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Территориальный орган Росздравнадзора по Ростовской области

ДОЛЖНОСТНОЙ РЕГЛАМЕНТ

замещающего должность федеральной государственной гражданской службы главного специалиста-эксперта
отдела организации контроля и надзора в сфере здравоохранения
территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области 

Раздел I. Общие положения
1. Настоящий должностной регламент регулирует порядок осуществления федеральным государственным гражданским служащим (далее – гражданским служащим) территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Ростовской области (далее – Территориальный орган) профессиональной служебной деятельности, является составной частью Регламента Службы и приложением к служебному контракту. 
2. Должность главного специалиста-эксперта в соответствии с Реестром должностей федеральной государственной гражданской службы, утвержденным Указом Президента Российской Федерации от 31.12.2005 г. № 1574 «О реестре должностей государственной гражданской службы», является должностью федеральной государственной гражданской службы (далее – гражданская служба), относящейся к старшей группе должностей гражданской службы категории «специалисты». 
Код должности по Реестру – 11-3-4-060.
3. Область профессиональной служебной деятельности гражданского служащего - Регулирование здравоохранения и санитарно-эпидемиологического благополучия.

4. Вид профессиональной служебной деятельности гражданского служащего:
4.1. регулирование в сфере обращения медицинских изделий;

4.2. регулирование в сфере организации медицинской экспертизы;
4.3. регулирование в сфере обращения лекарственных средств;

4.4. регулирование в сфере организации качества и безопасности медицинской деятельности.
5. Функциональные обязанности гражданского служащего:
	Шифр функциональных обязанностей
	Наименование функциональных обязанностей

	Ф.2
	Предоставление государственных услуг 

	Ф.2.2
	Предоставление информации из реестров, баз данных, выдача справок, выписок, документов, разъяснений и сведений

	Ф.2.8
	Рассмотрение запросов, ходатайств, уведомлений, жалоб

	Ф.2.10
	Проведение консультаций


	Ф.4
	Осуществление контрольно-надзорной деятельности

	Ф.4.6
	Проведение плановой документарной (камеральной) проверки (обследования)

	Ф.4.7
	Проведение внеплановой документарной (камеральной) проверки (обследования)

	Ф.4.8
	Проведение плановой выездной проверки

	Ф.4.9
	Проведение внеплановой выездной проверки 

	Ф.4.11
	Осуществление контроля исполнения предписаний, решений и других распорядительных документов


6. Гражданский служащий, замещающий должность главного специалиста-эксперта отдела организации контроля и надзора в сфере здравоохранения Территориального органа (далее – главный специалист-эксперт) осуществляет профессиональную служебную деятельность на основании приказа руководителя Территориального органа о назначении его на должность и в соответствии со служебным контрактом, заключенным между данным лицом и представителем нанимателя – руководителем Территориального органа. 

7. Гражданский служащий назначается на должность по итогам конкурса на замещение вакантной должности государственной гражданской службы и освобождается от должности приказами руководителя Территориального органа и подчиняется непосредственно начальнику отдела организации контроля и надзора в сфере здравоохранения Территориального органа.
Главного специалиста-эксперта во время его отсутствия замещает соответствующий служащий по направлению деятельности. 
Раздел II. Квалификационные требования
8. Для замещения должности главного специалиста-эксперта к гражданскому служащему предъявляются следующие квалификационные требования, включающие базовые и профессионально-функциональные квалификационные требования.
8.1. Базовые квалификационные требования.
8.1.1. Наличие профессионального образования: высшее образование – специалитет и/или магистратура.
8.1.2. Для замещения должности главного специалиста-эксперта не установлено требований к стажу гражданской службы или работы по специальности, направлению подготовки.

8.1.3. Главный специалист-эксперт должен обладать следующими базовыми знаниями и умениями:
1) знанием государственного языка Российской Федерации (русского языка);
2) знаниями основ:
а) Конституции Российской Федерации;
б) Федерального закона от 27 мая 2003 г. № 58-ФЗ «О системе государственной службы Российской Федерации»;
в) Федерального закона от 27 июля 2004 г. № 79-ФЗ «О государственной гражданской службе Российской Федерации»;
г) Федерального закона от 25 декабря 2008 г. № 273-ФЗ «О противодействии коррупции»;
д) федеральных законов, указов и распоряжений Президента Российской Федерации, постановлений и распоряжений Правительства Российской Федерации, приказов Министерства здравоохранения Российской Федерации, иных нормативных правовых актов в рамках компетенции Росздравнадзора;
3) знаниями и умения в области информационно-коммуникационных технологий;
4) общие умения:
- умение мыслить системно (стратегически);

- умение планировать, рационально использовать служебное время и достигать результата;

- коммуникативные умения;

- умение управлять изменениями.

