Дело № 5-1-167/2020 
ПОСТАНОВЛЕНИЕ
20 мая 2020 года									г. Симферополь

Мировой судья судебного участка № 1 Железнодорожного судебного района города Симферополя Республики Крым Щербина Д.С., рассмотрев дело об административном правонарушении в отношении 
Барило Ольги Владимировны,
паспортные данные УССР, гражданки Российской Федерации, заместителя главного врача по поликлинической работе Государственного бюджетного учреждения здравоохранения Республики Крым «Симферопольская клиническая больница», зарегистрированной по адресу: адрес/..., проживающей по адресу: адрес, ...,
о привлечении её к административной ответственности за правонарушение, предусмотренное ч. 3 ст. 19.20 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, -

УСТАНОВИЛ:

Главным специалистом-экспертом отдела контроля и надзора в сфере здравоохранения Территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю составлен протокол об административном правонарушении в отношении Барило О.В., которая будучи заместителем главного врача по поликлинической работе Государственного бюджетного учреждения здравоохранения Республики Крым «Симферопольская клиническая больница», расположенного по адресу: адрес, допустила осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных лицензией, если лицензия обязательна.
В судебном заседании Барило О.В. и её защитник Куприянова И.К. вину в совершенном административном правонарушении не признали и просили прекратить производство по делу в связи с истечением сроков давности привлечения к административной ответственности, поскольку в протоколе об административном правонарушении указаны сведения о дате совершения правонарушения, а именно: дата, время 15.30ч.; дата, время 15.00ч. Также, предоставили письменные пояснения по делу, согласно которых поскольку материалы дела об административном правонарушении не содержат в себе каких-либо обстоятельств, свидетельствующих о том, что выявленные нарушения положений о лицензировании медицинской деятельности повлекли за собой возникновение угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, а также угрозы чрезвычайных ситуаций техногенного характера, человеческие жертвы или причинение тяжкого вреда здоровью граждан, причинение средней тяжести вреда здоровью двух и более граждан, причинение вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, возникновение чрезвычайных ситуаций техногенного характера, нанесение ущерба правам, законным интересам граждан, обороне страны и безопасности государства, а также каких-либо обращений, либо жалоб граждан на ненадлежащий порядок осуществления медицинской деятельности учреждением материалы дела также не содержат, то производство по делу подлежит прекращению в связи с отсутствием состава административного правонарушения. Кроме того, лицу, в отношении которого ведется производство по делу, вменены нарушения в подразделениях, контроль за деятельностью которых, она не осуществляет.
Главный специалист-эксперт отдела контроля и надзора в сфере здравоохранения Территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю Головнева А.А. в судебном заседании изложила обстоятельства совершения административного правонарушения, которые нашли своё отражение в протоколе об административном правонарушении, и просила привлечь Барило О.В. к административной ответственности.
Выслушав Барило О.В., её защитника Куприянову И.К. и Головневу А.А., исследовав материалы дела, суд пришел к выводу о наличии в действиях Барило О.В. состава правонарушения, предусмотренного ч. 3 ст. 19.20 КоАП РФ, исходя из следующего.
Согласно протоколу № ... об административном правонарушении от дата, составленного в отношении Барило О.В., которая будучи заместителем главного врача по поликлинической работе Государственного бюджетного учреждения здравоохранения Республики Крым «Симферопольская клиническая больница», расположенного по адресу: адрес, допустила осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных лицензией, если лицензия обязательна при следующих обстоятельствах. 
Так, в ходе проведения плановой выездной проверки в Государственном бюджетном учреждении здравоохранения Республики Крым «Симферопольская клиническая больница» по адресу места осуществления деятельности: адрес, в соответствии с ежегодным планом проверок, выявлены следующие нарушения обязательных требований при осуществлении фармацевтической деятельности:
В нарушение требования пункта 15 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от дата        № 646н, в кабинете неотложной помощи поликлиники в противошоковой укладке: совместно с другими препаратами осуществляется хранение лекарственного препарата с истекшим сроком годности, тогда как хранение лекарственных препаратов с истекшим сроком годности должно осуществляться в выделенной зоне, предназначенной для указанной функции, а именно: адреналин, раствор для инъекций, 1 мг/мл, 5 ампул по 1 мл, серия 20117, производства ФГУП Московский эндокринный завод, Россия, годен до: 02.2020, в количестве 1 упаковки.
В соответствии с п. 15 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от дата № 646н, площадь помещений, используемых другими субъектами обращения лекарственных препаратов, должна быть разделена на зоны, предназначенные для выполнения следующих функций: приемки лекарственных препаратов; хранения лекарственных препаратов, требующих специальных условий; хранения выявленных фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных препаратов, а также лекарственных препаратов с истекшим сроком годности; карантинного хранения лекарственных препаратов.
