Typ JP ID

WorkUnitTypeEnum.1 102744

Odborny pracovnik registraci |eCivych pfipravku

Odborny pracovnik registraci I1é¢ivych pfipravkd hodnoti farmaceuticko technologickou, preklinickou a klinickou ¢ast registracni
dokumentace, povoluje klinické hodnoceni Ié€ivych pfipravkl, posuzuje hraniéni pfipravky, vykonava odborné Ukony v oblasti
farmakovigilance, v oblasti klinickych hodnoceni a pouzivani neregistrovanych lé€ivych pfipravkl, zpracovava hodnotici zpravy, pfipominky
7adatel( a registraéni rozhodnuti, zpracovava tdaje a zpravy pro CR a EU databaze.

Odborny smér: Zdravotnictvi a farmacie
Odborny podsmér: farmacie

Dalsi odborné podsméry: |éCiva

Kvalifikaéni uroven: Magistersky studijni program

Regulovana jednotka prace: Ne

Pracovni ¢innosti

o Posuzovani zadosti o vydani rozhodnuti, o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni IéCivych pfipravkd, registraci lé€ivych pFipravku a
klinického zkous$eni zdravotnickych prostfedka.

e Zpracovavani hodnoticich zprav k jednotlivym zadostem o klinicka hodnocenti, k Ié€ivym pfipravkim v ramci registracniho fizeni,
pFiprava stanovisek ke specifickym Ié¢ebnym programtim pro MZ CR.

o Sledovani a hodnoceni prabéznych hlaseni z klinickych hodnoceni, posuzovani dodatk( k dokumentaci klinickych hodnoceni,
farmakovigilanéni hlaseni, pInéni povinnosti zadavatele, zkousejicich a dodrzovani spravné klinické praxe vSemi zG€astnénymi
subjekty.

o Posuzovani kompletni dokumentace predlozené v ramci zadosti o registrace |écivych pfipravki a v ramci zadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni 1é€ivych pfipravkd.

« Sprava databaze SUKL souvisejici s agendou klinickych hodnoceni a zpracovavani tidajd do EU databaze klinickych hodnoceni,
registraci |é¢iv, cenové nebo Uhradové regulace.

o Podil na vypracovavani statistik a analyz v oblasti cen a Uhrad.

o Hodnoceni farmakoekonomickych podkladd, analyzy nakladové efektivity.

o Poskytovani odbornych konzultaci regulovanym subjektim.

e Spoluprace s ostatnimi regulacnimi autoritami, Evropskou Iékovou agenturou (EMA), Evropskou komisi (EC) a s organy statni spravy
CR (napt. MZ CR, MZP CR, Statni tfad pro jadernou bezpeénost aj.), podil na spolednych evropskych projektech.

o Navrh zmén legislativy.

« Podil na publika&ni a pfednaskové &innosti SUKL.

CZ-ISCO

e 24227 - Specialisté v oblasti spravy Skolstvi, kultury a zdravotnictvi
e 2422 - Specialisté v oblasti strategie a politiky organizaci

Hrubé meési¢ni mzdy podle kraju v roce 2020
Specialisté v oblasti strategie a politiky organizaci (CZ-ISCO 2422)

Mzdova sféra Platova sféra

Kraj Od Median Do Od Median Do

Hlavni mésto Praha 38 184 K& 65 473 K& 123 494 K¢ 37 529 K¢ 52 490 K& 77 760 K&
StfedocCesky kraj 34 439 K& 59 811 K¢ 102 673 K& 28 256 K¢ 41 848 K& 64 530 K&
JihoCesky kraj - - - 29 125 K¢ 42 639 K& 66 247 K&
Plzensky kraj - - - 30 046 K¢ 41 345 K& 64 630 K&
Karlovarsky kraj 31203 K¢ 41 660 K¢ 69 623 K¢ 29 928 K¢ 39 892 K¢ 62 020 K¢
Ustecky kraj 25 705 K& 47 647 K& 94 953 K& 30 143 K¢ 39 417 K& 63 399 K&
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Kraj

