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Zabrze, 19.09.2024 r.

OGtOSZENIE O OTWARTYM NABORZE NA STANOWISKO:

Konsultant ds. wytwarzania i jakosci o kwalifikacjach osoby

wykwalifikowanej

1/ABM/2024

Nabor jest realizowany w ramach projektu , Mutation-resistant nano therapeutics inhibiting infection
progress of RNA-virus, SARS-CoV-2" dofinasowanego ze srodkéw budzetu Paistwa w ramach konkursu
Agencji Badan Medycznych ABM/2021/05.

Podmiot ogtaszajacy nabor:

Slaski Park Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z 0.0.
ul. M. Curie-Sktodowskiej 10C
41-800 Zabrze

Miejsce publikacji ogtoszenia:
Strona www.kmptm.pl
Charakter zatrudnienia: umowa o prace/ umowa zlecenie/ kontrakt

Przewidywany czas obowigzywania umowy od pazdziernika 2024 do czerwca 2025 z mozliwoscig
wydtuzenia.

Szacowany wymiar zaangazowania: - okofo 80-120 h/miesigc jedna osoba. Przewiduje sie mozliwos¢
zaangazowania wiekszej liczby osob — zaleznie od obcigzenia zawodowego i dynamiki prac badawczych.

Kardio-Med Silesia Sp. z o0.0. “ Zanrze

w sercu Slaska
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PRIk (v ED

OPIS ZADAN:

e zapewnienie, ze kazda seria produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie
z przepisami prawa oraz wymaganiami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,
monitorowanie zgodnosci procedur oraz dziatan Wykonawcy zgodnie z ROZPORZADZENIEM
MINISTRA ZDROWIA z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania;

e kontrole dokumentacji z procesu wytwdrczego oraz dokumentacji zwolnienia z produkgji serii,
tj. konsultacje w zakresie kontroli oraz przeptywu dokumentacji pomiedzy Zlecajacym
a Wykonujgcym;

e przeprowadzanie audytéw wewnatrz struktury Wykonawcy (w kontekscie procesu
przygotowania preparatu, w tym zapoznanie sie z procedurami wytwarzania po stronie
konsorcjum, nadzér nad wspdtpracy z wytworcg);

e kontrola dokumentacji zespotu badawczego pod katem zapewnienia transferu metod do
wytwdrcy, w tym ocena poprawnosci dokumentacji konsorcjum w kontekscie audytowania.

WYMAGANIA WOBEC KANDYDATA:

e posiada tytut zawodowy magistra, magistra inzyniera, lekarza lub inny réwnorzedny lub posiada
dyplom, o ktérym mowa w art. 191a ust. 1 pkt 2 lub 3 lub ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. —
Prawo o szkolnictwie wyzszym, uzyskany w obszarze obejmujgcym co najmniej jedng dyscypline
naukowa z dziedziny nauk biologicznych, chemicznych, farmaceutycznych, medycznych lub
weterynaryjnych;

e zdobyl/zdobyta wiedze i umiejetnosci co najmniej w zakresie nastepujgcych przedmiotow: fizyki,
chemii ogdlnej i nieorganicznej, chemii organicznej, chemii analitycznej, chemii farmaceutycznej
obejmujacej analize produktéw leczniczych, biochemii ogélnej i stosowanej (medycznej),
fizjologii, mikrobiologii, farmakologii, technologii farmaceutycznej, toksykologii oraz
farmakognozji;

e posiada co najmniej dwuletni staz pracy u wytworcy lub importera produktu leczniczego
posiadajgcego zezwolenie (zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego), lub
zgode (W przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego
podjecie wytwarzania nastepuje na podstawie zgody na wytwarzanie produktu leczniczego
terapii zaawansowanej —wyjatku szpitalnego), obejmujacy przeprowadzanie analizy jakosciowej
i ilosciowej produktéw leczniczych i substancji czynnych oraz przeprowadzanie badan i czynnosci
kontrolnych koniecznych do zapewnienia jako$ci produktéw leczniczych zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

e wiada jezykiem polskim w stopniu niezbednym do petnienia obowigzkow.

PROCEDURA NABORU:

Nabdr prowadzony jest w sposob jawny. Ocena kandydatur nastgpi w 2 etapach:

1. Ocena formalna ztozonych dokumentéw (weryfikacja kompletnos$ci oraz terminowosci ztozonej
dokumentacji aplikacyjnej) — dokumenty niekompletne lub ztozone po terminie nie bedg
rozpatrywane. Ocena formalna obejmuje réwniez weryfikacje spetnienia Wymagan.