В нарушение требования п. 47 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от дата        № 646н, лекарственные препараты хранятся без учета требований, нормативной документации, составляющей регистрационное досье на лекарственный препарат, инструкции по медицинскому применению, информации, содержащейся на первичной и (или) вторичной упаковке лекарственного препарата, а именно: в холодильнике Ярна-3 кабинета иммунопрофилактики поликлиники      (3 этаж) при температуре +5°С осуществляется хранение лекарственного препарата Реополиглюкин, раствор для инфузий 10% 400 мл, серия телефон, годен до 04/2020, производитель ОАО «Биохимик», Россия, требующего хранения в соответствии с указанием на упаковке производителя от 10 °С до 20 °С, 1 флакон.
Согласно п. 47 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от дата № 646н, лекарственные препараты необходимо хранить с учетом требований, нормативной документации, составляющей регистрационное досье на лекарственный препарат, инструкции по медицинскому применению, информации, содержащейся на первичной и (или) вторичной упаковке лекарственного препарата, транспортной таре, а также в соответствии с требованиями, установленными настоящими Правилами.
В нарушение п. 7 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от дата № 706н, в кабинете иммунопрофилактики поликлиники     (3 этаж) отсутствует журнал регистрации температуры в холодильнике Ярна-3.
В соответствии с п. 7 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от дата № 706н, помещения для хранения лекарственных средств должны быть оснащены приборами для регистрации параметров воздуха (термометрами, гигрометрами (электронными гигрометрами) или психрометрами). Измерительные части этих приборов должны размещаться на расстоянии не менее 3 м от дверей, окон и отопительных приборов. Приборы и (или) части приборов, с которых производится визуальное считывание показаний, должны располагаться в доступном для персонала месте на высоте 1,5 - 1,7 м от пола. Показания этих приборов должны ежедневно регистрироваться в специальном журнале (карте) регистрации на бумажном носителе или в электронном виде с архивацией (для электронных гигрометров), который ведется ответственным лицом. Журнал (карта) регистрации хранится в течение одного года, не считая текущего. Контролирующие приборы должны быть сертифицированы, калиброваны и подвергаться поверке в установленном порядке.
В нарушение требования п. 12 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от дата № 706н, в кабинете неотложной помощи поликлиники в противошоковой укладке совместно с другими препаратами осуществляется хранение лекарственного препарата с истекшим сроком годности, тогда как хранение лекарственных препаратов с истекшим сроком годности должно осуществляться в выделенной зоне, предназначенной для указанной функции, а именно: адреналин, раствор для инъекций, 1 мг/мл, 5 ампул по 1 мл, серия 20117, производства ФГУП Московский эндокринный завод, Россия, годен до: 02.2020. в количестве 1 упаковки.
Согласно п. 12 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от дата № 706н, при выявлении лекарственных средств с истекшим сроком годности они должны храниться отдельно от других групп лекарственных средств в специально выделенной и обозначенной (карантинной) зоне.
В нарушение требования п. 42 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от дата № 706н, не осуществляется хранение лекарственных препаратов для медицинского применения в соответствии с требованиями к их хранению, указанными на вторичной (потребительской) упаковке указанного лекарственного препарата. В холодильнике Ярна-3 кабинета иммунопрофилактики поликлиники (3 этаж): при температуре +5°С осуществляется хранение лекарственного препарата, а именно: Реополиглюкин, раствор для инфузий 10% 400 мл, серия телефон, годен до 04/2020, производитель ОАО «Биохимик», Россия, требующего хранения в соответствии с указанием на упаковке производителя от 10 °С до 20 °С, 1 флакон.
В соответствии с п. 42 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от дата № 706н, организации и индивидуальные предприниматели должны осуществлять хранение лекарственных препаратов для медицинского применения в соответствии с требованиями к их хранению, указанными на вторичной (потребительской) упаковке указанного лекарственного препарата.
Согласно пп. «г» п. 5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утверждённого постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1081, лицензиат для осуществления фармацевтической деятельности должен соответствовать следующим лицензионным требованиям: соблюдение лицензиатом, осуществляющим розничную торговлю лекарственными препаратами для медицинского применения:
- аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, - правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения, правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, правил отпуска наркотических средств и психотропных веществ, зарегистрированных в качестве лекарственных препаратов, лекарственных препаратов, содержащих наркотические средства и психотропные вещества, правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, в специальных журналах учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, правил ведения и хранения специальных журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, требований части 6 статьи 55 Федерального закона «Об обращении лекарственных средств» и установленных предельных размеров розничных надбавок к фактическим отпускным ценам производителей на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов;
- медицинскими организациями, обособленными подразделениями медицинских организаций - правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения медицинскими организациями и обособленными подразделениями медицинских организаций.
