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дело №5-10-327/2018
(05-0327/10/18)

П О С Т А Н О В Л Е Н И Е
16 августа 2018 года  




                         г. Симферополь


Мировой судья судебного участка № 10 Киевского судебного района города Симферополя Москаленко Сергей Анатольевич (ул. Киевская, д. 55/2 в г. Симферополе, РК, 295034), рассмотрев с участием лица, привлекаемого к административной ответственности Булыгиной  М.А., в открытом судебном заседании дело об административном правонарушении, предусмотренном ч. 4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях (далее - КоАП РФ) в отношении заведующей аптеки готовых лекарственных форм ООО «Крым-Фарм-Трейдинг» Булыгиной Марины Александровны, *****, уроженки *****, зарегистрированной по адресу*****, место нахождения юридического лица: *****, -  
у с т а н о в и л: 
С 16.07.2018 г. по 23.07.2018 г. Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю проведена плановая выездная проверка соблюдения  в Обществе с ограниченной ответственностью «Крым–Фарм-Трейдинг» лицензионного контроля фармацевтической деятельности. В ходе проведения проверки выявлены грубые нарушения лицензиатом требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), а именно: 
- нарушение п. 47 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения (утвержденных приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 №646н), которое выразилось в том, что в аптеке готовых лекарственных форм по адресу: Республика Крым, г. Симферополь,                         ул. Тренева, д.1б, в холодильнике RAINFORD (зона хранения лекарственных препаратов  требующих особых условий хранения  №1 (8-15))в торговом зале, где осуществляется хранение лекарственных препаратов, при температуре +10° С (измеряется термометром ТС-7-М1 №01693, проверка IV квартал 2017 год, в журнале регистрации температурного режима холодильника №1(+8°С- +15° С) 16.07.2018 утром зафиксирована температура t °н t°в +10°С), хранился  лекарственный препарат бефунгин, концентрат для приготовления раствора для приема внутрь, 100 мл, серия 111117, срок годности 12.20, производитель ЗАО «Вифитех», Россия, требующий согласно информации, содержащейся на вторичной упаковке лекарственного препарата, хранения в защищенном месте при температуре от 12 до 20 °С;  
- нарушение требований  части 6 статьи 55 Федерального закона от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», согласно которой  аптечные организации, индивидуальные предприниматели имеющие лицензию на фармацевтическую деятельность обязаны обеспечивать утвержденный Правительством Российской Федерации и формируемый в установленном им порядке минимальный ассортимент лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи. 16.07.2018 в ходе проведения проверки ООО «Крым–Фарм-Трейдинг», по адресу осуществления деятельности аптеки готовых лекарственных средств, расположенной по адресу: г. Симферополь, ул. ул. Тренева, д.1б, отсутствовало наименование минимального ассортимента лекарственных препаратов необходимых для оказания медицинской помощи (утвержденных распоряжением Правительства Российской Федерации  от 23.10.2017 №2323-р)  «Парацетамол» сироп или суспензия для приема внутрь. 

Заведующей аптекой готовых лекарственных форм, расположенной по адресу: 295034, Республика Крым, г. Симферополь, ул. Тренева, д. 1б и принадлежащей ООО «Крым–Фарм–Трейдинг», согласно приказу о приеме на работу №21 от 25.02.2015 и трудовому договору от 25.02.2015 №23/02, является Булыгина Марина Александровна. 
Действия заведующей аптеки готовых лекарственных форм ООО «Крым – Фарм – Трейдинг» Булыгиной М.А. квалифицированы должностным лицом Территориального органа Росздравназдора по РК и городу федерального значения Севастополю по ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ  - как осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией). 

В судебном заседании заведующая аптеки готовых лекарственных форм ООО «Крым – Фарм – Трейдинг» Булыгина М.А. вину в совершении вменяемого правонарушения признала, раскаялась, просила на значить минимальное наказание. 
Исследовав материалы дела об административном правонарушении, заслушав лицо, привлекаемое к административной ответственности, прихожу к следующему.
Задачами производства по делам об административных правонарушениях являются всестороннее, полное, объективное и своевременное выяснение обстоятельств каждого дела, разрешение его в соответствии с законом, обеспечение исполнения вынесенного постановления, а также выявление причин и условий, способствовавших совершению административных правонарушений (ст.24.1 КоАП РФ). 

Согласно ч. 1 статьи 2.1 КоАП РФ, административным правонарушением признается противоправное, виновное действие (бездействие) физического или юридического лица, за которое настоящим Кодексом или законами субъектов Российской Федерации об административных правонарушениях установлена административная ответственность.

Согласно ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), является административным правонарушением влечет, в частности, наложение штрафа на должностных лиц в размере от пяти тысяч до десяти тысяч рублей. 

Понятие грубого нарушения устанавливается Правительством Российской Федерации в отношении конкретного лицензируемого вида деятельности (п. 1 Примечания к ст.14.1. КоАП РФ). 

