Дело №  05-0336/17/2018

 ПОСТАНОВЛЕНИЕ

26 июля 2018 года                                                      гор. Симферополь
     
Мировой судья судебного участка №17 Центрального судебного района г. Симферополь (Центральный район городского округа Симферополь) Республики Крым Тоскина А.Л., 
с участием лица, в отношении которого ведется производство об административном правонарушении – Валиевой С.Р.
защитника лица, в отношении которого ведется производство об административном правонарушении – Кадыровой Л.Р.
рассмотрев в помещении судебного участка, расположенного по адресу: г. Симферополь, ул. Крымских Партизан №3-а,  дело об административном правонарушении в отношении:
должностного лица  - заведующей аптекой <данные изъяты> Валиевой С.Р., <данные изъяты>, 
по признакам правонарушения, предусмотренного ч. 4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях,
УСТАНОВИЛ:
Валиева С.Р., являясь должностным лицом, заведующей аптекой <данные изъяты>, допустила осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией).
В судебном заседании Валиева С.Р. вину в инкриминируемом правонарушении признала, в содеянном раскаялась, пояснила, что действительно были допущены грубые нарушения условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), при осуществлении предпринимательской деятельности. При назначении административного наказания просила учесть смягчающие вину обстоятельства.
Защитник лица, в отношении которого ведется производство по делу об административном правонарушении, при рассмотрении дела поддержала заявление Валиевой С.Р.
Выслушав пояснения лица, в отношении которого ведется производство по делу об административном правонарушении, его защитника, исследовав материалы дела, прихожу к следующему.
Согласно части 4 статьи 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), - влечет наложение административного штрафа на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, в размере от четырех тысяч до восьми тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; на должностных лиц - от пяти тысяч до десяти тысяч рублей; на юридических лиц - от ста тысяч до двухсот тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток.
В примечании к статье указано, что понятие грубого нарушения устанавливается Правительством Российской Федерации в отношении конкретного лицензируемого вида деятельности.
В соответствии с положениями статьи 8 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности" (далее - Закон N 99-ФЗ) лицензионные требования устанавливаются положениями о лицензировании конкретных видов деятельности, утверждаемыми Правительством Российской Федерации.
Согласно части 11 статьи 19 Закона N 99-ФЗ исчерпывающий перечень грубых нарушений лицензионных требований в отношении каждого лицензируемого вида деятельности устанавливается положением о лицензировании конкретного вида деятельности.
Порядок лицензирования фармацевтической деятельности установлен Положением о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденным Постановлением Правительства Российской Федерации от 22.12.2011 №1081 "О лицензировании фармацевтической деятельности" (далее - Положение о лицензировании N 1081), пунктом 6 которого предусмотрено, что под грубым нарушением лицензионных требований понимается невыполнение лицензиатом требований, предусмотренных подпунктами "а" - "з" пункта 5 настоящего Положения.
В силу подпункта «г» пункта 5 указанного Положения 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.
Согласно п. 47 Приказа Минздрава России от 31.08.2016 №646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения» (далее Приказ №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 соответствии с ч. 6 ст. 55 Федерального закона от 12.04.2010 №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. 
Из материалов дела усматривается, что на основании приказа №П82-92/18 от 31.05.2018 ТО Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения Севастополя была проведена плановая выездная проверка <данные изъяты> по адресу: <данные изъяты> (аптека готовых лекарственных средств).
По результатам проверки составлен акт проверки от 21.06.2018 №49, согласно которому установлены нарушения подпункта г) пункта 5 Положение о лицензировании №1081, п. 47 Приказа №646н, а именно: в нарушение п. 47 Приказа №646н в холодильнике №2 в торговом зале, где осуществляется хранение лекарственных препаратов, при температуре +14 0С , хранятся лекарственные препараты (Каланхоэ сок, раствор для местного и наружного применения (спиртовой), флаконы 20 мл. №1, пачки картонные, серия 030817, производства ЗАО «Вифитех»), требуемые условия для хранения которых, в соответствии с указанием на упаковке производителя, предусматривают хранение в зачищенном месте, при температуре от 15 до 250С. В торговом зале, где осуществляется хранение лекарственных препаратов, при температуре 240С, влажность воздуха составляет 74%, осуществляется хранение лекарственных средств: Йодомарин 200, таблетки 0,2 мг. №100, упаковки ячейковые контурные, пачки картонные, серия 72086, требуемые условия для хранения которых, в соответствии с указанием на упаковке производителя, предусматривают хранение в сухом, зачищенном от света месте, при температуре не выше 250С. При этом в силу Государственной Фармакопеи ХIII изд. – термин «сухое место» подразумевает место с относительной влажностью воздуха не более 50% (Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 29.10.2015 №771 «Об утверждении общих фармакопейных статей и фармакопейных статей»). Кроме того, в нарушение ч. 6 ст. 55 Федерального закона от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»  в аптеке готовых лекарственных средств отсутствуют наименования минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания  медицинской помощи согласно Распоряжения Правительства Российской Федерации от 23.10.2017 №2323-р «Об утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов на 2018 год, а также перечней лекарственных препаратов для медицинского применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи», а именно: капли ушные.  