В соответствии с пп. «з» п. 5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утверждённого постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1081, лицензиат для осуществления фармацевтической деятельности должен соответствовать следующим лицензионным требованиям: соблюдение лицензиатом, осуществляющим хранение: лекарственных средств для медицинского применения, - правил хранения лекарственных средств для медицинского применения; лекарственных средств для ветеринарного применения, - правил хранения лекарственных средств для ветеринарного применения.
Согласно п. 6 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утверждённого постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1081, осуществление фармацевтической деятельности с грубым нарушением лицензионных требований влечет за собой ответственность, установленную законодательством Российской Федерации. При этом под грубым нарушением понимается невыполнение лицензиатом одного из требований, предусмотренных пунктом 5 настоящего Положения.
Государственное бюджетное учреждение здравоохранения Республики Крым «Симферопольская клиническая больница» осуществляет фармацевтическую деятельность на основании лицензии от дата № ЛО-телефон, выданной Министерством здравоохранения Республики Крым.
В соответствии с приказом главного врача ГБУЗ РК «Симферопольская клиническая больница» от дата № 54 «Об обращении лекарственных средств и медицинских изделий в ГБУЗ РК «Симферопольская клиническая больница», при нарушении правил хранения лекарственных средств, к ответственным лицам устанавливается мера дисциплинарного взыскания в соответствии с законодательством Российской Федерации.
Исследовав и оценив представленные в материалах дела доказательства в их совокупности, мировой судья пришел к выводу о наличии в действиях Барило О.В. состава административного правонарушения, предусмотренного ч. 3                             ст. 19.20 КоАП РФ, а именно – осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных лицензией, если лицензия обязательна.
Обстоятельства, предусмотренные ст. 24.5 КоАП РФ и исключающие производство по делу об административном правонарушении, отсутствуют.
Обстоятельств, смягчающих либо отягчающих административную ответственность, не усматривается.
Согласно ч. 2 ст. 4.1 КоАП РФ при назначении административного наказания суд учитывает характер совершенного административного правонарушения, личность виновного, его имущественное положение, обстоятельства, смягчающие и отягчающие административную ответственность.
Доводы лица, в отношении которого ведется дело об административном правонарушении, и её защитника о том, что Барило О.В. не является ответственным при нарушении правил хранения лекарственных средств в ряде структурных подразделениях согласно приказа главного врача ГБУЗ РК «Симферопольская клиническая больница» от дата № 54 «Об обращении лекарственных средств и медицинских изделий в ГБУЗ РК «Симферопольская клиническая больница», мировой судья считает несостоятельными, поскольку согласно должностной инструкции от дата первой должностной обязанностью установлена трудовая функция «Организация и контроль деятельности поликлиники». Факт наказания ответственных лиц не исключает административную ответственность должностного лица.
Кроме того, доводы об отсутствии обстоятельств, свидетельствующих о том, что выявленные нарушения положений о лицензировании медицинской деятельности повлекли за собой возникновение угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации. Не могут быть приняты во внимание, поскольку согласно п. 11 ст. 19 Федерального закона                  от дата № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» исчерпывающий перечень грубых нарушений лицензионных требований в отношении каждого лицензируемого вида деятельности устанавливается положением о лицензировании конкретного вида деятельности, а пунктом 6 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утверждённого постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1081, установлено, что осуществление фармацевтической деятельности с грубым нарушением лицензионных требований влечет за собой ответственность, установленную законодательством Российской Федерации. При этом под грубым нарушением понимается невыполнение лицензиатом одного из требований, предусмотренных пунктом 5 настоящего Положения. 
Принимая во внимание характер совершенного административного правонарушения, а также учитывая данные о личности Барило О.В., мировой судья пришел к выводу о назначении ей административного наказания в виде штрафа в размере, предусмотренного санкцией ч. 3 ст. 19.20 КоАП РФ. 
На основании изложенного, руководствуясь ст. ст. 19.20, 29.9, 29.10 КоАП РФ, мировой судья –

ПОСТАНОВИЛ:

Барило Ольгу Владимировну признать виновной в совершении административного правонарушения, предусмотренного ч. 3 ст. 19.20 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях и назначить ей административное наказание в виде штрафа в сумме 20000 (двадцать тысяч) рублей.
Штраф подлежит уплате на р/с № ... в Отделение по Республике Крым Южного главного управления ЦБ РФ, получатель УФК по Республике Крым (Министерство юстиции Республики Крым, л/с ...),     КПП телефон, ИНН телефон, код ОКТМО телефон, БИК телефон, код бюджетной классификации ....
Согласно ст. 32.2 КоАП РФ, административный штраф должен быть уплачен лицом, привлеченным к административной ответственности, не позднее шестидесяти дней со дня вступления постановления о наложении административного штрафа в законную силу.
Постановление может быть обжаловано в течение 10 суток со дня вручения или получения копии постановления в Железнодорожный районный суд г. Симферополя Республики Крым через мирового судью судебного участка № 1 Железнодорожного района г. Симферополя (295034, Республика Крым, г. Симферополь,                             ул. Киевская 55/2).

Мировой судья					/подпись/			Д.С. Щербина

