
Додаток 1
до наказу Державної служби з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Полтавській області
03.09.2019 № 45-К
УМОВИ

проведення конкурсу на посаду головного спеціаліста сектору державного контролю 

у сфері обігу лікарських засобів,медичної продукції та обігу наркотичних засобів, 

психотропних речовин і прекурсорів категорії «В»
(1 вакансія)
	Загальні умови

	Посадові обов’язки
	- здійснення державного контролю за дотриманням вимог законодавства щодо якості та безпеки лікарських засобів, у тому числі медичних імунобіологічних препаратів (далі - лікарські засоби), медичної техніки і виробів медичного призначення (далі - медичні вироби); обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів; додержання суб’єктами господарювання вимог законодавства щодо ліцензійних умов провадження господарської діяльності з оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами;
- здійснення державного контролю якості лікарських засобів при ввезенні на територію Полтавської області відповідно до встановленого законодавством України порядку;
- здійснення в установленому порядку та за дорученням Держлікслужби відбір зразків лікарських засобів у суб'єктів господарювання для проведення їх лабораторного аналізу та направляє їх до підвідомчої чи уповноваженої лабораторій;
- здійснення контролю за виконанням правил утилізації та знищення неякісних лікарських засобів, наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів;

- готує проекти повідомлень до Держлікслужби про виявлені порушення і вжиті заходи, матеріали перевірок, іншу інформацію з виконання покладених на Службу завдань;
- здійснення відслідкування шляхів надходження, розповсюдження, наявності в реалізації і застосуванні лікарських засобів та медичних виробів, що знаходяться на державному контролі;
- проводить аналіз інформації стосовно виявлених у Полтавській області фальсифікованих, незареєстрованих та субстандартних лікарських засобів і медичних виробів за матеріалами інспекційних перевірок, матеріалами лабораторних досліджень, інформацією уповноважених осіб та своєчасне надання пропозицій щодо подальшого її відпрацювання;
- проводить передліцензійні перевірки аптечних закладів (їх структурних підрозділів) на відповідність наявної матеріально-технічної бази, її стану та освітньо-кваліфікаційного рівня персоналу аптечного закладу (структурного підрозділу) та устаткування встановленим вимогам і можливості їх використання для оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами;
- узагальнює результати перевірок стану виконання суб'єктами господарської діяльності на території Полтавської області нормативно - правових актів та нормативних документів з питань забезпечення якості та безпеки лікарських засобів і медичних виробів, аналізує причини порушення вимог стандартів, технічних умов, фармакопейних статей, технологічних регламентів, норм, правил, вживає заходів до їх усунення і доповідає про результати узагальнення Держлікслужбі;
- бере участь у виконанні державних цільових програм, Програми діяльності Кабінету Міністрів України;
- взаємодія в межах повноважень з правоохоронними органами, громадянами, громадськими та міжнародними організаціями у сфері обігу наркотичних засобів, психотропних речовин, їх аналогів і прекурсорів, протидії їх незаконному обігу;
- бере участь у розгляді пропозицій, звернень, заяв, скарг, які надходять від органів державної влади, громадян, громадських об'єднань, підприємств, організацій незалежно від форм власності, готує відповідні матеріали і подає їх керівництву;
- видає інформаційні листи з актуальних питань забезпечення якості лікарських засобів та медичних виробів.

	Умови оплати праці
	посадовий оклад – 5100,00 грн.

- надбавка до посадового окладу за ранг відповідно до постанови Кабінету Міністрів 

України від 18.01.2017 № 15 „Питання оплати праці державних службовців”;

- надбавки та доплати (відповідно до статті 52 Закону України „Про державну службу”)

	Інформація про строковість чи безстроковість призначення на посаду
	На постійній основі

	Перелік документів, необхідних для участі в конкурсі, та строк їх подання
	1. Копія паспорта громадянина України.

2. Письмова заява про участь у конкурсі із зазначенням основних мотивів щодо зайняття посади державної служби, до якої додається резюме у довільній формі.

3. Письмова заява, в якій особа повідомляє, що до неї не застосовуються заборони, визначені частиною третьою або четвертою статті 1 Закону України "Про очищення влади", та надає згоду на проходження перевірки та на оприлюднення відомостей стосовно неї відповідно до зазначеного Закону.