 Указанные обстоятельства нашли подтверждение в судебном заседании и не были опровергнуты лицом, в отношении которого ведется производство по делу об административном правонарушении. 
Согласно копии приказа  (распоряжения) о переводе работника на другую работу №01/08/09-пер от 01.08.2016, Валиева С.А. переведена с должности провизора на должность заведующего аптекой (<данные изъяты>). В функциональные обязанности Валиевой С.А., согласно копии должностной инструкции №2 заведующего аптекой <данные изъяты> от 29.12.2017, с которой Валиева С.А. была ознакомлена 29.12.2017, входит, в том числе обеспечение наличия минимального ассортимента лекарственных средств, необходимых для оказания медицинской помощи, установленного федеральным органом исполнительной власти с сфере здравоохранения, руководить аптекой в соответствии с действующим законодательством и т.п.
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 Валиева С.Р. Опровергающих указанные обстоятельства доказательств мировому судье не представлено. 
Вина Валиевой С.Р. в совершении инкриминируемого правонарушения подтверждается установленными в судебном заседании обстоятельствами и исследованными доказательствами: протоколом №48 от 25.06.2018 об административном правонарушении, копией приказа  №П82-92/18 от 31.05.2018, копией акта проверки от 21.06.2018 № 49, копией приказа  (распоряжения) о переводе №01/08/03-пер от 01.08.2016, копией должностной инструкции  №2 заведующего аптекой <данные изъяты> от 29.12.2017.
Указанные доказательства согласуются между собой, получены в соответствии с требованиями действующего законодательства и в совокупности являются достаточными для вывода о виновности Валиевой С.Р. в совершении инкриминируемого административного правонарушения.
Требования ст. ст. 9, 12, 13, 14, 16 Федерального закона от 26 декабря 2008 года N 294-ФЗ "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля" при проведении плановой выездной проверки соблюдены. Оснований, предусмотренных ст. 20 указанного Закона, влекущих недействительность результатов проверки по делу, не установлено.
Таким образом, исследовав обстоятельства по делу и оценив имеющиеся доказательства в их совокупности, мировой судья квалифицирует действия Валиевой С.Р. 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. Протокол об административном правонарушении составлен с соблюдением требований закона, противоречий не содержит. Права и законные интересы Валиевой С.Р. 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 ответственность лица, в отношении которого ведется производство по делу об административном правонарушении, является раскаяние лица, совершившего административное правонарушение.
Обстоятельств, отягчающих административную ответственность, по делу не установлено.  
Оснований для применения положений ст. 2.9 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, исходя из обстоятельств дела, характера посягательства, состава вменённого правонарушения, не имеется 
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 виновного, наличие смягчающих и отсутствие отягчающих  ответственность обстоятельств, мировой судья считает необходимым подвергнуть Валиеву С.Р. административному наказанию в виде штрафа в минимальном размере в пределах санкции ч. 4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях.
Руководствуясь ст.ст.29.9-29.10, 30.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, мировой судья –
ПОСТАНОВИЛ:  
 Валиеву С.Р. признать 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.  
Реквизиты для уплаты административного штрафа: УФК по Республике Крым Территориальный орган Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю) назначение платежа: административный штраф, УИН 0, р/сч. 40101810335100010001 в УФК по Республике Крым, БИК 043510001 ИНН 9102015002 КПП 910201001 ОКТМО 35000000 КБК 060 1 16 9001001 6000 140; постановление №05-336/17/2018 в отношении Валиевой С.Р.  
Административный штраф должен быть уплачен лицом, привлеченным к административной ответственности, не позднее 60 дней со дня вступления постановления о наложении административного штрафа в законную силу либо со дня отсрочки или рассрочки, предусмотренных статьей 31.5 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях.
Неуплата административного штрафа в срок, предусмотренный Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, влечёт наложение административного штрафа в двукратном размере суммы неуплаченного административного штрафа, но не менее одной тысячи рублей, либо административный арест на срок до пятнадцати суток, либо обязательные работы на срок до пятидесяти часов (ч.1 ст.20.25 КоАП РФ).
Документ, свидетельствующий об уплате административного штрафа, необходимо направить мировому судье судебного участка №17 Центрального судебного района г. Симферополь (Центральный район городского округа Симферополя) Республики Крым (г. Симферополь, ул. Крымских Партизан, 3а).
Постановление может быть обжаловано в апелляционном порядке в Центральный районный суд города Симферополь через мирового судью судебного участка №17 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                                                         А.Л.Тоскина 
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