ЗАТВЕРДЖЕНО

наказ Державної служби з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Київській області
18.05.2021 № 32-К
УМОВИ 
проведення конкурсу 
на зайняття посади державної служби категорії «В» -

головний спеціаліст відділу державного контролю у сфері обігу лікарських засобів, медичної продукції та обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів
	Загальні умови

	Посадові обов’язки
	1. Здійснення в установленому порядку державного контролю за виконанням суб’єктами господарювання, незалежно від форм власності, вимог законодавства України щодо: забезпечення якості та безпеки лікарських засобів у тому числі медичних імунобіологічних препаратів на всіх етапах обігу; ліцензійних умов провадження господарської діяльності з оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами; дотримання порядку відпуску лікарських засобів; забезпечення виконання правил утилізації та знищення лікарських засобів; наявності матеріально-технічної бази, кваліфікованого персоналу, умов належного контролю за якістю лікарських засобів, необхідних для провадження господарської діяльності оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами; обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів; обігу медичних виробів, медичних виробів для діагностики in vitro та активних медичних виробів, які імплантують.

2. Участь у реалізації державної політики у сфері державного контролю якості лікарських засобів.

3. За результатами перевірок, у разі виявлення порушень, підготовка та надання на підпис керівнику розпорядження щодо усунення порушень ліцензійних умов, приписи про усунення порушень законодавства України щодо якості лікарських засобів, розпорядження про заборону торгівлі лікарськими засобами та інші документи згідно чинного законодавства. Прийняття рішення про вжиття обмежувальних (корегувальних) заходів за результатами здійснення державного ринкового нагляду. Здійснення контролю стану виконання наданих розпорядчих документів.

4. Здійснення в установленому порядку відбору зразків лікарських засобів для державного контролю їх якості. 

5. Здійснення в межах компетенції заходів протидії незаконному обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів.

6. Оформлення протоколів про адміністративні правопорушення та накладання адміністративних стягнень на посадових осіб суб’єктів господарювання.

7. Надання пропозицій керівнику щодо передачі в установленому законодавством порядку матеріалів перевірок, що містять ознаки кримінального правопорушення, органам досудового розслідування.

8. Здійснення в межах наданих повноважень розгляду листів, заяв, скарг громадян України щодо фактів порушення законодавства з питань якості, безпеки, обігу, у тому числі реалізації лікарських засобів та медичної продукції.

9. Виконання інших, передбачених нормативно-правовими актами обов’язків, що забезпечують виконання завдань відділу.

	Умови оплати праці
	1. Посадовий оклад – 5500 грн.

2. Надбавки, доплати, премії та компенсації відповідно до статті 
52 Закону України «Про державну службу»;

3. Надбавка до посадового окладу за ранг державного службовця відповідно до постанови Кабінету Міністрів України від 18.01.2017 р. № 15 «Питання оплати праці працівників державних органів» (із змінами).

	Інформація про строковість чи безстроковість призначення на посаду
	безстроково;
строк призначення особи, яка досягла 65-річного віку, становить один рік з правом повторного призначення без обов’язкового проведення конкурсу щороку.

	Перелік інформації, необхідної для участі в конкурсі, та строк її подання
	Особа, яка бажає взяти участь у конкурсі, подає Конкурсній комісії через Єдиний портал вакансій державної служби НАДС (career.gov.ua) таку інформацію:

1) заяву про участь у конкурсі із зазначенням основних мотивів щодо зайняття посади за встановленою формою згідно з додатком 2 Порядку проведення конкурсу на зайняття посад державної служби, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 25 березня 2016 року № 246 (зі змінами);

2) резюме за формою згідно з додатком 21 Порядку, в якому обов’язково зазначається така інформація:

- прізвище, ім’я, по батькові кандидата;

- реквізити документа, що посвідчує особу та підтверджує громадянство України;

- підтвердження наявності відповідного ступеня вищої освіти;

- підтвердження рівня вільного володіння державною мовою;

- відомості про стаж роботи, стаж державної служби (за наявності), досвід роботи на відповідних посадах;

3) заяву, в якій 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.

Особа, яка виявила бажання взяти участь у конкурсі, може подавати додаткову інформацію, яка підтверджує відповідність встановленим вимогам, зокрема стосовно попередніх результатів тестування, досвіду роботи, професійних компетентностей, репутації (характеристики, рекомендації, наукові публікації тощо).
На електронні документи, що подаються для участі у конкурсі, накладається кваліфікований електронний підпис кандидата.

Інформація для участі у конкурсі подається до 17:00
25 травня 2021 року через Єдиний портал вакансій державної служби НАДС (career.gov.ua)

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

	Дата і час початку проведення тестування кандидатів. 

Місце або спосіб проведення тестування.

Місце або спосіб проведення співбесіди (із зазначенням електронної платформи для комунікації дистанційно)
	28 травня 2021 року об 10 год. 00 хв.

тестування кандидатів на знання законодавства проводиться дистанційно (шляхом використання кандидатом комп’ютерної техніки та підключення через особистий кабінет на Єдиному порталі вакансій державної служби); 

Співбесіда проводиться дистанційно в режимі відеоконференції (з використанням електронної платформи ZOOM).



	Місце або спосіб проведення співбесіди з метою визначення суб’єктом призначення або керівником державної служби переможця (переможців) конкурсу (із зазначенням електронної платформи для комунікації дистанційно)
	Співбесіда проводиться дистанційно в режимі відеоконференції (з використанням електронної платформи ZOOM).