5) управленческие умения:

-умение руководить подчиненными, эффективно планировать, организовывать работу и контролировать ее выполнение;

-умение оперативно принимать и реализовывать управленческие решения.

8.2. Профессионально-функциональные квалификационные требования:
8.2.1. требования к профессиональным знаниям и умениям - см.Приложение 1 к настоящему должностному регламенту;
8.2.2. требования к функциональным знаниям и умениям - см.Приложение 2 к настоящему должностному регламенту.
Раздел III. Должностные обязанности, права и ответственность за неисполнение (ненадлежащее исполнение) должностных обязанностей главного специалиста-эксперта
9. Должностные обязанности, права и ответственность.
9.1. Цели и задачи главного специалиста-эксперта – реализация и обеспечение соблюдения законности положений законодательства Российской Федерации в сфере здравоохранения.
9.2. Должностные обязанности главного специалиста-эксперта.
9.2.1. Главный специалист-эксперт в соответствии со статьей 15 Федерального закона от 27 июля 2004г. № 79-ФЗ «О государственной гражданской службе Российской Федерации» (далее - Федеральный закон о гражданской службе) обязан:

1) соблюдать Конституцию Российской Федерации, федеральные конституционные законы, федеральные законы, иные нормативные правовые акты Российской Федерации, конституции (уставы), законы и иные нормативные правовые акты субъектов Российской Федерации и обеспечивать их исполнение;

2) исполнять должностные обязанности в соответствии с должностным регламентом;

3) исполнять поручения вышестоящих руководителей, данные в пределах их полномочий, установленных законодательством Российской Федерации и/или другими локальными нормативными актами Территориального органа;

4) соблюдать при исполнении должностных обязанностей права и законные интересы граждан и организаций;

5) соблюдать служебный распорядок Территориального органа;

6) поддерживать уровень квалификации, необходимый для надлежащего исполнения должностных обязанностей;

7) не разглашать сведения, составляющие государственную и иную охраняемую федеральным законом тайну, а также сведения, ставшие ему известными в связи с исполнением должностных обязанностей, в том числе сведения, касающиеся частной жизни и здоровья граждан или затрагивающие их честь и достоинство;

8) беречь государственное имущество, в том числе предоставленное ему для исполнения должностных обязанностей;

9) представлять в установленном порядке предусмотренные федеральным законом сведения о себе и членах своей семьи, а так же сведения о полученных им доходах и принадлежащему ему на праве собственности имуществе, являющихся объектами налогообложения, об обязательствах имущественного характера, а также сведения о своих расходах и расходах членов своей семьи;
10) сообщать о выходе из гражданства Российской Федерации или о приобретении гражданства другого государства в день выхода из гражданства Российской Федерации или в день приобретения гражданства другого государства;

11) соблюдать ограничения, выполнять обязательства и требования к служебному поведению, не нарушать запреты, которые установлены настоящим Федеральным законом о гражданской службе и другими федеральными законами;

12) сообщать представителю нанимателя о личной заинтересованности при исполнении должностных обязанностей, которая может привести к конфликту интересов, принимать меры по предотвращению такого конфликта.