Постановлением Правительства Российской Федерации №1081 от 22 декабря 2011 г. утверждено Положение о лицензировании фармацевтической деятельности (далее Положение о лицензировании) согласно которого устанавливается порядок лицензирования фармацевтической деятельности, осуществляемой юридическими лицами, включая организации оптовой торговли лекарственными средствами, аптечные организации, ветеринарные аптечные организации, а также медицинские организации и их обособленные подразделения (центры (отделения) общей врачебной (семейной) практики, амбулатории, фельдшерские и фельдшерско-акушерские пункты), расположенные в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации (далее соответственно - медицинские организации, обособленные подразделения медицинских организаций), ветеринарные организации, и индивидуальными предпринимателями.
Из  п.п. е, з п. 5 Положения о лицензировании следует, что лицензионными требованиями, предъявляемыми к соискателю лицензии на осуществление фармацевтической деятельности, является соблюдение лицензиатом, осуществляющим изготовление - лекарственных препаратов для медицинского применения, - правил изготовления и отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения; соблюдение лицензиатом, осуществляющим хранение лекарственных средств, правил хранения лекарственных средств для медицинского применения. 
Согласно п. 6 Положения о лицензировании 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.

В соответствии с ч. 11 ст. 19 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности» от 8 августа 2001 г. №128-ФЗ (далее -Федеральный закон №128-ФЗ) исчерпывающий перечень грубых нарушений лицензионных требований в отношении каждого лицензируемого вида деятельности устанавливается положением о лицензировании конкретного вида деятельности. При этом к таким нарушениям лицензионных требований могут относиться нарушения, повлекшие за собой:

1) 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;

2) 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.

Из указанной нормы следует, что не все нарушения лицензионных требований, указанных в Положении о лицензировании, относятся к грубым нарушениям, а лишь те, которые повлекли за собой последствия, предусмотренные в п.1,2 ч. 11 ст. 19 Федерального закона №128-ФЗ.  
Мировым судьей установлено, что ООО «Крым - Фарм - Трейдинг» выдана лицензия на право осуществление фармацевтической деятельности от 23.07.2015 г. №ЛО-82-02-000115 согласно приложению №1 к данной лицензии  фармацевтическая деятельность (аптека готовых лекарственных форм) осуществляется  по адресу: г. Симферополь, ул. Тренева, д. 1б.(л.д.66-67).   

Мировым судьей установлено, что в нарушение пп. «е» п. 4 Положения о лицензировании по адресу фактического осуществления деятельности, указанной в лицензии от 23.07.2015 г. №ЛО-82-02-000115, в нарушение п.47 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения утвержденных приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации  от 31.08.2016 №646н на дату проведения проверки в холодильнике RAINFORD (зона хранения лекарственных препаратов  требующих особых условий хранения  №1 (8-15))в торговом зале, где осуществляется хранение лекарственных препаратов, при температуре +10° С (измеряется термометром ТС-7-М1 №01693, проверка IV квартал 2017 год, в журнале регистрации температурного режима холодильника №1(+8°С- +15° С) 16.07.2018 утром зафиксирована температура t °н t°в +10°С), хранился  лекарственный препарат бефунгин, концентрат для приготовления раствора для приема внутрь, 100 мл, серия 111117, срок годности 12.20 производитель ЗАО «Вифитех», Россия, требующий согласно информации, содержащейся на вторичной упаковке лекарственного препарата, хранения  в защищенном месте при температуре от 12 до 20 °С. 
В соответствии с п. 47 Правил надлежащей правктики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 г. № 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.

Таким образом, мировым судьей установлено, что заведующей аптекой готовых лекарственных форм ООО «Крым-Фарм-Трейдинг» Булыгиной М.А. при осуществлении медицинской деятельности были нарушены требования пп. «з» п.5  Положения о лицензировании. 

В нарушение требований ч.6 ст.55 Федерального закона от 12 апреля 2010 г. №61-ФЗ «Об обращении  лекарственных средств» аптечные организации, индивидуальные предприниматели, имеющие лицензию на фармацевтическую деятельность, обязаны обеспечивать утвержденный Правительством Российской Федерации и формируемый в установленном им порядке минимальный ассортимент лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи, так в аптеке готовых лекарственных форм по адресу: Республика Крым, г. Симферополь, ул.Тренева, д.1б, отсутствовал «Парацетамол» сироп или суспензия для приема внутрь.

Булыгина М.А. является должностным лицом в понимании ст.2.4 КоАП РФ. 

Статьей 26.2 КоАП РФ предусмотрено, что доказательствами по делу об административном правонарушении являются любые фактические данные, на основании которых судья, орган, должностное лицо, в производстве которых находится дело, устанавливают наличие или отсутствие события административного правонарушения, виновность лица, привлекаемого к административной ответственности, а также иные обстоятельства, имеющие значение для правильного разрешения дела.