Liberecky kraj
Kralovéhradecky kraj
Pardubicky kraj

Kraj Vysocina
Jihomoravsky kraj
Olomoucky kraj
Zlinsky kraj

Moravskoslezsky kraj

v

Od

34 586 K&

37 746 K&

32016 K&

26 287 K&

30 188 K&

20 883 K¢

35 437 K&

Mzdova sféra

Median

57 310 K¢

56 665 K¢

36 258 K¢

45 308 K¢

49 249 K¢

43 855 K¢

49 056 K¢

Hrubé mési¢ni mzdy v roce 2020 celkem

CZ-ISCO
2422

24227

ESCO

Kod podskupiny

2422

Specialisté v oblasti strategie a politiky organizaci

Specialisté v oblasti spravy skolstvi, kultury a zdravotnictvi

Nazev podskupiny v ESCO

Specialisté v oblasti strategie

Pracovni podminky

Nazev

Zrakova zatéz

Dusevni zatéz

Zvysené riziko obecného ohrozeni

Zatéz teplem
Zatéz chladem
Z4té7 hlukem
Z&téz vibracemi

Z4téz prachem

Do

82 559 K¢

94 996 K&

71 405 K&

93 834 K¢

99 483 K¢

79 906 K&

74 585 K&

Od

30 060 K&

28 433 K¢

28 705 K¢

29 262 K¢

30 191 K¢

29 321 K¢

27 970 K¢

30 092 K¢

ID

102744

Platova sféra

Median

39 468 K&

36 794 K&

40 262 K&

41 167 K&

41 320 K&

43 652 K¢

37 399 K&

40 972 K&

Do

65 318 K&

59 387 K&

62 662 K&

64 989 K&

61 605 K&

68 568 K&

61 550 K&

62 662 K&

Median za CR celkem

Mzdova sféra

56 249 K¢

44 575 K¢

Platova sféra

URL - podskupiny v ESCO

http://data.europa.eu/esco/isco/C2422

47 262 K&

47 202 K&
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https://esco.ec.europa.eu/cs/classification/occupation?uri=http://data.europa.eu/esco/isco/C2422

Typ JP

WorkUnitTypeEnum.1

Nazev

Zatéz chemickymi latkami

Zatéz invazivnimi alergeny

Z4t87 biologickymi €initeli zptsobujicimi onemocnéni

Zatéz ionizujicim zafenim

Z4té7 neionizujicim zarenim a elektromagnetickym polem véetné laser(

Celkova fyzicka zateéz

Z4té7 trupu a patere s prevahou statické prace (manipulace s bfemeny)

Lokalni zatéz - zatéz malych svalovych skupin

Lokalni zatéz jemné motoriky

Z4&téz praci v omezeném nebo uzavieném prostoru

Zatéz praci v nevhodnych pracovnich polohach

Prace ve vyskach

Zvysené riziko Urazu pracovnika

Pracovni doba, sménnost

Legenda:

1. Stuperi zatéZe (minimalni zdravotni riziko)

Faktor se pfi vykonu prace nevyskytuje nebo je zatéz faktorem minimalni, vliv faktoru je ze zdravotniho hlediska nevyznamny.

2. Stupen zatéZe (unosna mira zdravotniho rizika)

ID

102744

Ze zdravotniho hlediska je mira zatéZe faktorem unosnd, neprekracuje limity stanovené predpisy, vliv faktoru je akceptovatelny pro

zdravého Clovéka.
3. Stuperi zatéZe (vyznamna mira zdravotniho rizika)

Uroveri z4téze prekracuje stanovené limitni hodnoty expozice (zatéZe), na pracovistich je nutna realizace néhradnich technickych a

organizacnich opatreni, nelze vyloucit negativni vliv na zdravi pracovniku.
4. Stuperi zatéZe (vysoka mira zdravotniho rizika)

Uroveri z4téze vysoce prekraéuje stanovené limitni hodnoty expozice, na pracovistich musi byt dodrzovéan soubor preventivnich

opatreni, ¢astéji dochazi k poskozeni zdravi.

Kvalifikace k vykonu povolani

Skolni vzdélani

Typ

KKOVTypeEnum.1

Vv s

Nazev

Magistersky studijni program v oboru v§eobecné Iékarstvi

Kod

5103T
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Vhodnou $kolni pfipravu poskytuji také obory:

Typ

Nazev

KKOVTypeEnum.1 Magistersky studijni program v oboru biologie

KKOVTypeEnum.1 Magistersky studijni program v oboru veterinarni Iékarstvi

KKOVTypeEnum.1

Kompetencni pozadavky

Odborné dovednosti

Kod

i21.C.1111

i21.D.2115

i21.D.3111

i21.D.1012

i21.D.1024

i21.D.1026

i21.D.1041

i21.D.1027

Nazev

Poskytovani odbornych konzultaci a poradenstvi v ramci posuzovani
jakosti, bezpecnosti a U¢innosti 1é¢iv