9.2.2. Главный специалист-эксперт обязан соблюдать требования к служебному поведению, установленные статьей 18 Федерального закона о гражданской службе:

1) исполнять должностные обязанности добросовестно, на высоком профессиональном уровне;

2) исходить из того, что признание, соблюдение и защита прав и свобод человека и гражданина определяют смысл и содержание его профессиональной служебной деятельности;

3) осуществлять профессиональную служебную деятельность в рамках установленной законодательством Российской Федерации компетенции Территориального органа и отдела, в котором он работает;
4) обеспечивать равное, беспристрастное отношение ко всем физическим и юридическим лицам, не оказывать предпочтение каким-либо общественным или религиозным объединениям, профессиональным или социальным группам, гражданам и организациям и не допускать предвзятости в отношении таких объединений, групп, граждан и организаций;

5) не совершать действия, связанные с влиянием каких-либо личных, имущественных (финансовых) и иных интересов, препятствующих добросовестному исполнению должностных обязанностей;

6) соблюдать ограничения, установленные Федеральным законом о гражданской службе и другими федеральными законами для гражданских служащих;

7) соблюдать нейтральность, исключающую возможность влияния на свою профессиональную служебную деятельность решений политических партий, других общественных объединений, религиозных объединений и иных организаций;

8) не совершать поступки, порочащие его честь и достоинство;

9) проявлять корректность в обращении с гражданами;

10) проявлять уважение к нравственным обычаям и традициям народов Российской Федерации;

11) учитывать культурные и иные особенности различных этнических и социальных групп, а также конфессий;

12) способствовать межнациональному и межконфессиональному согласию;

13) не допускать конфликтных ситуаций, способных нанести ущерб его репутации или авторитету Территориального органа;

14) соблюдать установленные правила публичных выступлений и предоставления служебной информации.

9.2.3. Главный специалист-эксперт в установленном порядке осуществляет государственный контроль за обращением медицинских изделий посредством:

1) проведения проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий правил в сфере обращения медицинских изделий;
2) проведения мониторинга безопасности медицинских изделий.
9.2.4. Главный специалист-эксперт в установленном порядке осуществляет государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности посредством проведения проверок в части:
1) соблюдения органами государственной власти Российской Федерации, органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, медицинскими организациями, а так же индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, прав граждан в сфере охраны здоровья;

2) соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

3) соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;

4) соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, требований по безопасному применению и эксплуатации медицинских изделий и их утилизации (уничтожению);

5) соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций ограничений, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с законодательством Российской Федерации;

6) организации и осуществления ведомственного контроля и внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности органами и организациями, указанными в части 1 статьи 89 и в статье 90 Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации".
9.2.5. В установленном порядке осуществляет контроль за реализацией региональных программ модернизации здравоохранения в субъекте РФ и мероприятий по модернизации государственных учреждений, реализующих мероприятия по внедрению информационных систем в здравоохранение.
9.2.6. В установленном порядке осуществляет контроль за достоверностью первичных статистических данных, предоставляемых медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность.
9.2.7. В установленном порядке осуществляет государственный контроль обращения лекарственных средств в медицинских организациях.

9.2.8. В установленном порядке исполняет государственную функцию по осуществлению лицензионного контроля медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково").

9.2.9. В установленном порядке готовит выписки из реестра лицензий.

9.2.10. Главный специалист-эксперт участвует в пределах своей компетенции в ведении федеральных информационных систем, федеральных баз данных в сфере здравоохранения, в т.ч. АИС Росздравнадзора, ФГИС "Единый Реестр Проверок", с соблюдением требований к обеспечению конфиденциальности содержащихся в них персональных данных в соответствии с законодательством РФ.
9.2.11. В установленном порядке проводит мероприятия, направленные на профилактику нарушений обязательных требований.
9.2.12. В установленном порядке осуществляет прием граждан, обеспечивает своевременность и полноту рассмотрения обращений граждан, направленных для рассмотрения в отдел, принятие по ним решений и направление заявителям ответов в установленный законодательством РФ срок.
9.2.13. Составляет и предоставляет статистическую и аналитическую отчетность в рамках своей компетенции по итогам деятельности за отчетный период.
9.2.14. Готовит проекты приказов в пределах своей компетенции; участвует в подготовке аналитических справок, писем, информационных материалов и других документов, выходящих из отдела.
9.2.15. В пределах своей компетенции ведет переписку с федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов РФ, государственными органами, предприятиями, учреждениями, организациями, общественными организациями и гражданами.