2. Ocena kandydatur wg kryterium oceny — wskazana cena za realizacje zadan — zgodnie z
os$wiadczeniem — zatgcznik nr 1.
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SPOSOB ZGtASZANIA KANDYDATUR

Kandydatury nalezy zgtasza¢ do 30.09.2024 r. do godziny 10:00 (decyduje data wplywu)

Kandydatury mozna zgtasza¢ droga pocztowg, mailowa lub osobiscie.

Adres:

Slaski Park Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z 0.0.
ul. Marii Curie-Sktodowskiej 10C

41-800 Zabrze

Z dopiskiem (projekt ABM - LEK COVID)

e-mail: biuro@kmptm.pl

tel.: 32/ 70-50-305

Osobg kontaktowa ws. naboru jest: Aneta Bochenek a.bochenek@kmptm.pl

Wymagane dokumenty™*:
e CV kandydata potwierdzajace spetnianie wyzej wskazanych Wymagan

e Oéwiadczenie o spetnieniu kryteriéw naboru oraz o braku powigzar wraz z proponowang stawka
wynagrodzenia — zgodnie z Zatgcznikiem nr 1 do ogtoszenia o naborze — zatgcznik obowigzkowy

e Odwiadczenie dotyczace spetnienia wymogéw formalnych, zaangazowania zawodowego
nie przekraczajgcego 276 godzin — zgodnie z Zatgcznikiem nr 2 do ogtoszenia o naborze —
zatacznik obowigzkowy

e Ewentualnie inne dokumenty potwierdzajace kwalifikacje i kompetencje

kandydatow/referencje

Dokument
podpisany przez

. (( Adam Konka

\/ )& Data:
2024.09.19
12:40:19 CEST

*$laski Park Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z o.0. informuje, ze ze wzgledu na to, ze niniejszy nabor realizowany jest
w ramach projektu dofinansowanego ze érodkéw publicznych, dokumenty aplikacyjne bedg przechowywane w siedzibie Slaskiego Parku Technologii
Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z 0.0. zgodnie z wymogami danego projektu, a wyniki naboru zostang podane do wiadomosci publicznej.
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Zatgcznik nr 1

OSWIADCZENIE

Oswiadczam, ze spetniam nastepujgce wymagania:

m

TAK |

posiadam tytut zawodowy magistra, magistra inzyniera, lekarza lub inny
réwnorzedny lub posiada dyplom, o ktérym mowa w art. 191a ust. 1 pkt 2 lub
3 lub ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym,
uzyskany w obszarze obejmujgcym co najmniej jedng dyscypline naukows z
dziedziny nauk biologicznych, chemicznych, farmaceutycznych, medycznych
lub weterynaryjnych

zdobylem/zdobytam wiedze i umiejetno$ci co najmniej w zakresie
nastepujacych przedmiotéw: fizyki, chemii ogdlnej i nieorganicznej, chemii
organicznej, chemii analitycznej, chemii farmaceutycznej obejmujgcej analize
produktéw leczniczych, biochemii ogdlnej i stosowanej (medycznej),
fizjologii, mikrobiologii, farmakologii, technologii farmaceutycznej,
toksykologii oraz farmakognozji;

posiadam co najmniej dwuletni staz pracy u wytworcy lub importera
produktu leczniczego posiadajgcego zezwolenie (zezwolenia na wytwarzanie
lub import produktu leczniczego), lub zgode (W przypadku produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego podjecie
wytwarzania nastepuje na podstawie zgody na wytwarzanie produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego), obejmujacy
przeprowadzanie analizy jakoSciowej i iloSciowej produktow leczniczych i
substancji czynnych oraz przeprowadzanie badan i czynnosci kontrolnych
koniecznych do zapewnienia jakosci produktéow leczniczych zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
wiadam jezykiem polskim w stopniu niezbednym do petnienia obowigzkéw

Jednocze$nie oSwiadczam, ze:

1. Nie jestem powigzany/a kapitatowo z Zamawiajagcym

2. Nie jestem powigzany/a osobowo z Zamawiajgcym
Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajgcym, ktdrym jest
Slaski Park Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z 0.0. lub osobami upowaznionymi do zaciggania
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zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane
z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a wykonawca, polegajgce w szczegdlnosci na:
a) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,
b) posiadaniu co najmniej 10% udziatow lub akcji, o ile nizszy prég nie wynika z przepiséw prawa
c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta, petnomocnika,
d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii prostej,
pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia, w linii bocznej lub w stosunku
przysposobienia, opieki lub kurateli.