4. Копію (копії) документів (документів) про освіту.

5. Заповнена особова картка встановленого зразка.

6. Декларація особи, уповноваженої на виконання функцій держави або місцевого самоврядування, за минулий рік.
7.Оригінал  посвідчення атестації щодо вільного володіння державною мовою.
Строк подання документів: до 17:15, 19 вересня 2019 року

	Додаткові (необов’язкові) документи
	Заява щодо забезпечення розумним пристосуванням за формою згідно з додатком 3 до Порядку проведення конкурсу на зайняття посад державної служби

	Місце, час та дата початку проведення перевірки володіння іноземною мовою, яка є однією з офіційних мов Ради Європи/ тестування
	24 вересня 2019 року о 10:00 за адресою: 38751, Полтавська обл., Полтавський р-н, с. Розсошенці, вул. Горбанівська, 2, 4 поверх.

	Прізвище, ім’я та по батькові, номер телефону та адреса електронної пошти особи, яка надає додаткову інформацію з питань проведення конкурсу
	Субота Марина Олегівна, тел. (0532) 59-04-09, dls.pl@dls.gov.ua

	Кваліфікаційні вимоги

	1
	Освіта
	Вища освіта за освітнім ступенем не нижче молодшого бакалавра або бакалавра за спеціальностями: фармація, промислова фармація, хімія, біологія, біотехнологія (п. 2.1. посадової інструкції, затвердженої начальником служби Андрієнко Н.В від 05.08.2019)

	2
	Досвід роботи
	Не потребує

	3
	Володіння мовами
	Вільне володіння державною мовою

	Вимоги до компетентності

	1
	Уміння працювати з комп’ютером (рівень користувача, зазначити необхідні спеціалізовані програми, з якими повинна вміти працювати особа) 
	Програми пакету Мicrosoft Office , Excel, володіння пошуковими системами Internet, (принтер, сканкер, ксерокс) 

	2
	Необхідні ділові якості
	Навички управління, виваженість, уміння дотримуватись субординації, адаптивність, стресостійкість, вимогливість, оперативність, вміння ефективної координації з іншими

	3
	Необхідні особистісні якості
	Ініціативність, тактовність, надійність, порядність, відповідальність

	Професійні знання

	1.
	Знання законодавства
	Конституція України, Закони України: «Про державну службу», «Про запобігання корупції», «Про очищення влади», інші закони України, постанови Верховної Ради України, акти Президента України та Кабінету Міністрів України, накази Міністерства охорони здоров’я України, основи трудового законодавства, знання законодавства та нормативно-правові акти, щодо реалізації державної політики у сфері контролю якості лікарських засобів, державного ринкового нагляду, ліцензування господарської діяльності з оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів.

	2.
	Знання спеціального законодавства, що пов’язане із завданнями та змістом роботи державного службовця відповідно до посадової інструкції (положення про структурний підрозділ)
	·  Кодекс України про адміністративні правопорушення від 07.12.1984 № 8073-X.

·  Про захист прав споживачів від 12.05.1991 № 1023-XII.

·  Про охорону навколишнього природного середовища від 25.06.1991 № 1264-XII.

·  Про охорону праці від 14.10.1992 № 2694-XII.

·  Основи законодавства України про охорону здоров'я від 19.11.1992 № 2801-XII. 

·  Про забезпечення санітарного та епідемічного благополуччя населення від 24.02.1994 № 4004-XII. 

·  Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори від 15.02.1995 № 60/95-ВР.

·  Про заходи протидії незаконному обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та зловживанню ними від 15.02.1995 № 62/95-ВР.

·  Про лікарські засоби від 04.04.1996 № 123/96-ВР

·  Про рекламу від 03.07.1996 № 270/96-ВР.

·  Про метрологію та метрологічну діяльність від 05.06.2014 № 1314-VII.

·  Про вилучення з обігу, переробку, утилізацію, знищення або подальше використання неякісної та небезпечної продукції від 14.01.2000 № 1393-XIV.

·  Про захист населення від інфекційних хвороб від 06.04.2000 № 1645-III.

·  Про ліцензування видів господарської діяльності від 02.03.2015 № 222-VIII.

