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CeCert jest jednostką certyfikującą funkcjonującą w obszarze certyfikacji systemów 

zarządzania, certyfikacji wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, 

a także szkoleń i audytów standardów marki. Nasze procesy opieramy o normy PN-EN 

ISO/IEC 17065:2013-03 - wyroby, procesy i usługi, a także PN-EN ISO/IEC 17021-

1:2015-09. W obszarze medycznym funkcjonujemy przy wykorzystaniu 

dyrektywy 98/79/WE dotyczącej wyrobów medycznych IVD oraz rozporządzeń 2017/745 

(MDR) i 2017/746 (IVDR). Zadaniem naszej kadry jest zapewnienie, że proces oceny 

zgodności wyrobów prowadzony jest w sposób kompetentny, spójny i bezstronny. Nasze 

certyfikaty to pewność, że system, wyrób, usługa lub proces spełniają wymogi 

wyspecyfikowanych norm i innych dokumentów normatywnych, jak również europejskich, 

wspólnotowych i krajowych przepisów prawnych. 

W związku z dynamicznym rozwojem w sektorze certyfikacji wyrobów medycznych do 

diagnostyki in vitro poszukujemy obecnie pracowników na stanowisko: 

Audytor ds. Certyfikacji Wyrobów Medycznych IVD 

Miejsce pracy: Warszawa 

Wymiar zatrudnienia: 1 pełny etat w oparciu o umowę o pracę 

Zakres zadań wykonywanych na stanowisku pracy: 

• kontakt z klientami (wytwórcami wyrobów medycznych IVD) krajowymi i zagranicznymi od 

momentu wnioskowania przez nich o wydanie certyfikatu poprzez cały proces oceny zgodności 

wyrobu, wydanie certyfikatu i okres nadzoru nad wydanym certyfikatem 

• przeprowadzanie oceny formalnej, jak również w niektórych przypadkach oceny merytorycznej, 

dostarczonej przez wytwórców dokumentacji technicznej wyrobów medycznych IVD i 

dokumentacji systemu zarządzania jakością 

• kontakt z ekspertami zewnętrznymi oceniającymi dokumentację wyrobów, organizacja i nadzór 

ich pracy i terminowości 

• uczestnictwo, jak również samodzielne przeprowadzanie, audytów CE systemu zarządzania 

jakością w miejscu wytwarzania wyrobów medycznych IVD 

• kontakt z przedstawicielami krajowych i zagranicznych organów nadzoru, uczestnictwo w 

kontrolach tych organów (po stronie kontrolowanego) 

Wymagania obowiązkowe: 

• wykształcenie wyższe profilowe (tytuł mgr lub równoważny) na kierunkach: analityka medyczna, 

diagnostyka laboratoryjna, medycyna laboratoryjna, biotechnologia lub pokrewne 
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• 3 lata udokumentowanego doświadczenia zawodowego w projektowaniu / wytwarzaniu / 

używaniu / ocenie / testowaniu wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro 

• bardzo dobra znajomość języka angielskiego w mowie i piśmie, szczególnie specjalistycznego 

słownictwa dotyczącego branży medycznej i wyrobów medycznych 

• gotowość do częstych, kilkudniowych wyjazdów krajowych i zagranicznych (Europa, Azja, Bliski 

Wschód) 

Dodatkowym atutem będzie: 

• znajomość dyrektywy 98/79/WE, norm zharmonizowanych z tą dyrektywą, krajowych przepisów 

prawnych: ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, rozporządzenia 2017/746 

(IVDR) 

• znajomość normy PN-EN ISO 13485:2016 dotyczącej systemu zarządzania jakością dla 

wyrobów medycznych 

• wiedza i doświadczenie w dziedzinie analizy i zarządzania ryzykiem dla procesów i wyrobów 

• doświadczenie w przeprowadzaniu kontroli / audytów 

Praca w CeCert to: 

• Stabilne zatrudnienie na umowę o pracę, 

• Młody, pełen pasji i wzajemnego wsparcia oraz dynamicznie rozwijający się zespół, 

• Samodzielność w wykonywaniu powierzonych obowiązków, 

• Elastyczny czas pracy, 

• Możliwość pracy zdalnej, 

• Biuro w centrum miasta - łatwy dojazd metrem do pracy, 

• Nowoczesne narzędzia i metody pracy, 

• Work Life Balance -  łatwe godzenie życie zawodowego z życiem prywatnym. 

Jeśli spełniasz powyższe wymagania i chcesz doświadczyć wszystkiego co napisaliśmy w 

akapicie „Praca w CeCert” aplikuj do nowoczesnej jednostki certyfikującej! 

Czekamy na Ciebie! 

Osoby zainteresowanie dołączeniem do naszego Zespołu serdecznie 

zapraszamy do nadsyłania CV na adres kariera@cecert.pl 

Zastrzegamy sobie prawo do kontaktu jedynie z wybranymi kandydatami. 

Przesłanie do CeCert Spółka z ograniczoną odpowiedzialnością (CeCert) danych osobowych w zakresie 

szerszym, niż określony w Kodeksie pracy, stanowi zgodę na przetwarzanie tych danych przez CeCert 

w celu prowadzenia procesu rekrutacyjnego. Zgodę możną wycofać w dowolnym czasie korzystając z 
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adresu mailowego kariera@cecert.pl. Wycofanie zgody nie wpływa na zgodność z prawem przetwarzania 

dokonanego przed jej wycofaniem. 