9.2.16. Подписывает служебную документацию в пределах своей компетенции.
9.2.17. Готовит предложения начальнику отдела, направленные на профилактику нарушений законодательства.
9.3. Права главного специалиста-эксперта.
При исполнении своих должностных обязанностей обладает правами, установленными статьей 14 Федерального закона о гражданской службе.
Исходя из задач отдела главный специалист-эксперт вправе:

9.3.1. запрашивать в установленном порядке и получать сведения (документы), необходимые для принятия решений по вопросам, отнесенным к компетенции Территориального органа и отдела, от государственных органов, органов местного самоуправления, юридических лиц независимо от организационно-правовой формы, от должностных лиц, индивидуальных предпринимателей, иных граждан;

9.3.2. осуществлять в установленном порядке проверку деятельности организаций здравоохранения, других организаций и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих деятельность в сфере здравоохранения в рамках компетенции отдела;

9.3.3. принимать участие в пределах компетенции в ведении федеральных информационных систем, федеральных баз данных в сфере здравоохранения, в том числе в обеспечении конфиденциальности содержащихся в них персональных данных в соответствии с законодательством Российской Федерации;

9.3.4. осуществлять в установленном порядке проверку соблюдения органами власти Российской Федерации, органами местного самоуправления, прав граждан в сфере здравоохранения в рамках компетенции отдела;

9.3.5. осуществлять в установленном порядке государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности в рамках компетенции отдела;

9.3.6. составлять протоколы об административных правонарушениях в соответствии с приказом Росздравнадзора от 10.10.2015 № 2220-Пр/05 «Об утверждении Перечня должностных лиц Росздравнадзора и его территориальных органов, уполномоченных составлять протоколы об административных правонарушениях» в рамках компетенции Территориального органа и отдела;

9.3.7. участвовать в совещаниях, семинарах, конференциях по вопросам, относящимся к компетенции отдела;

9.3.8. знакомиться с проектами решений руководителя Территориального органа, касающимися его деятельности;

9.3.9. вносить на рассмотрение руководителя Территориального органа предложения по совершенствованию работы отдела и Территориального органа, в том числе, в рамках своих непосредственных обязанностей;

9.3.10. обращаться к руководителю и заместителю руководителя Территориального органа об оказании служебного содействия в исполнении своих непосредственных должностных обязанностей, а также с жалобами.

9.4. Главный специалист-эксперт: 
9.4.1. Несет ответственность, установленную Российским законодательством, за: 

- неисполнение или ненадлежащее исполнение возложенных на него должностных обязанностей;

- действия или бездействие, ведущие к нарушению прав и законных интересов граждан;

- разглашение сведений, ставших ему известными в связи с исполнением должностных обязанностей. 

9.4.2. Несет материальную ответственность за возможный имущественный ущерб, связанный с характером служебной деятельности. 

9.4.3. Несет дисциплинарную ответственность за: 

- несвоевременное выполнение заданий, приказов и указаний начальника отдела, руководителя Территориального органа, за исключением незаконных; 

- несвоевременное рассмотрение в пределах своих должностных обязанностей обращений граждан и общественных объединений, а также учреждений и организаций, государственных органов и органов местного самоуправления. 

Гражданский служащий несет также другую ответственность, предусмотренную служебным контрактом. 

Согласно ст.15 Федерального закона о гражданской службе гражданский служащий несет дисциплинарную, гражданско-правовую, уголовную и административную ответственность в соответствии с федеральным законодательством в случае исполнения им неправомерного поручения. 

Раздел IV. Перечень вопросов, по которым главный специалист-эксперт вправе или обязан самостоятельно принимать управленческие и иные решения
10. Главный специалист-эксперт в соответствии со своей компетенцией вправе самостоятельно принимать решения по следующим вопросам:

а) по организации проведения необходимых исследований, испытаний, экспертиз, анализов и оценок по вопросам осуществления надзора в установленной сфере деятельности;

б) разъяснение юридическим и физическим лицам вопросов, отнесенных к его компетенции;

в) организация и планирование своей работы в соответствии с установленным планом работы отдела с целью достижения плановых показателей деятельности отдела;

г) обобщение материалов по результатам проверки и направление и отражение соответствующей информации согласного установленного порядка;

д) применение предусмотренных законодательством РФ мер ограничительного, предупредительного и профилактического характера, направленные на недопущение и/или ликвидацию последствий нарушений юридическими лицами и гражданами обязательных требований в установленной сфере деятельности, с целью пресечения фактов нарушения законодательства РФ.

