  Дело №  05-0059/18/2020
П О С Т А Н О В Л Е Н И Е
04 февраля 2020 года                                                                  гор. Симферополь
Мировой судья судебного участка №18 Центрального судебного района г. Симферополь (Центральный район городского округа Симферополя) Ляхович А.Н., с участием прокурора – Кущ Э.С., лица, в отношении которого ведется производство по делу об административном правонарушении – Филипповой Ю.А.,    
рассмотрев в помещении судебного участка, расположенного по адресу: г. Симферополь, ул. Крымских Партизан №3-а, дело об административном правонарушении в отношении:
Филипповой Юлии Александровны, /данные изъяты/, 
по ч. 4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях,
У с т а н о в и л:

Филиппова Ю.А. осуществила предпринимательскую деятельность с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), при следующих обстоятельствах.

Так, Филиппова Ю.А., являясь /данные изъяты/, расположенного по адресу: /данные изъяты/, /данные изъяты/ допустила хранение в помещении указанного аптечного пункта  лекарственных препаратов в виде двух упаковок «Полиоксидоний», объемом 6 мл, производства /данные изъяты/, РК №21062017, РК №120217, с истекшим сроком годности.   

Филиппова Ю.А. при рассмотрении данного дела мировым судьей 04 февраля 2020 года свою вину в совершении вменяемого правонарушения признала в полном объеме, в содеянном искренне раскаялась, пояснив, что указанные лекарственные препараты не были предназначены для реализации.
Заслушав объяснения лица, в отношении которого ведется производство по делу об административном правонарушении, мнение прокурора, исследовав материалы дела, мировой судья приходит к следующему.
Отношения, возникающие в связи с обращением - разработкой, доклиническими исследованиями, клиническими исследованиями, экспертизой, государственной регистрацией, со стандартизацией и с контролем качества, производством, изготовлением, хранением, перевозкой, ввозом в Российскую Федерацию, вывозом из Российской Федерации, рекламой, отпуском, реализацией, передачей, применением, уничтожением лекарственных средств регулируются Федеральным законом от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».
В силу ст. 2 вышеуказанного Федерального закона, настоящий закон  применяется к отношениям, возникающим при обращении лекарственных средств на территории Российской Федерации.

В соответствии с п.1 ч.1 ст. 46 этого же Федерального закона лекарственные препараты, за исключением лекарственных препаратов, изготовленных аптечными организациями, ветеринарными аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, должны поступать в обращение, если: на их первичной упаковке (за исключением первичной упаковки лекарственных растительных препаратов) хорошо читаемым шрифтом на русском языке указаны наименование лекарственного препарата (международное непатентованное, или группировочное, или химическое, или торговое наименование), номер серии, дата выпуска (для иммунобиологических лекарственных препаратов), срок годности, дозировка или концентрация, объем, активность в единицах действия или количество доз.

Согласно ч.ч. 1,2 ст. 58 Федерального закона «Об обращении лекарственных средств» хранение лекарственных средств осуществляется производителями лекарственных средств, организациями оптовой торговли лекарственными средствами, аптечными организациями, ветеринарными аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность или лицензию на медицинскую деятельность, медицинскими организациями, ветеринарными организациями и иными организациями, осуществляющими обращение лекарственных средств. Хранение лекарственных средств для ветеринарного применения организациями и индивидуальными предпринимателями в случаях, если они используются исключительно при разведении, выращивании, содержании и лечении животных, может осуществляться без получения лицензии на фармацевтическую деятельность.

Правила хранения лекарственных средств утверждаются соответствующим уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.

Так, приказом Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 N 706н утверждены Правила хранения лекарственных средств.

Данные Правила устанавливают требования к помещениям для хранения лекарственных средств для медицинского применения (далее - лекарственные средства), регламентируют условия хранения указанных лекарственных средств и распространяются на производителей лекарственных средств, организации оптовой торговли лекарственными средствами, аптечные организации, медицинские и иные организации, осуществляющие деятельность при обращении лекарственных средств, индивидуальных предпринимателей, имеющих лицензию на фармацевтическую деятельность или лицензию на медицинскую деятельность.