	Прізвище, ім’я та по батькові, номер телефону та адреса електронної пошти особи, яка надає додаткову інформацію з питань проведення конкурсу
	Педченко Катерина Володимирівна 

тел. +38 (044) 363 06 50

е-mail: Pedchenko_KV@dls.gov.ua

	Кваліфікаційні вимоги

	1. 
	Освіта
	вища освіта за освітнім ступенем не нижче молодшого бакалавра або бакалавра за спеціальністю: «Фармація»

	2. 
	Досвід роботи
	не потребує

	3. 
	Володіння

державною мовою
	вільне володіння державною мовою.

	Вимоги до компетентності

	Вимога
	Компоненти вимоги

	1
	Комунікація та взаємодія 
	· вміння слухати та сприймати думки;
· готовність ділитися досвідом і ідеями, відкритість у обміні інформацією;

· здатність переконувати інших за допомогою аргументів та послідовної комунікації

	2
	Досягнення результатів
	- здатність до чіткого бачення результату діяльності;

- вміння фокусувати зусилля для досягнення результату діяльності; 

- вміння запобігати та ефективно долати перешкоди



	3
	Стресостійкість
	- вміння управляти своїми емоціями; 
- здатність до конструктивного ставлення до зворотного зв’язку, зокрема критики;
- здатність до самоконтролю



	Професійні знання

	Вимога
	Компоненти вимоги

	1
	Знання законодавства
	Знання:

Конституції України;

Закону України «Про державну службу»;

Закону України «Про запобігання корупції»;

та іншого законодавства.

	2
	Знання спеціального законодавства
	Знання:
1. Кримінальний кодекс України;

2. Кодекс законів про працю України;

3. Кодекс України про адміністративні правопорушення;

4. Закон України «Про лікарські засоби»; 

5. Закон України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності»;

6. Закон України «Про звернення громадян»;

7. Закон України «Про доступ до публічної інформації»;

8. Закон України «Основи законодавства України про охорону здоров’я»;

9. Закон України «Про ліцензування видів господарської діяльності»;

10.Закон України «Про державний ринковий нагляд та контроль нехарчової продукції»; 

11. Закон України «Про загальну безпечність нехарчової продукції»; 

12. Закон України «Про технічні регламенти та оцінку відповідності»;

13. Постанова Кабінету Міністрів України від 2 жовтня 2013 року № 753 «Про затвердження Технічного регламент щодо медичних виробів»; 

14. Постанова Кабінету Міністрів України від 2 жовтня 2013 року № 754 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro»; 

15. Постанова Кабінету Міністрів України від 2 жовтня 2013 року № 755 «Про затвердження Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують»;

16. Постанова Кабінету Міністрів України від 30 листопада 2016 року № 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)»;

17. Постанова Кабінету Міністрів України від 03 лютого 2010 року № 260 «Деякі питання державного контролю якості лікарських засобів» (із змінами);

18. Постанова Кабінету Міністрів України від 06 травня 2000 року № 770 «Про затвердження переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів» зі змінами;

19. Постанова Кабінету Міністрів України від 03 червня 2009 року № 589 «Про затвердження Порядку провадження діяльності,  пов'язаної з обігом наркотичних засобів, психотропних  речовин і прекурсорів, та контролю за їх обігом»;

20. Постанова Кабінету Міністрів України від 13 травня 2013 року № 333 «Про затвердження Порядку придбання, перевезення, зберігання, відпуску, використання та знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у закладах охорони здоров’я»;

21. Наказ Міністерства охорони здоров’я України від 15 травня 2006 року № 275 «Про затвердження Інструкції із санітарно-протиепідемічного режиму                         аптечних закладів»;

22. Наказ Міністерства охорони здоров’я України від 22 листопада 2011 року № 809 «Про затвердження Порядку встановлення заборони (тимчасової заборони) та  поновлення обігу лікарських засобів на території України» (із змінами);

23. Наказ Міністерства охорони здоров’я України від 29 вересня 2014 року № 677 «Про затвердження Порядку контролю якості лікарських засобів під час оптової та роздрібної торгівлі» (із змінами);

24. Наказ Міністерства охорони здоров’я України від 19 липня 2005 року № 360 «Про затвердження Правил виписування рецептів 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» (із змінами);

25. Наказ Міністерства охорони здоров’я України від 23 квітня 2007 року № 202 «Про затвердження переліків наркотичних (психотропних) комбінованих лікарських засобів, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі»;

26. Наказ Міністерства охорони здоров’я України від 07 серпня 2015 року № 494 «Про деякі питання придбання, перевезення, зберігання, відпуску, використання та знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у закладах охорони здоров’я»;

27. Наказ Міністерства охорони здоров’я України від 16 грудня 2003 року № 584 «Про затвердження Правил зберігання та проведення контролю якості лікарських засобів у лікувально-профілактичних закладах» (із змінами);

28. Наказ Міністерства охорони здоров’я України від 24 квітня 2015 року № 242 «Про затвердження Правил утилізації та знищення лікарських засобів»;

29. Наказ Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898 «Про затвердження Порядку здійснення фармаконагляду» (із змінами);

30. Наказ Міністерства охорони здоров’я України від 26 жовтня 2001 року № 428 «Про затвердження Інструкції з оформлення матеріалів про адміністративні правопорушення законодавства України щодо забезпечення якості лікарських засобів» (зі змінами);

31. Наказ Міністерства охорони здоров’я України від 16 вересня 2011 року № 595 «Про порядок проведення профілактичних щеплень в Україні та контроль якості й обігу медичних імунобіологічних препаратів»;

32. Наказ Міністерства охорони здоров’я України від 12 грудня 2012 року № 818 «Про вдосконалення атестації провізорів та фармацевтів»;

33. Інші нормативно-правові акти, що регулюють відносини в сфері обігу лікарських засобів;

34. Інші нормативно-правові акти, що регулюють відносини в сфері медичних виробів.


