3


Додаток 1

до наказу Державної служби 
з лікарських засобів та контролю 
за наркотиками у Кіровоградській області

від 25.10.2019   № ​201
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»

	Загальні умови

	Посадові обов’язки
	- участь у реалізації державної політики у сферах контролю якості та безпеки лікарських засобів та медичних виробів;
- здійснює державний нагляд (контроль) за дотриманням вимог законодавства щодо:

• якості та безпеки лікарських засобів, у тому числі тих, що містять наркотичні засоби, психотропні речовини та їх прекурсори, отруйні та сильнодіючі засоби (далі - підконтрольні речовини), медичних імунобіологічних препаратів (далі - лікарські засоби) на всіх етапах обігу;

• порядку відпуску лікарських засобів з аптечних закладів;

• виконання ліцензійних умов провадження господарської діяльності з оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами;
- здійснює державний ринковий нагляд в сферах медичних виробів, медичних виробів для діагностики in vitro та активних медичних виробів, які імплантують (далі - медичні вироби).
- здійснює контроль за виконанням правил утилізації та знищення лікарських засобів.

- здійснює в установленому порядку відбір зразків лікарських засобів для проведення їх лабораторного контролю якості;
- здійснює передліцензійну перевірку суб’єктів господарювання з метою встановлення їх фактичної наявності за адресою місця провадження діяльності, наявності матеріально-технічної бази, кваліфікації персоналу, умов щодо контролю за якістю лікарських засобів, що вироблятимуться відповідно до встановленого порядку;
- здійснює держаний нагляд (контроль) за дотриманням  вимог законодавства щодо: якості та безпеки лікарських засобів, у тому числі тих, що містять наркотичні засоби, психотропні речовини та їх прекурсори,  отруйні та сильнодіючі засоби (далі-підконтрольні речовини). Медичних імунобіологічних препаратів (далі - лікарські засоби) на всіх етапах обігу; порядку відпуску лікарських засобів з аптечних закладів; виконання ліцензійних умов провадження господарської діяльності з оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами;
- здійснює перевірки за дорученням:

• за розпорядженням Державної служби з лікарських засобів та контролю за наркотиками (далі – Держлікслужба);

• з метою перевірки  виконання суб’єктом господарювання приписів та розпоряджень про усунення порушень вимог законодавства щодо забезпечення якості лікарських засобів;

• за дорученням або за вимогою, зверненнями чи на запит інших державних контролюючих та правоохоронних органів та органів місцевої влади;

• у разі надходження заяв, скарг фізичних чи юридичних осіб про порушення вимог законодавства щодо забезпечення якості лікарських засобів;

- за матеріалами перевірок видає суб’єктам господарської діяльності та закладам охорони здоров’я обов’язкові до виконання приписи та розпорядження про усунення виявлених порушень чинного законодавства щодо якості лікарських засобів;
- за дорученням керівництва Служби розглядає листи, заяви і скарги громадян щодо фактів порушення законодавства з питань  якості, безпеки, обігу, в тому числі реалізації лікарських засобів та медичної продукції.

- здійснюю профілактичну діяльність щодо попередження витоку із  законного обігу лікарських засобів, що містять підконтрольні речовини.

	Умови оплати праці
	посадовий оклад – 5110,00 грн., інші виплати відповідно до Закону України «Про державну службу».

	Інформація про строковість чи безстроковість призначення на посаду
	безстроково.

	Перелік інформації, необхідної для участі в конкурсі, та строк її подання
	1) реквізити документа, що посвідчує особу та підтверджує громадянство України;

2) заяву про участь у конкурсі із зазначенням основних мотивів щодо зайняття посади державної служби, до якої додається резюме за формою, визначеною Кабінетом Міністрів України;

3) заяву, в якій особа повідомляє, що до неї незастосовуються 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) підтвердження наявності відповідного ступеня вищої освіти;

5) підтвердження рівня вільного володіння державною мовою;

6) відомості про стаж роботи, стаж державної служби (за наявності), досвід роботи на відповідних посадах згідно з вимогами, передбаченими статтею 20 Закону України «Про державну службу», та іншими умовами конкурсу;

