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Дело №  05-0477/16/2022

 ПОСТАНОВЛЕНИЕ
19 декабря 2022 года                                                  	         г. Симферополь
     
Мировой судья судебного участка №16 Центрального судебного района города Симферополь (Центрального районного городского округа Симферополь) Республики Крым Чепиль О.А., рассмотрев в помещении мировых судей Центрального судебного района города Симферополь, по адресу: г. Симферополь, ул. Крымских Партизан, 3а, дело об административном правонарушении в отношении:

заведующей аптекой № 3 Общества с ограниченной ответственностью «ЮГ ФАРМ» Сейдаметовой Э.О., /изъято/ года рождения, уроженки /изъято/, гражданки /изъято/, паспорт: серии /изъято/ номер /изъято/, выдан /изъято//изъято/ г., код подразделения: /изъято/, зарегистрированной по адресу: /изъято/, проживающей по адресу: /изъято/,

по признакам правонарушения, предусмотренного ч. 4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях,

УСТАНОВИЛ:
В ходе проведения проверки прокуратурой Центрального  г. Симферополя Республики Крым аптеки № 3  ООО «ЮГ ФАРМ», расположенной по адресу: /изъято/, установлено, что в нарушение п. 42 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23.08.2010 № 706н (далее - Правила хранения лекарственных средств), в помещении аптеки ООО «ЮГ ФАРМ» лекарственный препарат Галавит (порошок для приготовления раствора для внутримышечного введения 5 флаконов по 100 мг., серия /изъято/, производитель /изъято/, Россия, срок годности до /изъято/г., в количестве 1 упаковки) требующий хранения в соответствии с требованиями, указанными на упаковке при температуре 15-25 С, хранится в холодильнике торгового зала при температуре + 8 С.
Также в нарушение пп. «е» п. 6 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного Постановлением Правительства Российской Федерации от 31.03.2022 № 547 (далее - Положение о лицензировании), ч. 6 ст. 55 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (далее - Закон № 61-ФЗ)   в ассортименте аптечного пункта отсутствуют следующие наименования лекарственных препаратов, наличие которых предусмотрено распоряжением Правительства Российской Федерации от 12.10.2019 № 2406-р «Об утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, а также перечней лекарственных	препаратов	для	медицинского применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи»: Амоксицилин (порошок для приготовление суспензии для приема внутрь), Котримоксазол (таблетки), лоратадин (сироп).
Кроме того, в помещении аптеки лекарственные препараты хранятся при температуре 23,5 С и относительной влажности воздуха 74 %, измеряемой гигрометром психрометрическим ВИТ-2 № 400.
Лекарственные препараты кукурузы столбики с рыльцами (производитель /изъято/), Ламинарии слоевища (морская капуста) (производитель /изъято/), Липы цветки (производитель /изъято/), Лапчатки корневища (производитель /изъято/), Омепразол (кап 20 мг. № 30), Ацетилсалициловая кислота 500 мг. № 20 (производитель /изъято/), в соответствии с требованиями, указанными на упаковке, требуют хранения в сухом месте.
Согласно государственной Фармакопее XIV изд. - термин «сухое, место» подразумевает место с относительной влажностью воздуха не более 50% (приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.10.2018 № 749 «Об утверждении общих фармакопейных статей и признании утратившими силу некоторых приказов Минздравмедпрома России, Минздравсоцразвития России и Минздрава России»).
Исходя из положений пункта 7 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 31.03.2022 № 547, перечисленные выше нарушения лицензионных требований фармацевтической деятельности являются грубыми ввиду наличия признаков последствий для неопределенного круга лиц, установленных ч. 10 ст. 19.2 Федерального закона "О лицензировании отдельных видов деятельности" от 04.05.2011 № 99-ФЗ (далее - Закона № 99-ФЗ), в связи с чем, установлено, что заведующей аптекой ООО «ЮГ ФАРМ» Сейдаметовой Э.О. совершено административное правонарушение, ответственность за которое предусмотрена ч.4 ст.14.1 Кодекса РФ об административных правонарушениях. 
В судебное заседание Сейдаметова Э.О. не явилась, о дате, времени и месте проведения судебного заседания извещена надлежащим образом, подала заявление о рассмотрении дела в своё отсутствие, в котором также указывает, что вину в совершении административного правонарушения признаёт, просит на основании ст. 4.1.1 КоАП РФ в связи с тем, что правонарушение совершено впервые, заменить наказание на предупреждение.