Proponowana wysoko$¢ wynagrodzenia (PLN) — stawka brutto brutto/godz. ......c.ccoeevinnincrunnns
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Zafgcznik nr 2

OSWIADCZENIE

Ja, .. , W zwigzku z zaangazowaniem do prOJektu pt. ,Mutation-resistant
nano therapeutlcs mhlbltmg mfectlon progress of RNA-virus, SARS-CoV-2.” dofinasowanego ze s$rodkéw
Budzetu Paristwa w ramach konkursu Agencji Badan Medycznych ABM/2021/05, o$wiadczam, ze:

1) obcigzenie wynikajace z zaangazowania w projekt nie wyklucza mozliwosci prawidtowej i efektywnej realizacji
wszystkich zadan mi powierzonych,

2) moje faczne zaangazowanie zawodowe w realizacje wszystkich projektéw finansowanych z funduszy
strukturalnych i Funduszu Spéjnosci oraz dziatarh finansowanych z innych zrodet, w tym srodkéw wtasnych
Slaskiego Parku Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z 0.0. i innych podmiotéw, nie przekracza limitu
276 godzin miesiecznie®.

Jednoczesnie zobowigzuje sie do niezwtocznego poinforrhowania Slaskiego Parku Technologii Medycznych
Kardio-Med Silesia Sp. z 0.0. o przekroczeniu wyzej wskazanego limitu majac Swiadomos¢, ze jego przekroczenie
spowoduje niekwalifikowanie mojego wynagrodzenia w w/w projekcie.

L Limit dotyczy wszystkich form zaangazowania zawodowego, w szczegdlnosci:

Kardio-Med Silesia Sp. z o.o0. ‘. Zahrze

w sercu Slaska

° w przypadku stosunku pracy —uwzglednia liczbe dni roboczych w danym miesigcu, wlicza sie nieobecno$¢ zwigzang ze zwolnieniami lekarskimii urlopem

wypoczynkowym, nie wlicza sie czasu nieobecnosci zwigzanej z urlopem bezptatnym

e w przypadku stosunku cywilnoprawnego, samozatrudnienia oraz innych form zaangazowania — uwzglednia sie czas faktycznie przepracowany, w tym

czas zaangazowania w ramach wiasnej dziatalnosci gospodarczej poza projektami
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Zatgcznik nr 3

Informacja o zasadach przetwarzania danych

Administratorem Pani/a danych osobowych jest Slgski Park Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z o.
0. z siedzibg w Zabrzu.

Dane kontaktowe inspektora ochrony danych to: iod@kmptm.pl.

Slgski Park Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z 0.0. informuje, ze dane bedg przetwarzane:
e w celu realizacji projektu oraz jego rozliczenia na podstawie obowigzku prawnego cigzacego na
administratorze zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. c RODO;
e w celu przeprowadzenia procesu rekrutacyjnego na podstawie wyrazonej przez Pana(-ig) zgody zgodnie
z art. 6 ust. 1 lit. a RODO;
e w celu upublicznienia danych zwyciezcy postepowania rekrutacyjnego na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢
RODO.

Przystuguje Panu/i prawo dostepu do danych oraz prawo ich sprostowania, usunigcia, ograniczenia
przetwarzania, prawo do przenoszenia danych, prawo do cofniecia zgody
w dowolnym momencie; wycofanie zgody nie ma wptywu na zgodnos$¢ z prawem przetwarzania, ktérego
dokonano na podstawie zgody przed jej wycofaniem.

Podanie przez Pana/Panig danych osobowych jest dobrowolne, ale konieczne do realizacji celéw, do jakich
zostaty zebrane.

Dane mogg by¢ udostepniane podmiotom, ktére sa upowaznione do tego na podstawie przepiséw prawa oraz
podmiotom wspotpracujgcym z administratorem w zwigzku z realizacjg projektu, podmiotom kontrolujgcym
projekt oraz podmiotom, ktérym administrator powierzyt przetwarzanie danych osobowych, w tym Agencji
Badan Medycznych.

Przystuguje Panu/i prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych.

W zwigzku z transferem danych do serwiséw nalezgcych do miedzynarodowych organizacji, tzn. Facebook,
Google administrator informuje, ze przetwarzanie zostato zabezpieczone za pomocy przewidzianych prze
Komisje Europejska standardowych klauzul umownych.

Pani/Pana dane osobowe nie podlegajg zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu.

Dane bedg przetwarzane do czasu rozliczenia Projektu oraz zakoniczenia archiwizowania dokumentacji lub do
czasu odwotania przez Pana(-ig) zgody.

w sercu Slaska
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