В силу п.12 вышеназванных Правил при выявлении лекарственных средств с истекшим сроком годности они должны храниться отдельно от других групп лекарственных средств в специально выделенной и обозначенной (карантинной) зоне.

Приказом Минздрава России от 31.08.2016 №646н утверждены Правила надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, которыми установлены требования к условиям хранения и перевозки лекарственных препаратов, необходимым для обеспечения качества, безопасности и эффективности лекарственных препаратов, а также минимизации риска проникновения фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных препаратов в гражданский оборот.

В силу п.15 вышеназванных Правил площадь помещений, используемых другими субъектами обращения лекарственных препаратов, должна быть разделена на зоны, предназначенные для выполнения следующих функций: а) приемки лекарственных препаратов; б) хранения лекарственных препаратов, требующих специальных условий; в) хранения выявленных фальсифицированных, недоброкачественных, контрафактных лекарственных препаратов, а также лекарственных препаратов с истекшим сроком годности; г) карантинного хранения лекарственных препаратов.
Как установлено мировым судьей, на основании решения заместителя прокурора Центрального района г. Симферополя  от /данные изъяты/ №/данные изъяты/ вынесенного по поручению прокуратуры г. Симферополя  от /данные изъяты/ , /данные изъяты/ была проведена проверка /данные изъяты/, расположенного по адресу: /данные изъяты/.

В ходе проведения проверки было выявлено, что в нарушение Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения от 31 августа 2016 года № 646н и Правил хранения лекарственных средств, утвержденных Приказом Минздравсоцразвития Российской Федерации от 23 августа 2010 года № 706н, в помещении  /данные изъяты/  в холодильнике хранятся просроченные лекарственные препараты «Полиоксидоний», объемом 6 мл, производства /данные изъяты/, РК №21062017, РК №120217 в количестве двух упаковок. 
Филиппова Ю.А. в соответствии с приказом /данные изъяты/ от /данные изъяты/  принята на должность /данные изъяты/ указанного юридического лица.

Согласно должностной инструкции заведующей аптечным пунктом, утвержденной /данные изъяты/ /данные изъяты/, заведующая аптечным пунктом должна знать правила хранения и отпуск товаров аптечного ассортимента в аптечном пункте (пункт 1.4).

В соответствии с приказом /данные изъяты/ от /данные изъяты/ № /данные изъяты/ /данные изъяты/ Филиппова Ю.А. является ответственным за хранение лекарственных препаратов в соответствии с требованиями нормативной документации (пункт 1.4).  

Выявленные в ходе проведения проверки нарушения послужили основанием для возбуждения дела об административном правонарушении в отношении  Филипповой Ю.А. по ч.4 ст. 14.1 КоАП РФ. 

Фактические обстоятельства, послужившие основанием для привлечения Филипповой Ю.А. к административной ответственности, подтверждаются собранными по делу доказательствами:
- постановлением прокурора Центрального района города Симферополя /данные изъяты/  о возбуждении дела об административном правонарушении от /данные изъяты/ (л.д. 1-3);

- решением заместителя прокурора Центрального района города Симферополя /данные изъяты/ от /данные изъяты/ №/данные изъяты/  о проведении проверки (л.д. 4);

- сопроводительным документом заместителя прокурора Республики Крым /данные изъяты/ о направлении требования о выделении специалиста Государственного комитета по ценам и тарифам Республики Крым для участия в проверках фармацевтических организаций (л.д. 5);
- требованием и.о. прокурора Центрального района города Симферополя /данные изъяты/ о выделении специалиста Государственного комитета по ценам и тарифам Республики Крым для участия в проверках по вопросу исполнения требований законодательства в сфере ценообразования на лекарственные препараты в аптечных организациях (л.д. 6);

- фототаблицей выявленных нарушений при проведении проверки /данные изъяты/  по адресу: /данные изъяты/  (л.д. 7-11); 
- письменными объяснениями Филипповой Ю.А. (л.д. 12-13);

- приказом /данные изъяты/  от /данные изъяты/ № /данные изъяты/  об организации работы в аптечном пункте (л.д. 14-15); 
- должностной инструкцией  заведующей аптечным пунктом /данные изъяты/ (л.д. 16-22);

- приказом  /данные изъяты/ от /данные изъяты/ №/данные изъяты/  о принятии Филипповой  Ю.А. на должность /данные изъяты/, расположенным по адресу/данные изъяты/.  
В соответствии с ч.4 ст. 14.1 КоАП РФ осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией) влечет наложение административного штрафа на должностных лиц - от пяти тысяч до десяти тысяч рублей.