Главный специалист-эксперт о принятых решениях по перечисленным вопросам докладывает начальнику отдела в устной или письменной форме (служебной запиской или заключением).

Раздел V. Перечень вопросов, по которым

главный специалист-эксперт вправе или обязан участвовать при подготовке проектов нормативных правовых актов и (или) проектов управленческих и иных решений
11. Главный специалист-эксперт вправе участвовать в разработке проектов приказов руководителя Территориального органа и других документов Территориального органа по вопросам, отнесенным к компетенции отдела.

Раздел VI. Сроки и процедуры подготовки, рассмотрения, порядок согласования и принятия проектов решений по замещаемой должности 

главного специалиста-эксперта
12. Принятие решений по утверждению и подписанию соответствующих документов осуществляется согласно требованиям утвержденной Инструкции по делопроизводству в Территориальном органе и действующим государственным стандартам по этим вопросам. 

Подготовка проектов документов осуществляется в сроки: 

- установленные федеральными законами и иными нормативно-правовыми актами, регулирующими вопросы рассмотрения обращений граждан, депутатов Государственной Думы, членов Совета Федерации, иных должностных лиц и организаций;

- установленные Министерством здравоохранения Российской Федерации; 

- установленные руководителем Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения;

- установленные руководителем и заместителем руководителя Территориального органа, начальником отдела.

Процедуры подготовки, рассмотрения проектов управленческих и иных решений, порядок согласования и принятия данных решений устанавливаются нормативными правовыми актами РФ, нормативными актами Росздравнадзора.

Ответственность за подготовку документов несет начальник отдела организации контроля и надзора в сфере здравоохранения или лицо, уполномоченное давать отдельные поручения.

Согласование проекта управленческого решения осуществляется с начальником отдела, заместителем начальника отдела и другими ответственными исполнителями.

Раздел VII. Порядок служебного взаимодействия главного специалиста-эксперта в связи с исполнением должностных обязанностей с гражданскими служащими территориального органа, с гражданскими служащими иных государственных органов, и другими гражданами, а также с организациями 
13. Взаимодействие главного специалиста-эксперта с гражданскими служащими Территориального органа, гражданскими служащими иных государственных органов, другими гражданами, а так же организациями, строится в рамках деловых отношений на основе общих принципов служебного поведения государственных служащих, утвержденных Указом Президента РФ от 12.08.2002 № 885 «Об утверждении общих принципов служебного поведения государственных служащих», и требований к служебному поведению, установленных ст.18 Федерального закона о гражданской службе, а так же в соответствии с иными  нормативными правовыми актами РФ и Росздравнадзора.

Раздел VIII. Показатели эффективности и результативности профессиональной служебной деятельности

главного специалиста-эксперта
14. Эффективность и результативность профессиональной служебной деятельности главного специалиста-эксперта определяется по результатам его служебной профессиональной деятельности в порядке, установленном соответствующими нормативными актами Территориального органа и Росздравнадзора.

Приложение 1 к должностному регламенту

главного специалиста-эксперта
отдела организации контроля и надзора в сфере здравоохранения
от 20.10.2017
«Требования к профессиональным знаниям и умениям»
Область профессиональной служебной деятельности

П.9. Регулирование здравоохранения и санитарно-эпидемиологического благополучия
Вид профессиональной служебной деятельности 

П.9.2. Регулирование в сфере обращения медицинских изделий.
П.9.8. Регулирование в сфере организации медицинской экспертизы.

П.9.10. Регулирование в сфере обращения лекарственных средств.
П.9.11. Регулирование в сфере организации качества и безопасности медицинской деятельности.

	I. Требования к направлению подготовки (специальности) профессионального образования
	Главный специалист-эксперт должен иметь высшее образование по направлению подготовки: «Здравоохранение и медицинские науки» или иное направление подготовки (специальность), для которого законодательством об образовании Российской Федерации установлено соответствие указанным направлениям подготовки (специальностям), содержащееся в предыдущих перечнях профессий, специальностей и направлений подготовки

	II. Требования к профессиональным знаниям
	1. Знания в сфере законодательства Российской Федерации
	1) Федеральный закон от 13 марта 2006 г. № 38-ФЗ «О рекламе»;