Якщо особою, яка бажає взяти участь у конкурсі, незалежно від обставин уже було подано декларацію особи, уповноваженої на виконання функцій держави або місцевого самоврядування, за минулий рік, її повторне подання не вимагається.
Особа, яка бажає взяти участь у конкурсі, несе персональну відповідальність за достовірність наданої інформації.
Строк подання документів: до 15:00, 01 листопада 2019 року 
за адресою: 25006, м. Кропивницький, вул. Преображенська, 2

	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
	Тестування на знання законодавства відбудеться за адресою: 25006, м. Кропивницький,                                           вул. Преображенська, 2, 2 поверх, о 10:00,  07 листопада 2019 року.
Учасникам конкурсу при собі необхідно мати паспорт громадянина України або інший документ, який посвідчує особу та підтверджує громадянство України.

	Прізвище, ім’я та по батькові, номер телефону та адреса електронної пошти особи, яка надає додаткову інформацію з питань проведення конкурсу
	Друзенко Оксана Миколаївна, тел. (0522) 32-14-41, dls.kr@dls.gov.ua


	Кваліфікаційні вимоги

	Загальні вимоги

	1
	Освіта
	вища освіта за освітнім ступенем не нижче молодшого бакалавра або бакалавра, за спеціальністю «Фармація», (п. 2.1. посадової інструкції, затвердженої начальником служби від 29.12.2017)

	2
	Досвід роботи
	не потребує

	3
	Володіння державною мовою
	вільне володіння державною мовою

	Вимоги до компетентності

	
	Вимога
	Компоненти вимоги

	1
	Уміння працювати з комп’ютером 
	володіння комп’ютером-рівень досвідченого користувача, досвід роботи з офісним пакетом Microsoft Office (Word, Excel), навички роботи з інформаційно-пошуковими системами в мережі Інтернет, вміння використовувати комп’ютерне обладнання та офісну техніку

	2
	Необхідні ділові якості
	- вимогливість;

- діалогове спілкування (письмове і усне);

- уміння працювати в команді;
- стресостійкість;
- оперативність



	3
	Необхідні особистісні якості
	- ініціативність;

- чесність;

- дисциплінованість;

- тактовність; 

- емоційна стабільність;

- комунікабельність; 

- відповідальність; 
- гнучкість

	Професійні знання

	
	Вимога
	Компоненти вимоги

	1
	Знання законодавства


	- Конституція України;

- Закон України «Про державну службу»;

- Закон України «Про запобігання корупції»

	2
	Знання спеціального законодавства, що пов’язане із завданнями та змістом роботи державного службовця відповідно до посадової інструкції (положення про структурний підрозділ)
	- Закон України «Про лікарські засоби», 

- Закон України «Основи законодавства України про охорону здоров’я», 

- Закон України Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності», 

- Закон України «Про ліцензування видів господарської діяльності», 

- Закон України «Про державний ринковий нагляд і контроль нехарчової продукції», 

- Закон України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори», 

- Закон України «Про загальну безпечність нехарчової продукції», 

- Закон України «Про технічні регламенти та оцінку відповідності», 
- Закон України « Про заходи протидії незаконному обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та зловживанню ними»,

- Закон України «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо запобігання

фальсифікації лікарських засобів»,
- Закон України «Про заходи протидії незаконному обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та зловживанню ними»,

- Закон України «Про доступ до публічної інформації»,

- Закон України «Про звернення громадян»,
- Закон України  «Про державну службу»,
- Постанова Кабінету Міністрів України від  12 серпня 2015 р. № 647 «Про затвердження Положення про Державну службу України з лікарських засобів та контролю за наркотиками», 
- Постанова Кабінету Міністрів України від 28 грудня 2016 р. № 1069 «Про затвердження переліку видів продукції, щодо яких органи державного ринкового нагляду здійснюють державний ринковий нагляд», 

- Постанова Кабінету Міністрів України від 26 грудня 2011 р. № 1404 «Про затвердження ступенів ризику видів нехарчової продукції та критеріїв, за якими визначається належність нехарчової продукції до відповідних ступенів ризику»,