В судебном заседании помощник прокурора Центрального района города Симферополя Республики Крым Яковив Ю.И. поддержала постановление о возбуждении дела об административном правонарушении по ст. ч.4 ст. 14.1 КоАП РФ в отношении заведующей аптекой ООО «ЮГ ФАРМ» Сейдаметовой Э.О. дала пояснения, аналогичные, изложенным в постановлении о возбуждении дела об административном правонарушении, просила суд привлечь данное должностное лицо к административной ответственности, разрешение  заявленного Сейдаметовой Э.О. ходатайства о замене наказания на предупреждение оставляет на усмотрение суда.
Выслушав помощника прокурора Центрального района города Симферополя Республики Крым Яковив Ю.И., исследовав материалы дела, прихожу к следующему.
Частью 4 статьи 14.1 КоАП РФ предусмотрена административная ответственность за осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией).
В соответствии с п. 47 ч. 1 ст. 12 Закона № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» к видам деятельности, на осуществление которых требуется лицензия, отнесена фармацевтическая деятельность.
Нормами, содержащимися в пункте 6 постановления Правительства Российской Федерации от 22.12.2011	 № 1081 «О лицензировании Фармацевтической деятельности» (далее - Положение о лицензировании) определено, 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 требований, предусмотренных пунктами «а» - «з» подпункта 5 данного Положения.
Согласно подпункту «г» пункта 5 Положения о лицензировании к лицензионным требованиям при осуществлении фармацевтической деятельности относится, в том числе, 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 в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов.
В соответствии с ч. 1 ст. 46 Закона № 61-ФЗ лекарственные препараты на которые имеется лицензия на фармацевтическую деятельность, должны поступать в обращение, если на их вторичной (потребительской) упаковке хорошо читаемым шрифтом на русском языке указаны наименование лекарственного препарата (международное непатентованное, или группировочное, или химическое и торговое наименования), наименование производителя лекарственного препарата, номер серии, дата выпуска (для иммунобиологических лекарственных препаратов), номер регистрационного удостоверения, срок годности, способ применения, дозировка или концентрация, объем, активность в единицах действия либо количество доз в упаковке, лекарственная форма, условия отпуска, условия хранения, предупредительные надписи.
Положениями ч. 2 ст. 58 Закона № 61-ФЗ установлено, что правила хранения лекарственных средств утверждаются соответствующим уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
Во исполнение указанной нормы требования к помещениям для хранения лекарственных средств для медицинского применения, условия хранения указанных лекарственных средств закреплены в Правилах хранения лекарственных средств, утвержденных Приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации №	706н от 23.08.2010 «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств».
Подпунктом «к» пункта 6 Положения о лицензировании определено, что лицензиат, осуществляющий хранение лекарственных средств для медицинского применения, обязан соблюдать правила хранения лекарственных средств для медицинского применения, правила надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения.
По смыслу подпункта «е» пункта 6 Положения о лицензировании для аптечной организации имеющей лицензию установлено обязательное соблюдение 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, правил отпуска наркотических средств и психотропных веществ, зарегистрированных в качестве лекарственных препаратов, 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 и части 7 статьи 67 Федерального закона "Об обращении лекарственных средств".
Согласно п. 42 Правил хранения лекарственных средств 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 Государственной Фармакопее XIV изд. - термин «сухое место» подразумевает место с относительной влажностью воздуха не более 50% (приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.10.2018 №749 «Об утверждении общих фармакопейных статей и фармакопейных статей и признании утратившими силу некоторых приказов Минздравмедпрома России, Минздравсоцразвития России и Минздрава России»).
Как установлено при рассмотрении дела, на основании Решения и.о. прокурора Центрального района г. Симферополя Республики Крым о проведении проверки № /изъято/ от /изъято/ г. в отношении ООО «ЮГ ФАРМ», которая осуществляет деятельность по адресу: /изъято/,  /изъято/г. была проведена проверка соблюдения требований законодательства в сфере здравоохранения, в том числе законодательства об обращении лекарственных средств, в ходе которой выявлены следующие нарушения: 
- в нарушение п. 42 Правил хранения лекарственных средств в помещении аптеки ООО «ЮГ ФАРМ» лекарственный препарат Галавит (порошок для приготовления раствора для внутримышечного введения 5 флаконов по 100 мг., серия /изъято/1, производитель /изъято/, Россия, срок годности до /изъято/, в количестве 1 упаковки) требующий хранения в соответствии с требованиями, указанными на упаковке при температуре 15-25 С, хранится в холодильнике торгового зала при температуре + 8 С.
- в нарушение пп. «е» п. 6 Положения о лицензировании, ч. 6 ст. 55 Закона № 61-ФЗ   в ассортименте аптечного пункта отсутствуют следующие наименования лекарственных препаратов, наличие которых предусмотрено распоряжением Правительства Российской Федерации от 12.10.2019 № 2406-р «Об утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, а также перечней лекарственных	препаратов	для	медицинского применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи»: Амоксицилин (порошок для приготовление суспензии для приема внутрь), Котримоксазол (таблетки), лоратадин (сироп).