2) постановление Правительства Российской Федерации от 15 августа 1997 г. № 1037 «О мерах по обеспечению наличия на ввозимых на территорию Российской Федерации непродовольственных товарах информации на русском языке»;
3) постановление Правительства Российской Федерации от 19 января 1998 г. № 55 «Об утверждении Правил продажи отдельных видов товаров, перечня товаров длительного пользования, на которые не распространяется требование покупателя о безвозмездном предоставлении ему на период ремонта или замены аналогичного товара, и перечня непродовольственных товаров надлежащего качества, не подлежащих возврату или обмену на аналогичный товар других размера, формы, габарита, фасона, расцветки или комплектации»;

4) постановление Правительства Российской Федерации от 12 августа 2000 г. № 584 «Об уведомительном порядке начала осуществления отдельных видов предпринимательской деятельности»;

5) постановление Правительства Российской Федерации от 1 декабря 2009 г. № 982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии»;

6) постановление Правительства Российской Федерации от 19 июня 2012 г. № 615 «Об утверждении правил ведения государственного реестра медицинских изделий и организаций, осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий»;

7) постановление Правительства Российской Федерации от 18 сентября 2012 г. № 943«Об особенностях маркировки впервые выпускаемой в обращение продукции, в том числе знаком обращения на рынке или знаком соответствия, и о порядке информирования приобретателя, в том числе потребителя, о возможном вреде такой продукции и факторах, от которых он зависит»;

8) постановление Правительства Российской Федерации от 27 декабря 2012 г. № 1416 «Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий»;

9) постановление Правительства Российской Федерации от 22 сентября 2014 г. № 968 «О порядке формирования перечней медицинских изделий»;

10) распоряжение Правительства Российской Федерации от 22 октября 2016 г. № 2229-р «Об утверждении перечня медицинских изделий, имплантируемых в организм человека при оказании медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи»; 

11) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15 июня 2012 г. № 7н «Об утверждении Порядка ввоза на территорию Российской Федерации медицинских изделий в целях государственной регистрации»;

12) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации 
от 16 июня 2012 г. № 4н «Об утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий»;

13) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации 
от 20 июня 2012 г. № 12н «Об утверждении порядка сообщения субъектам обращения медицинских изделий обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий»;

14) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15 августа 2012 г. № 89н «Об утверждении Порядка проведения испытаний в целях утверждения типа средств измерений, а также перечня медицинских изделий, относящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, в отношении которых проводятся испытания в целях утверждения типа средств измерений»;

15) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 14 сентября 2012 г. № 175н «Об утверждении порядка осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий»;

16) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 21 декабря 2012 г. № 1353н «Об утверждении Порядка организации и проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий»;

17) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 5 апреля 2013 г. № 196н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий»;

18) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 16 мая 2013 г. № 300н «Об утверждении требований к медицинским организациям, проводящим клинические испытания медицинских изделий, и порядка установления соответствия медицинских организаций этим требованиям»;

19) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 14 октября 2013 г. № 737н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставлению государственной услуги по государственной регистрации медицинских изделий»;

20) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 21 февраля 2014 г. № 81н «Об утверждении перечня измерений, относящихся к сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, выполняемых при осуществлении деятельности в области здравоохранения, и обязательных метрологических требований к ним, в том числе показателей точности измерений»;

21) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 11 марта 2016 г. № 155н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставлению государственной услуги по приему и учету уведомлений о начале осуществления деятельности в сфере обращения медицинских изделий (за исключением проведения клинических испытаний медицинских изделий, их производства, монтажа, наладки, применения, эксплуатации, в том числе технического обслуживания, а также ремонта)»;

22) приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 25 марта 2016 г. № 184н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставлению государственной услуги по выдаче разрешений на ввоз на территорию Российской Федерации медицинских изделий в целях их государственной регистрации»;

23) Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях;

24) Закон Российской Федерации от 7 февраля 1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей»;

25) Федеральный закон от 24 ноября 1995 г. № 181-ФЗ «О социальной защите инвалидов в Российской Федерации»;

26) Федеральный закон Российской Федерации от 2 мая 2006 г. № 59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации»;

27) Федеральный закон от 26 декабря 2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»;

28) Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств;

29) Федеральный закон от 27 июля 2010 г. № 210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг;