Примечанием к данной статье определено, что понятие грубого нарушения устанавливается Правительством Российской Федерации в отношении конкретного лицензируемого вида деятельности.
В соответствии со ст. 2 ГК РФ предпринимательской деятельностью  является самостоятельная, осуществляемая на свой риск деятельность, направленная на систематическое получение прибыли от пользования имуществом, продажи товаров, выполнения работ или оказания услуг. 

Отношения, возникающие между федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации, юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями в связи с осуществлением лицензирования отдельных видов деятельности урегулированы Федеральным законом от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности».

В силу п. 47 ч.1 ст. 12 вышеуказанного Федерального закона лицензированию подлежит фармацевтическая деятельность.

Постановление Правительства РФ от 22.12.2011 № 1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности» 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 (пункт 6).

В силу пп. «г» п. 5 названного выше Постановления, 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.

Анализируя изложенные выше обстоятельства, мировой судья пришел к убедительному выводу о том, что в рассматриваемой ситуации имелось грубое нарушение /данные изъяты/ Филипповой Ю.А. лицензионных требований, выразившееся в хранении лекарственных средств с истекшим сроком годности, в связи с чем ее действия образуют состав административного правонарушения, предусмотренного ч. 4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях.

Нарушений порядка привлечения Филипповой Ю.А. к административной ответственности мировым судьей не установлено. 

Обстоятельством, смягчающим ответственность Филипповой Ю.А., мировой судья признает чистосердечное раскаяние в содеянном. 

Обстоятельства, отягчающие административную ответственность, не установлены.  

При разрешении вопроса о применении административного наказания, принимается во внимание характер совершенного правонарушения, посягающего на общественные отношения, возникающие в связи с осуществлением законной предпринимательской деятельности, обеспечивающие единую государственную политику в области правовых основ единого рынка, а также защиту прав и законных интересов граждан и их здоровья, степень общественной опасности совершенного правонарушения, личность Филипповой Ю.А., впервые привлекающейся к административной ответственности за совершение административных правонарушений в области предпринимательской деятельности, ее  отношение к содеянному, а также наличие смягчающего ответственность обстоятельства и отсутствие обстоятельств, отягчающих административную ответственность и полагает необходимым назначить ей наказание в виде минимального размера административного штрафа, установленного санкцией ч.4 ст. 14.1 КоАП РФ, поскольку считает данное наказание соразмерным допущенному правонарушению и личности виновной, которое будет нести в себе цель воспитательного воздействия и способствовать недопущению новых правонарушений.
В ходе рассмотрения дела оснований для прекращения производства по делу об административном правонарушении в соответствии с положениями статьи 24.5 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, а также для признания деяния малозначительным, не установлено.

Срок давности привлечения Филипповой Ю.А. к административной ответственности, установленный ст. 4.5 КоАП РФ,  не истек. 

Руководствуясь ст.с.29.9-29.10, 30.1 КоАП РФ, мировой судья –
П о с т а н о в и л:
Филиппову Юлию Александровну признать виновной в совершении правонарушения, предусмотренного ч.4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях и назначить ей административное наказание в виде административного штрафа в размере 5000 (пяти тысяч) рублей. 
Реквизиты для уплаты административного штрафа: /данные изъяты/.  

В соответствии с ч. 1 ст. 20.25 КоАП РФ неуплата административного штрафа в срок, предусмотренный КоАП РФ, влечет 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.   

Разъяснить лицу, привлеченному к административной ответственности, право на обращение в суд с заявлением о рассрочке или отсрочке уплаты административного штрафа в соответствии со ст. 31.5 КоАП РФ.      
Постановление может быть обжаловано в Центральный районный суд города Симферополя через мирового судью судебного участка №18 Центрального судебного района г. Симферополь (Центральный район городского округа Симферополя) в течение 10 суток со дня вручения или получения копии постановления.  
Мировой судья                                                                                    А.Н. Ляхович
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