Zpracovavani koncepce registrace lé€iv

Posuzovani a kontrola vysledkd laboratornich praci z oblasti
farmacie a kontroly IéCiv a |éCivych pFipravk( v rdmci statniho
dozoru

Orientace v pravnich pfedpisech

Posuzovani kompletni dokumentace tykajici se kvality 1é¢ivych
pripravku, farmakovigilance v€etné vypracovani zaveére¢nych zprav

Posuzovani zadosti a vydavani rozhodnuti o povoleni nebo
zamitnuti klinického hodnoceni Ié€ivych pfipravkud a klinickych
zkousek zdravotnickych prostfedku

Vypracovani ¢asti podkladd pro statistiky a analyzy v oblasti cen a
Ghrad lécCiv a léCivych pripravkd

Provadéni analyz nakladové efektivity Ié€ivych pFipravku
pouzivanych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

Popisy urovni naleznete zde: https://nsp.cz/downloads/Priloha_c2_manualu.pdf

Odborné znalosti

Kod

i21._.0011
i31._.0099
i21._.0094

Nazev
statni dozor a kontrola 1é€iv u subjektd s nimi zachazejicimi

vnitfni organizacni smeérnice (normativni instrukce, vnitfni pfedpisy,
interni normy)

kodex etiky zaméstnancu ve vefejné spravé

Magistersky studijni program ve skupiné obor( farmaceutické védy

Uroven 1-8

Uroven 1-8

ID

102744

Kod
1501T
4301T

52xxT

Vhodnost

CompetenceSuitabilityEnum.2

CompetenceSuitabilityEnum.2

CompetenceSuitabilityEnum.2

CompetenceSuitabilityEnum. 1

CompetenceSuitabilityEnum.2

CompetenceSuitabilityEnum.2

CompetenceSuitabilityEnum.2

CompetenceSuitabilityEnum.1

Vhodnost

CompetenceSuitabilityEnum.2

CompetenceSuitabilityEnum.2

CompetenceSuitabilityEnum.2
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https://nsp.cz/downloads/Priloha_c2_manualu.pdf
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Odborné znalosti

Kod Nazev Uroven 1-8 Vhodnost

statni dozor a kontrola jakosti, U¢innosti a bezpec€nosti [é€iv

i21._.0004 “ 7 itabilityE 2
i21._.000 registrovanych v GR CompetenceSuitabilityEnum
i41._.0015 spravni pravo, spravni fad 6 CompetenceSuitabilityEnum. 1
k17._.0024 farmaceuticka analytika 6 CompetenceSuitabilityEnum.1
k17._.0011 lékové formy, farmakologie 6 CompetenceSuitabilityEnum. 1
Popisy urovni naleznete zde: htips://nsp.cz/downloads/Priloha_c2_manualu.pdf
Obecné dovednosti
Kod Nazev Uroven 0-3
b01 Pocitatovéa zplsobilost 3
b03 Numericka zpUsobilost 3
b04 Ekonomické povédomi 1
b05 Pravni povédomi 3
b06 Jazykova zpUsobilost v ¢estiné 2
b07 Jazykova zpusobilost v angli¢tiné 2
b08 Jazykova zpusobilost v dalSim cizim jazyce 1
Popisy urovni naleznete zde: https://nsp.cz/downloads/Priloha_c10_manualu.pdf
Mekké kompetence
Kod Nazev Urovern 0-5
2.1 Kompetence k efektivni komunikaci 3
2.2 Kompetence ke kooperaci 3
4.5 Kompetence k samostatnosti 4
4.4 Kompetence k feSeni probléma 4
1.1 Kompetence k celozivotnimu vzdélavani 4
41 Kompetence k aktivnimu pfistupu 3
3.3 Kompetence k objevovani a orientaci v informacich 3

Popisy urovni naleznete zde: https://nsp.cz/downloads/Priloha_c9 manualu.pdf
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https://nsp.cz/downloads/Priloha_c2_manualu.pdf
https://nsp.cz/downloads/Priloha_c10_manualu.pdf
https://nsp.cz/downloads/Priloha_c9_manualu.pdf

Typ JP ID

WorkUnitTypeEnum.1 102744

Zdravotni podminky

Onemocnéni omezujici vykon povolani

o DusSevni poruchy

o Poruchy chovani

e Zavazna psychosomaticka onemocnéni
o Drogova zavislost v anamnéze

Presné posouzeni zdravotniho stavu s naslednym doporucenim nebo nedoporucenim vykonu tohoto povolani je mozné pouze po
konzultaci s Iékarem.
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