Эти данные устанавливаются протоколом об административном правонарушении, иными протоколами, предусмотренными настоящим Кодексом, объяснениями лица, в отношении которого ведется производство по делу об административном правонарушении, показаниями потерпевшего, свидетелей, заключениями эксперта, иными документами, а также показаниями специальных технических средств, вещественными доказательствами.

В соответствии со статьей 26.11 КоАП РФ, судья оценивает доказательства по делу об административном правонарушении по своему внутреннему убеждению, основанному на все​стороннем, полном и объективном исследовании всех доказательств дела в их совокупности. Никакие доказательства не могут иметь заранее установленную силу.  

Оценивая в совокупности имеющиеся в деле доказательства, суд приходит к выводу о виновности Булыгиной М.А. в совершении административного правонарушения, предусмотренного ч.4 ст. 14.1 КоАП РФ.  
Указанные обстоятельства подтверждаются собранными по делу доказательствами, а именно: заявлением о привлечении к административной ответственности № И82-2074/18 от 26.07.2018 г. (л.д.1-6), протокол об административном правонарушении от 25.07.2018 №70 (л.д.7-15), копией приказа о проведении плановой выездной проверки юридического лица, индивидуального предпринимателя от 02.07.2018 №П82-107/18 (л.д.16-22), копией акта проверки  органом государственного контроля (надзора), органом  муниципального контроля юридического лица, индивидуального предпринимателя от 23.07.2018 №56 (л.д.23-44), фотофиксацией  событий (л.д.45-53), копией предписания юридическому лицу об устранении выявленных нарушений от 23.07.2018 №28 (л.д.54-57), копией приказа о преме работника на работу от 25.02.2015 г. (л.д.58), копией трудового договора от 25.02.2015 №23/02 (л.д.59-60), копией должностной инструкции  заведующей аптекой №11 (л.д.61-64), копией паспорта в отношении Булыгиной М.А. (л.д.65), копией лицензии (л.д.66-67), копией уведомления о составлении протокола об административном правонарушении  от 23.07.2018г. и другими материалами дела.
Булыгина М.А. является совершеннолетним, дееспособным лицом, содержание протокола по делу об административном правонарушении изложено в достаточной степени ясно, поводов, которые давали бы основания полагать, что Булыгина М.А. не осознавала его содержание и суть не имеется, замечания ею не высказывались.

С учетом изложенного прихожу к выводу, что материалами дела об административном правонарушении доказано, то обстоятельство, что          Булыгина М.А. совершила административное правонарушении  предусмотренное статьи ч.4 ст.14.1 КоАП РФ. 
При назначении наказания учитывается характер совершенного правонарушения, личность правонарушителя. Смягчающих и отягчающих административную ответственность обстоятельств, мировым судьей не установлено.  

Срок привлечения Булыгиной М.А.  к административной ответственности, предусмотренный ст.4.5. КоАП РФ, на день рассмотрения дела мировым судьей, не истек. 

С учетом данных о правонарушителе и обстоятельствах  дела прихожу к выводу о том, что Булыгину М.А. следует подвергнуть административному наказанию в виде административного штрафа в пределах санкции ч.4 ст.14.1 КоАП РФ. Назначение указанного наказания будет достаточным для достижения целей наказания, предусмотренных ст.3.1 КоАП РФ.   
На основании изложенного, руководствуясь ст. ст.  4.2, 4.3, 5.5926.2, 29.7-29.11 КоАП РФ, - 
п о с т а н о в и л:   
Признать заведующую аптекой готовых лекарственных средств  Общества с ограниченной ответственностью «Крым–Фарм-Трейдинг» Булыгину Марину Александровну, *****, виновной в совершении административного правонарушения, предусмотренного ч.4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, и назначить ей административное наказание в виде штрафа в размере 5000 (пять тысяч) рублей. 

 Разъяснить, что в соответствии со 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 путем внесения суммы административного штрафа: получатель УФК по РК (Территориальный орган Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения  Севастополю); КПП 910201001; ИНН 9102015002; ОКТМО 35000000; банк получателя; Отделение по Республике Крым Центрального банка РФ, номер счета получателя 40101810335100010001, БИК 04351001; КБК 060 1 16 9001001 6000 140.

Квитанцию об оплате необходимо предоставить лично или переслать по почте в судебный участок №10 Киевского судебного района города Симферополь по адресу: 295017, город Симферополь, ул. Киевская, 55/2.

 Отсутствие документа, свидетельствующего об уплате штрафа, по истечении вышеуказанного срока является основанием для направления копии настоящего постановления судебному приставу-исполнителю для взыскания суммы административного штрафа, а также привлечения лица, не  уплатившего административный штраф, к административной ответственности в  соответствии  с частью 1 статьи  20.25 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях 

Постановление может быть обжаловано в Киевский районный суд                       г. Симферополь Республики Крым в течение 10 суток со дня получения или вручения копии постановления путем подачи жалобы через мирового судью судебного участка №10 Киевского судебного района города Симферополь.
Мировой судья                       
  
                            С.А. Москаленко