·  Про державну реєстрацію юридичних осіб та фізичних осіб-підприємців від 15.05.2003 № 755-IV.

·  Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності від 05.04.2007 № 877-V.

·  Про інформацію від 02.10.1992 № 2657-XII.

·  Про доступ до публічної інформації від 13.01.2011 № 2939-VI.

·  Про запобігання корупції від 14.10.2014 № 1700-VII.

·  Про державний ринковий нагляд і контроль нехарчової продукції від 02.12.2010 № 2735-VI.

·  Про загальну безпечність нехарчової продукції від 02.12.2010 № 2736-VI.

·  Про звернення громадян від 02.10.1996 № 393/96-ВР.

·  Про державну службу від 10.12.2015 № 889-VIII.

·  від 06.05.2000 № 770 «Про затвердження переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів»;

·  від 05.08.2015 № 609 «Про затвердження переліку органів ліцензування та визнання такими, що втратили чинність, деяких постанов Кабінету Міністрів України»;

·  від 23.05.2001 № 559 «Про затвердження переліку професій, виробництв та організацій, працівники яких підлягають обов'язковим профілактичним медичним оглядам, порядку проведення цих оглядів та видачі особистих медичних книжок»;

·  від 31.03.2004 № 411 «Про затвердження Положення про Державний реєстр лікарських засобів»;

·  від 26.05.2005 № 376 «Про затвердження Порядку державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів і розмірів збору за їх державну реєстрацію (перереєстрацію)»;

·  від 14.09.2005 № 902 «Про затвердження Порядку здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в Україну»;

·  від 03.07.2006 № 908 «Про затвердження Порядку державної реєстрації (перереєстрації) дезінфекційних засобів»;

·  від 15.06.2006 № 833 «Про затвердження Порядку провадження торговельної діяльності та правил торговельного обслуговування на ринку споживчих товарів»;

·  від 10.10.2007 № 1203 «Про затвердження гранично допустимої кількості наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, що містяться в препаратах»;

·  від 17.10.2008 № 955 «Про заходи щодо стабілізації цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення»;

·  від 21.11.2007 № 1339 «Про реалізацію частини шостої статті 7 Закону України "Про обіг в Україні наркотичних засобів, психотропних  речовин, їх аналогів і прекурсорів"»;

·  від 03.06.2009 № 589 «Про затвердження Порядку провадження діяльності, пов'язаної з обігом наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, та контролю за їх обігом»;

·  від 03.02.2010 № 260 «Деякі питання державного контролю якості лікарських засобів»;

·  від 13.05.2013 № 333 «Про затвердження Порядку придбання, перевезення, зберігання, відпуску, використання та знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у закладах охорони здоров’я»; 

·  від 26.12.2011 № 1410 «Про затвердження Порядку розроблення та перегляду секторальних планів ринкового нагляду, моніторингу та звітування про їх виконання»;

·  від 25.05.2011 № 583 «Питання виконання Закону України "Про доступ до публічної інформації" в Секретаріаті Кабінету Міністрів України, центральних та місцевих органах виконавчої влади»;

·  від 04.09.2013 № 706 «Питання запобігання та виявлення корупції»;

·  від 30.11.2016 № 929 «Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)»;

·  від 02.10.2013 № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів»;

·  від 02.10.2013 № 754 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro»;

·  від 02.10.2013 № 755 «Про затвердження Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують»;

·  від 17.04.2008 № 366 «Про затвердження Порядку перевезення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів на території України та оформлення необхідних документів»;

·  від 07.09.1993 № 197 «Про затвердження Інструкції по приготуванню в аптеках лікарських форм з рідким дисперсійним середовищем»;

·  від 29.09.2014 № 677 «Про затвердження Порядку контролю якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі»; 

·  від 28.10.2002 № 385 «Про затвердження переліків закладів охорони здоров'я, лікарських, провізорських посад та посад молодших спеціалістів з фармацевтичною освітою у закладах охорони здоров'я»; 

·  від 14.05.2003 № 210 «Про затвердження критеріїв віднесення лікарських засобів, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів, до категорії лікарських засобів, які відпускаються без рецептів»;