- Постанова Кабінету Міністрів України від 6 квітня 2016 р. № 282 «Деякі питання ліцензування господарської діяльності з культивування рослин, включених до таблиці I переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів України, розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, використання, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку»,

- Постанова Кабінету Міністрів України від 26 листопада 2008 р. № 1026 «Про затвердження Умов запобігання розкраданню рослин, включених до переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів»,

 - Постанова Кабінету Міністрів України від 26.05.2005 № 376 «Про затвердження Порядку державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів і розмірів збору за їх державну реєстрацію (перереєстрацію)»,
- Постанова Кабінету Міністрів України від 14.09.2005 № 902 «Про затвердження Порядку здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в Україну»,

- Постанова Кабінету Міністрів України від 10.10.2007 № 1203 «Про затвердження гранично допустимої кількості наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, що містяться в препаратах», 

- Постанова Кабінету Міністрів України 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»,
- Постанова Кабінету Міністрів України від 03.02.2010 № 260 «Деякі питання державного контролю якості лікарських засобів», 
- Постанова Кабінету Міністрів України 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»,
- Постанова Кабінету Міністрів України від 26.12.2011 № 1410 «Про затвердження Порядку розроблення та перегляду секторальних планів ринкового нагляду, моніторингу та звітування про їх виконання»,

- Постанова Кабінету Міністрів України 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)», 

- Наказ МОЗ України від 14.01.2004  № 10 «Про затвердження Порядку проведення галузевої атестації лабораторій з контролю якості та безпеки лікарських засобів»,
- Наказ МОЗ України від 25.08.2010  N 722  «Про затвердження Порядку маркування лікарських засобів шрифтом Брайля»,
- Наказ МОЗ України від 17.04.2008 № 366 «Про затвердження Порядку перевезення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів на території України та оформлення необхідних документів»,
- Наказ МОЗ України від 29.09.2014 № 677 «Про затвердження Порядку контролю якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі»,
- Наказ МОЗ України від 16.12.2003 № 584 «Про затвердження Правил зберігання та проведення контролю якості лікарських засобів у лікувально-профілактичних закладах»,
- Наказ МОЗ України 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», 
- Наказ МОЗ України від 24.04.2015 № 242 «Про затвердження Правил утилізації та знищення лікарських засобів»,
- Наказ МОЗ України 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»,
- Наказ МОЗ України від 15.05.2006 № 275 «Про затвердження Інструкції із санітарно-протиепідемічного режиму аптечних закладів»,
- Наказ МОЗ України від 12.12.2006 № 818 «Про вдосконалення атестації провізорів та фармацевтів»,
- Наказ МОЗ України 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»,

- Наказ МОЗ України від 22.11.2011 № 809 «Про затвердження Порядку встановлення заборони (тимчасової заборони) та поновлення обігу лікарських засобів на території України»,
- Наказ МОЗ України від 06.07.2012 № 498 «Про затвердження Переліку товарів, які мають право придбавати та продавати аптечні заклади та їх структурні підрозділи»,
- Наказ МОЗ України від 06.06.2012 № 422 «Про деякі питання заборони рекламування лікарських засобів»,
- Наказ МОЗ України від 17.10.2012 № 812 «Про затвердження Правил виробництва (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки»,
- Наказ МОЗ України від 01.10.2014 № 698 «Про затвердження Порядку здійснення контролю за відповідністю імунобіологічних препаратів, що застосовуються в медичній практиці, вимогам державних і міжнародних стандартів»,
- Наказ МОЗ України від 26.10.2001 № 428 «Про затвердження Інструкції з оформлення матеріалів про адміністративні правопорушення законодавства України щодо забезпечення якості лікарських засобів»,
- Наказ МОЗ України від 27.12.2006 № 898 «Про затвердження Порядку здійснення нагляду за побічними реакціями лікарських засобів, дозволених до медичного застосування»,

- 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»,
- Стандарт «Настанова «Лікарські засоби. Належна виробнича практика. СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2016»,
- Кодекс України про адміністративні правопорушення.


