia jakosci , w tym minimum rok w branzy badan
klinicznych (u Sponsora lub CRO) — warunek konieczny;

e Znajomosc¢ proceséw i procedur dotyczgcych zapewnienia i kontroli jakos$ci — warunek
konieczny;

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

e Praktyczna znajomos¢ standardéw ICH GCP oraz prawa dotyczacego realizacji badan
klinicznych;

e Doskonate umiejetnosci rozwigzywania problemoéw, analizy ryzyka i negocjacji;

e Praktyczna wiedza na temat farmaceutycznych/klinicznych proceséw badawczo-
rozwojowych i srodowisk regulacyjnych;

e Woyksztatcenie wyzsze (pozgdane: w dziedzinie nauk biologiczno-medycznych);
e Dobra znajomosé jezyka angielskiego;

o Dobra znajomos¢ pakietu MS Office i aplikacji bazodanowych;

e Komunikatywnosc¢ i umiejetnosé pracy w zespole;

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

e Zdolnos¢ do inicjowania dziatan i samodzielnej pracy.

e Umiejetnos¢ zarzadzania wieloma projektami.

Mile widziane:

e Odbyte dodatkowe kursy/szkolenia w zakresie prowadzenia/nadzoru badan
klinicznych;

e Doswiadczenie we wspodtpracy z jednostkami akademickimi;



e Doswiadczenie w pracy w akademickich osrodkach odpowiedzialnych za realizacje
badan klinicznych;

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

e mozliwo$é zatrudnienia na czesc¢ etatu,

e elastyczny czas pracy,

e mozliwos¢ zdobywania doswiadczenia zawodowego w Srodowisku akademickim,

e dostep do nowoczesnego centrum sportowo-rehabilitacyjnego,

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

e trzynastg pensje,

e mozliwos¢ przystgpienia do grupowego ubezpieczenia na zycie,

e inne $wiadczenia socjalne z Zaktadowego Funduszu Swiadczen Socjalnych.

CV prosimy sktadac¢ do 24.05.2025

APLIKUJ:

https://system.erecruiter.pl/FormTemplates/RecruitmentForm.aspx?WeblD=28c2a7f34d044
c62add691f3799ac642

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

https://bip.wum.edu.pl/attachments/download/4448

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

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