Ve

t?) SUKL Statni ustav pro kontrolu lécCiv

Jste Eerstvy absolvent FBMI CVUT se zajmem o oblast zdravotnickych prostiedki?

Tak nevahejte a pojdte k nam! SUKL je moderni a flexibilni sluZebni Gfad, ktery si ceni prace a znalosti
svych zaméstnancd.

HLEDAME:

= Absolventy na sluzebni pozice Odborny hodnotitel Oddéleni notifikace zdravotnickych prostredki

= Absolventy na sluzebni pozice Odborny hodnotitel Oddéleni registrace osob a odbornych posudki

= Absolventa na sluzebni pozici Odborny posuzovatel Oddéleni registrace osob a odbornych posudkt

» Studenty na spolupraci formou dohody o pracovni ¢innosti (DPC) na Oddéleni notifikace zdravotnickych
prostredk

Odborny hodnotitel Oddéleni notifikace zdravotnickych prostiedki

= Podileni se na tvorbé koncepce a celostatni koordinaci oblasti zdravotnickych prostredkd

= Tvorba koncepce a koordinace v notifikaci zdravotnickych prostredk

= QObsluha informacniho systému — Registru zdravotnickych prostfedk( (RZPRO)

= Zpracovani agend s celostatni plsobnosti v oblasti zdravotnickych prostredkd

= Zpracovavani zadosti v RZPRO — Zadosti o notifikaci zdravotnickych prostfedki a jejich zmén a vydavani
certifikatQ volného prodeje

» Ucast na mezinarodnich a evropskych skupinach

Odborny hodnotitel Oddéleni registrace osob a odbornych posudkt

= Tvorba koncepce a koordinace v registraci osob a zdravotnickych prostfedki

* Pfiprava procesd a internich smérnic Ustavu v oblasti registrace osob zachazejicich se zdravotnickymi
prostfedky a registrace a notifikace zdravotnickych prostredk

= QObsluha informacniho systému registrace osob a notifikace zdravotnickych prostfedkd (RZPRO)

= Zpracovani agend s celostatni plsobnosti v oblasti zdravotnickych prostfedkd, koordinace vsech aktivit
vyzadujicich data o registrovanych a notifikovanych osobach a zdravotnickych prostfedcich nebo jinak
napojenych na RZPRO

» Ucast a vypracovavani Gkoli v rdmci pracovnich skupin Evropské komise

= Zpracovani dotazovych agend souvisejicich s legislativou zdravotnickych prostredk

= Testovani a komunikace nalezenych chyb a problém( v databazi osob a zdravotnickych prostfedkd RZPRO
za Ucelem jejich zdokonaleni

= Priprava dokumentace klicovych procest odboru, standartnich operacnich postupt a praktickych navodi
k provozu RZPRO

= Plnéni stanovenych parametr( vykonnosti (objemu zpracované agendy) a kvality prace dle vzajemné
odsouhlasenych parametri

= Dalsi agendy urcené nadfizenymi v oblasti zdravotnickych prostfedk(i za ucelem splnéni Ukold celého
odboru (napf. kratkodoba realokace pro jiné agendy)

= Podileni se na tvorbé koncepce a celostatni koordinaci oblasti zdravotnickych prostredkd, inspekéni
¢innosti a dozoru nad zdravotnickymi prostfedky



Odborny posuzovatel Oddéleni registrace osob a odbornych posudki

= Posuzovani povahy vyrobk(l (hrani¢ni agenda) a vydavani stanovisek v oblasti posuzovani povahy vyrobku
a v oblasti zatfidéni zdravotnického prostifedku (ZP), ktera jsou podkladem pro rozhodnuti o hrani¢nim
vyrobku a rozhodnuti o zatfidéni ZP

= Vydavani stanovisek v oblasti posuzovani povahy vyrobku a v oblasti zatfidéni ZP na zakladé Zadosti

=  Zajisténi ¢innosti SUKL pii vydavani certifikatll volného prodeje a zajisténi vyfizovani zadosti v Registru
zdravotnickych prostredkd

= Komunikace s ostatnimi organy statni spravy v rozsahu agendy tykajici se povahy vyrobki

= Spolupriace s oddélenim preklinické a klinické dokumentace v oblasti posuzovani povahy vyrobki
(hrani¢ni agenda)

= Spoluprace s regulaénimi institucemi v oblasti ZP (zejména s MZ CR, Utadem pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkusebnictvi, notifikovanymi osobami, Statnim Gradem pro jadernou bezpecnost)

= Sledovéni vyvoje predpist v CR a v EU v oblasti ZP a poskytovani informaci o nich zaméstnanctim Ustavu i
verejnosti

DPC na Oddéleni notifikace zdravotnickych prostfedkii (DLOUHODOBA BRIGADA)

= Hlavni pracovni ndplni je obsluha Registru zdravotnickych prostfedkl (RZPRO) - posuzovani Zadosti
o notifikaci, zpracovani zadosti o zménu udaju

= Testovani a komunikace nalezenych chyb a problémd v RZPRO za tcelem jeho zdokonaleni

=  PoZadujeme dochazku v rozsahu maximalné 20 hodin/tydné (s moZnosti napracovani hodin pti absenci)

NABIZiME:

= Zajimavou praci v oblasti zdravotnickych prostiedk

= Prostor pro seberealizaci a dalsi profesni rlist véetné kvalitniho vzdélavani

= Pruznou pracovni dobu

= 5 tydn( dovolené

= 5 sick days rocné

= Jazykové kurzy

=  Pfispévek na stravovani (stravenky/zavodni stravovani)

= Prispévek na penzijni pripojisténi/Zivotni pojisténi

= Pfispévek na kulturu, sport a volny cas

= Zaméstnaneckou knihovnu

= PUjcovnu sportovnich potreb

* P¥ spolupraci formou DPC nabizime dlouhodobou brigddu, zajimavé finanéni ohodnoceni a ziskani
odborné praxe v oblasti zdravotnickych prostredki

KONTAKT:

Ing. Andrea Golova

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobérova 49 / 48, 100 41 Praha 10
Telefon: +420 272 185 905

E-mail: andrea.golova@sukl.cz
Web: www.sukl.cz