Кроме того, в помещении аптеки лекарственные препараты хранятся при температуре 23,5 С и относительной влажности воздуха 74 %, измеряемой гигрометром психрометрическим ВИТ-2 № 400.
Лекарственные препараты кукурузы столбики с рыльцами (производитель /изъято/), Ламинарии слоевища (морская капуста) (производитель /изъято/), Липы цветки (производитель /изъято/), Лапчатки корневища (производитель /изъято/), Омепразол (кап 20 мг. № 30), Ацетилсалициловая кислота 500 мг.               № 20 (производитель /изъято/), в соответствии с требованиями, указанными на упаковке, требуют хранения в сухом месте.
Согласно государственной Фармакопее XIV изд. - термин «сухое, место» подразумевает место с относительной влажностью воздуха не более 50% (приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.10.2018 № 749 «Об утверждении общих фармакопейных статей и признании утратившими силу некоторых приказов Минздравмедпрома России, Минздравсоцразвития России и Минздрава России»).
Исходя из положений пункта 7 Положения о лицензировании, перечисленные выше нарушения лицензионных требований фармацевтической деятельности являются грубыми ввиду наличия признаков последствий для неопределенного круга лиц, установленных ч. 10 ст. 19.2 Закона № 99-ФЗ.
На основании выявленных нарушений, 18.11.2022 года заместителем прокурора Центрального района г. Симферополя Республики Крым вынесено постановление  о возбуждении дела об административном правонарушении в отношении заведующей аптекой ООО «ЮГ ФАРМ» Сейдаметовой Э.О. в совершении административного правонарушения предусмотренном ч. 4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административном правонарушении.
Статьей 2.4 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях предусмотрено, что административной ответственности подлежит должностное лицо в случае совершения им административного правонарушения в связи с неисполнением либо ненадлежащим исполнением своих служебных обязанностей.
Согласно приказу от /изъято/ № /изъято/ Сейдаметова Э.О. назначена на должность заведующего аптекой № 3 ООО «ЮГ ФАРМ», расположенной по адресу: /изъято/.
В соответствии с должностной инструкцией № /изъято/ заведующего аптеки ООО «ЮГ ФАРМ» на Сейдаметову Э.О. возложена обязанность по обеспечению наличия минимального ассортимента, организация работы аптеки, соблюдение требований аптекой в сфере лекарственного обеспечения и оборота лекарственных препаратов. Кроме того, возлагается соблюдение требований законодательства в сфере здравоохранении, фармацевтической деятельности в аптеке, за тем, чтобы сотрудники соблюдали требования законодательства в аптеке.
Таким образом, с учетом имеющихся в материалах дела документов, в данном случае субъектом правонарушения, предусмотренного ч. 4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, является именно Сейдаметова Э.О.. Опровергающих указанные обстоятельства доказательств мировому судье не представлено. 
Таким образом, вина заведующей аптекой № /изъято/ ООО «ЮГ ФАРМ» Сейдаметовой Э.О. в совершении вменяемого правонарушения подтверждается установленными в судебном заседании обстоятельствами и исследованными доказательствами: постановлением  о возбуждении дела об административном правонарушении от /изъято/г. (л.д.1-6), докладной запиской (л.д.9-12), копией решения и.о. прокурора Центрального района г. Симферополя Республики Крым о проведении проверки № /изъято/ от /изъято/г. (л.д.13-14), копией письменных объяснений Сейдаметовой Э.О. от /изъято/г. (л.д.17-20) копией должностной инструкции заведующего аптекой ООО «ЮГ ФАРМ» (л.д.23-25), копией листа ознакомления с должностной инструкцией (л.д.26), копией трудового договора № /изъято/ от /изъято/ г. (л.д.28-31), копией дополнительного оглашения               № /изъято/ к трудовому договору № /изъято/ от /изъято/г. (л.д.32), копией приказа о приеме на работу (л.д.33) копией приказа о переводе (л.д.34), копией приказа о переводе от /изъято/г. № /изъято/ (л.д.35), копией справки о результатах проверки аптеки  № 3 ООО «ЮГ ФАРМ» от /изъято/г. (л.д.37-39), выпиской из ЕГРЮЛ, иными материалами дела.
Указанные доказательства согласуются между собой, получены в соответствии с требованиями действующего законодательства и в совокупности являются достаточными для вывода о виновности заведующей аптекой № 3 ООО «ЮГ ФАРМ» Сейдаметовой Э.О. в совершении вменяемого административного правонарушения.