·  від 14.05.2003 № 211 «Про внесення змін і доповнень до наказів МОЗ України»;

·  від 16.12.2003 № 584 «Про затвердження Правил зберігання та проведення контролю якості лікарських засобів у лікувально-профілактичних закладах»;

·  від 15.01.2003 № 8 «Про затвердження переліків допоміжних речовин та барвників, дозволених для застосування у виробництві лікарських засобів, що (лікарські засоби) реєструються в Україні та виготовляються в аптечних умовах за рецептами лікарів і замовленнями лікувально-профілактичних закладів»;

·  від 10.07.2017 № 777 «Про затвердження опису сигнального покажчика аптечного закладу та його структурного підрозділу»;

·  від 24.04.2015 № 242 «Про затвердження Правил утилізації та знищення лікарських засобів»;

·  від 19.07.2005 № 360 «Про затвердження Правил виписування рецептів та вимог-замовлень на лікарські засоби і вироби медичного призначення, Порядку відпуску лікарських засобів і виробів медичного призначення з аптек та їх структурних підрозділів, Інструкції про порядок зберігання, обліку та знищення рецептурних бланків та вимог-замовлень»;

·  від 27.09.2005 № 495 «Про затвердження мінімального обов'язкового асортименту лікарських засобів і виробів медичного призначення для фельдшерсько-акушерських пунктів»;

·  від 15.05.2006 № 275 «Про затвердження Інструкції із санітарно-протиепідемічного режиму аптечних закладів»;

·  від 12.12.2006 № 818 «Про вдосконалення атестації провізорів та фармацевтів»

·  від 31.08.2007 № 511 «Про затвердження великих та особливо великих розмірів отруйних та сильнодіючих лікарських засобів, які знаходяться у незаконному обігу»;

·  від 17.08.2007 № 490 «Про затвердження Переліків отруйних та сильнодіючих лікарських засобів»;

·  від 07.08.2015 № 494 «Про деякі питання придбання, перевезення, зберігання, відпуску, використання та знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у закладах охорони здоров’я»;

·  від 16.09.2011 № 595 «Про порядок проведення профілактичних щеплень в Україні та контроль якості й обігу медичних імунобіологічних препаратів»;

·  від 22.11.2011 № 809 «Про затвердження Порядку встановлення заборони (тимчасової заборони) та поновлення обігу лікарських засобів на території України»;

·  від 06.07.2012 № 498 «Про затвердження Переліку товарів, які мають право придбавати та продавати аптечні заклади та їх структурні підрозділи»;

·  від 06.06.2012 № 422 «Про деякі питання заборони рекламування лікарських засобів»;

·  від 11.10.2013 № 875 «Про затвердження протоколів провізора (фармацевта)»;

·  від 17.10.2012 № 812 «Про затвердження Правил виробництва (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки»;

·  від 01.10.2014 № 698 «Про затвердження Порядку здійснення контролю за відповідністю імунобіологічних препаратів, що застосовуються в медичній практиці, вимогам державних і міжнародних стандартів»;

·  від 26.10.2001 № 428 «Про затвердження Інструкції з оформлення матеріалів про адміністративні правопорушення законодавства України щодо забезпечення якості лікарських засобів»;

·  від 27.12.2006 № 898 «Про затвердження Порядку здійснення нагляду за побічними реакціями лікарських засобів, дозволених до медичного застосування».

·  наказ МВС України від 29.01.2018 № 52 «Про затвердження Вимог до об'єктів і приміщень, призначених для здійснення діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин, прекурсорів та зберігання вилучених з незаконного обігу таких засобів і речовин»;

·  Стандарт «Настанова «Лікарські засоби «Належна практика дистрибуції СТ-Н МОЗУ 42-5.0:2014»;

·  Стандарт «Настанова «Лікарські засоби «Належна практика зберігання СТ-Н МОЗУ 42-5.1:2011»;

·  Стандарт «Настанова «Вимоги до виготовлення нестерильних лікарських засобів в умовах аптеки. СТ-Н МОЗУ 42-4.5:2015»;

·  Стандарт «Настанова «Вимоги до виготовлення стерильних лікарських засобів в умовах аптеки. СТ-Н МОЗУ 42-4.6:2015».