30) Федеральный закон Российской Федерации от 4 мая 2011 г. №  99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»;

31) Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;

32) постановление Правительства Российской Федерации от 30 июня 2004 г. № 323 «Об утверждении положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения»;

33) постановление Правительства Российской Федерации от 21 ноября 2011 г. № 957 «Об организации лицензирования отдельных видов деятельности»;

34) постановление Правительства Российской Федерации от 25 сентября 2012 г. № 970 «Об утверждении положения о государственном контроле за обращением медицинских изделий»;

35) постановление Правительства Российской Федерации от 15 октября 2012 г. № 1043 «Об утверждении положения о федеральном государственном надзоре в сфере обращения лекарственных средств»;

36) «Положение о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности», утвержденное постановлением Правительства РФ от 12.11.2012 №1152;

37) «Положение о государственном контроле за обращением медицинских изделий», утвержденное постановлением Правительства РФ от 25.09.2012 №970;
38) «Положение о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)», утвержденное Постановлением Правительства РФ от 16.04.2012 №291;
39) приказ Министерства экономического развития Российской Федерации от 30 апреля 2009 г. № 141 «О реализации положений Федерального закона «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»;

40) приказ Минздрава России от 13 декабря 2012 г. № 1040н «Об утверждении положения о территориальном органе федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения»;

41)  «Административный регламент Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по осуществлению государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности путем проведения проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований», утвержденный приказом Минздрава России от 26.01.2015 №20н;

42) «Административный регламент Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по осуществлению лицензионного контроля медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)», утвержденный приказом Минздрава России от 17.07.2015 № 454н;

43) «Административный регламент Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий», утвержденный приказом Минздравсоцразвития РФ от 05.04.2013 №196н;

44) «Административный регламент Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по осуществлению государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности путем проведения проверок соблюдения органами государственной власти и органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, а также осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями прав граждан в сфере охраны здоровья», утвержденный приказом Минздрава России от 26.01.2015 №19н;

45) «Административный регламент Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по осуществлению государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности путем проведения проверок применения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи», утвержденный приказом Минздрава России от 23.01.2015 №12н;

46) «Административный регламент Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по проведению проверок организации и осуществления федеральными органами исполнительной власти и органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации ведомственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, осуществления федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности», утвержденный приказом Минздрава России от 23.01.2015 №13н;

47) «Административный регламент Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по осуществлению государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности путем проведения проверок соблюдения медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности», утвержденный приказом Минздрава России от 23.01.2015 №14н;

48) «Административный регламент федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставлению государственной услуги по лицензированию медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково"), утвержденный приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 26 января 2015 г. N 21н,

49) приказ Минздрава России от 3 февраля 2015 г. № 36ан «Об утверждении порядка проведения диспансеризации определенных групп взрослого населения;
50) Федеральный закон от 30.03.1995 N 38-ФЗ "О предупреждении распространения в Российской Федерации заболевания, вызываемого вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)";
51) Федеральный закон от 18.06.2001 N 77-ФЗ "О предупреждении распространения туберкулеза в Российской Федерации";
52) Закон РФ от 02.07.1992 N 3185-1 "О психиатрической помощи и гарантиях прав граждан при ее оказании";
53) Федеральный закон от 08.01.1998 N 3-ФЗ "О наркотических средствах и психотропных веществах";
54) постановление Правительства Российской Федерации от 30 июня 1998 г. № 681 «Об утверждении Перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации»;

55) постановление Правительства Российской Федерации от 6 августа 1998 г. № 892 «Об утверждении Правил допуска лиц к работе с наркотическими средствами и психотропными веществами, а также к деятельности, связанной с оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ»;

56) постановление Правительства Российской Федерации от 8 августа 2009 г. № 654 «О совершенствовании государственного регулирования цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные средства»;

57) постановление Правительства Российской Федерации 30 июня 2010 г. № 489 «Об утверждении Правил подготовки органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей»;

58) постановление Правительства Российской Федерации от 3 сентября 2010 г. № 674 «Об утверждении правил уничтожения недоброкачественных лекарственных средств, фальсифицированных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств»;

59) постановление Правительства Российской Федерации от 29 октября 2010 г. № 865 «О государственном регулировании цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов»;