Таким образом, исследовав обстоятельства по делу и оценив имеющиеся доказательства в их совокупности, мировой судья квалифицирует действия заведующей аптекой № 3 ООО «ЮГ ФАРМ» Сейдаметовой Э.О. по ч. 4 ст. 14.1 Кодекса Российской  Федерации об  административных правонарушениях, как осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией).
Процессуальных нарушений и обстоятельств, исключающих производство по делу, не установлено. Постановление о возбуждении производства по делу об административном правонарушении составлено уполномоченным должностным лицом, его содержание и оформление соответствуют требованиям ст. 28.2 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, сведения, необходимые для правильного разрешения дела, в постановлении отражены. Права и законные интересы заведующей аптекой № 3 ООО «ЮГ ФАРМ» Сейдаметовой Э.О. при возбуждении дела об административном правонарушении нарушены не были.
Срок привлечения вышеуказанного лица к административной ответственности, предусмотренный ст. 4.5 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, не истек. Оснований для прекращения производства по данному делу не установлено.
При назначении меры административного наказания за административное правонарушение, мировой судья, в соответствии с требованиями ст.4.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, учитывает характер совершенного административного правонарушения, личность виновного, его имущественное положение, а также наличие обстоятельств, смягчающих или отягчающих административную ответственность.
Обстоятельством, смягчающим административную ответственность, суд признает признание вины.
Обстоятельств, отягчающих административную ответственность, по делу не установлено.  
Учитывая изложенное, исходя из общих принципов назначения наказания, предусмотренных ст.ст.3.1, 4.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, оценив все собранные по делу доказательства в их совокупности, учитывая конкретные обстоятельства правонарушения, данные о личности виновной, наличие смягчающих и отсутствие отягчающих  ответственность обстоятельств, мировой судья считает необходимым назначить заведующей  аптекой № 3 ООО «ЮГ ФАРМ» Сейдаметовой Э.О. административное наказание в виде штрафа, предусмотренного  ч. 4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, однако, в минимально предусмотренном санкцией данной части статьи размере.
В соответствии с ч. 1 ст. 4.1.1 КоАП РФ должностным лицам за впервые совершенное административное правонарушение, выявленное в ходе осуществления государственного контроля (надзора), муниципального контроля, в случаях, если назначение административного наказания в виде предупреждения не предусмотрено соответствующей статьей раздела II настоящего Кодекса или закона субъекта Российской Федерации об административных правонарушениях, административное наказание в виде административного штрафа подлежит замене на предупреждение при наличии обстоятельств, предусмотренных частью 2 статьи 3.4 настоящего Кодекса, за исключением случаев, предусмотренных частью 2 настоящей статьи.
Согласно требованиям ч. 2 ст. 3.4. Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, предупреждение устанавливается за впервые совершенные административные правонарушения при отсутствии причинения вреда или возникновения угрозы причинения вреда жизни и здоровью людей, объектам животного и растительного мира, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, безопасности государства, угрозы чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера, а также при отсутствии имущественного ущерба.
Судом установлено и подтверждается материалами дела, что данное административное правонарушение заведующей аптекой № 3 ООО «ЮГ ФАРМ» Сейдаметовой Э.О. совершено впервые, совершенное Сейдаметовой Э.О. правонарушение не повлекло причинение вреда жизни и здоровью людей или возникновение угрозы такого вреда, объектам животного и растительного мира, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, безопасности государства, угрозы чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера и имущественного ущерба.   
Учитывая изложенное, а также принимая во внимание характер совершенного правонарушения, данные о личности виновной, наличие смягчающих и отсутствие отягчающих  ответственность обстоятельств, имущественное положение лица, мировой судья с учетом принципов индивидуализации наказания, приходит к выводу о возможности замены в соответствии со ст. 4.1.1 КоАП РФ наказания в виде административного штрафа, предусмотренного ч. 4 ст. 14.1 КоАП на предупреждение.
Руководствуясь ст. 4.1.1, ч. 4 ст. 14.1, ст.ст. 29.10, 29.11 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, мировой судья –

ПОСТАНОВИЛ:  
Признать заведующую аптекой № 3 Общества с ограниченной ответственностью «ЮГ ФАРМ» Сейдаметову Э.О. 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 (пяти тысяч) рублей.  
В соответствии со ст. 4.1.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, заменить назначенное наказание на предупреждение.
Постановление может быть обжаловано в апелляционном порядке в Центральный районный суд г. Симферополя через мирового судью судебного участка №16 Центрального судебного района города Симферополь (Центрального районного городского округа Симферополь) Республики Крым в течение 10 суток со дня вручения или получения копии постановления.
Мировой судья                                                                            О.А. Чепиль
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