60) постановление Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 г. № 1085 «О лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений»;

61) постановление Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 г. № 1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности»;

62) распоряжение Правительства Российской Федерации от 28 декабря 2016 г. № 2885-р «Об утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов на 2017 год»;

63) приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 27 мая 2009 г. № 277н «Об организации и осуществлении мониторинга ассортимента и цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты»;

64) приказ Минздравсоцразвития России от 29 сентября 2011 г. № 1090н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по контролю за уничтожением лекарственных средств»;

65) приказ Минпромторга России от 14 июня 2013 г. № 916 «Об утверждении правил организации производства и контроля качества лекарственных средств»;

66) приказ Росздравнадзора от 07 августа 2015 № 5539 «Об утверждении порядка осуществления выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения»;
67) иные правовые акты, знание которых необходимо для надлежащего исполнения гражданским служащим своих должностных обязанностей.

	
	2. Иные профессиональные знания
	1. арбитражная и судебная практика в сфере здравоохранения; 

2. основные направления социально-экономического развития здравоохранения; 

3. структура и полномочия федеральных органов исполнительной власти, органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации, органов местного самоуправления и организаций в области здравоохранения;

4. права и обязанности должностных лиц в области здравоохранения;

5. основные задачи и порядок деятельности органов, осуществляющих управление в области здравоохранения.

6. отечественный и зарубежный опыт регулирования в сфере организации медицинской экспертизы;

7. порядок организации медицинской экспертизы.

8. отечественный и зарубежный опыт регулирования в сфере организации качества и безопасности медицинской деятельности; 

9. основные задачи и методы их выполнения по регулированию в сфере организации качества и безопасности медицинской деятельности.
10. проведение проверок по контролю качества лекарственных средств в отношении субъектов обращения лекарственных средств; 

11. цели и задачи государственной политики в сфере лекарственного обеспечения;

12. принципы государственной политики в сфере лекарственного обеспечения.

	III. Требования к профессиональным умениям
	Проведение проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей в части государственного контроля в сфере здравоохранения


Приложение 2 к должностному регламенту

главного специалиста-эксперта
отдела организации контроля и надзора в сфере здравоохранения

от 20.10.2017
«Требования к функциональным знаниям и умениям»

ПРОФЕССИОНАЛЬНО-ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ КВАЛИФИКАЦИОННЫЕ ТРЕБОВАНИЯ

	Функциональные обязанности
	Квалификационные требования к

функциональным знаниям
	Квалификационные требования к функциональным умениям

	Осуществление контрольно-надзорной

деятельности
	- принципы, методы, технологии и механизмы осуществления контроля (надзора);

- виды, назначение и технологии организации проверочных процедур;

- понятие единого реестра проверок, процедура его формирования;

- институт предварительной проверки жалобы и иной информации, поступившей в контрольно-надзорный орган;

- процедура организации проверки: порядок, этапы, инструменты проведения;

- ограничения при проведении проверочных процедур;

- меры, принимаемые по результатам проверки;

- плановые (рейдовые) осмотры;

- основания проведения и особенности внеплановых проверок.
	- проведение плановых и внеплановых документарных (камеральных) проверок (обследований);

- проведение плановых и внеплановых выездных проверок;

- формирование и ведение реестров, кадастров, регистров, перечней, каталогов, лицевых счетов для обеспечения контрольно-надзорных полномочий;

- осуществление контроля исполнения предписаний, решений и других распорядительных документов.

	Предоставление государственных услуг
	- принципы предоставления государственных услуг;

- требования к предоставлению государственных услуг;

- порядок, требования, этапы и принципы разработки и применения административного регламента (в том числе административного регламента);

- порядок предоставления  государственных услуг в электронной форме;

- понятие и принципы функционирования, назначение портала государственных услуг;

- права заявителей при получении государственных услуг;

- обязанности государственных органов, предоставляющих  государственные услуги;

- стандарт предоставления  государственной услуги: требования и порядок разработки.
	- предоставление информации из реестров, баз данных, выдача справок, выписок, документов, разъяснений и сведений;

- рассмотрение запросов, ходатайств, уведомлений, жалоб;

- проведение консультаций;

- организация предоставления государственной услуги в электронном виде
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