Дело №  05-0249/18/2023
 ПОСТАНОВЛЕНИЕ
12 сентября 2023 года                                                    гор. Симферополь
     
Исполняющий обязанности мирового судьи судебного участка №18 Центрального судебного района города Симферополь (Центральный район городского округа Симферополь) Республики Крым мировой судья судебного участка №19 Центрального судебного района города Симферополь (Центральный район городского округа Симферополь) Республики Крым Шуб Л.А.,  
рассмотрев в помещении судебного участка, расположенного по адресу: г. Симферополь, ул. Крымских Партизан №3-а,  дело об административном правонарушении в отношении:
должностного лица  - заведующей аптеки №5 Общества с ограниченной ответственностью /ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/ Белевич Марины Вячеславовны, /ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/,  
по признакам состава правонарушения, предусмотренного частью 4 статьи 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях,
УСТАНОВИЛ:
Белевич М.В., являясь должностным лицом - заведующей аптеки  №5 Общества с ограниченной ответственностью /ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/ (далее ООО /ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/, юридическое лицо), расположенной по адресу:, допустила осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), а именно: допущены нарушения требований, предусмотренных подпунктом «е» пункта 6 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 31.03.2022 №547, выявленные в ходе проверки с 01.08.2023 по 03.08.2023.
В судебное заседание Белевич М.В. не явилась, о дате и времени судебного заседания уведомлена надлежащим образом, направила ходатайство о рассмотрении дела в ее отсутствие, указала, что вину признает в полном объеме и просит назначить наказание в виде предупреждения. 
Учитывая надлежащее извещение Белевич М.В., считаю возможным рассмотреть дело в ее отсутствие.
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 должностных лиц - от пяти тысяч до десяти тысяч рублей.
В примечании к статье указано, что понятие грубого нарушения устанавливается Правительством Российской Федерации в отношении конкретного лицензируемого вида деятельности.
В соответствии с положениями части 1 статьи 8 Федерального закона от 04.05.2011 №99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (далее - Закон №99-ФЗ) лицензионные требования устанавливаются положениями о лицензировании конкретных видов деятельности, утверждаемыми Правительством Российской Федерации.
Согласно части 11 статьи 19 Закона №99-ФЗ исчерпывающий перечень грубых нарушений лицензионных требований в отношении каждого лицензируемого вида деятельности устанавливается положением о лицензировании конкретного вида деятельности.
Лицензионные требования, предъявляемые к лицензиату при осуществлении им фармацевтической деятельности, установлены пунктом 7 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 31.03.2022 №547, выявленные в ходе проверки 25.10.2022.
В силу пункта 7 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 31.03.2022 №547, 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 6 настоящего Положения, повлекшее последствия, установленные частью 10 статьи 19.2 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности».
Согласно части 10 статьи 19.2 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности» от 04.05.2011 №99-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.
Подпунктом «е» пункта 6 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного Постановлением Правительства Российской Федерации от 31.03.2022 №547, определено, что соблюдение лицензиатом, осуществляющим розничную торговлю лекарственными препаратами для медицинского применения: аптечной организацией, индивидуальным предпринимателем, имеющими лицензию, - 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". 
Правила надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения утверждены приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 647н. В соответствии с пп. «м» п. 5 Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденным приказом Минздрава России от 31.08.2016 № 647н - «документы по эффективному планированию деятельности, осуществлению процессов обеспечения системы качества и управления ими в зависимости от функций реализуемых субъектом розничной торговли, включают: журнал учета операций, связанных с обращением лекарственных средств, включенных в перечень лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету (при наличии).
Правила ведения и хранения специальных журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, утверждены Приложением № 2 к приказу Министерства здравоохранения РФ от 17 июня 2013 г. № 378н «Об утверждении 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, и правил ведения и хранения специальных журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения». 
Форма Журнала учёта операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, утв. Приложением № 2 к Правилам 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, утв. Приложением №1 к приказу Министерства здравоохранения РФ от 17 июня 2013 г. № 378н.
Лекарственные препараты с МНН прегабалин включены в Перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, утвержденный приказом Минздрава России от 22.04.2014 № 183н.
В соответствии с требованиями, установленными ч. 2 ст. 55 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» «...правила отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, а также правила отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения медицинскими организациями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, и их обособленными подразделениями (амбулаториями, фельдшерскими и фельдшерско-акушерскими пунктами, центрами (отделениями) общей врачебной (семейной) практики), расположенными в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации, утверждаются уполномоченным федеральным органом исполнительной власти».
Правила отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, медицинскими организациями, имеющими лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, и их обособленными подразделениями (амбулаториями, фельдшерскими и фельдшерско-акушерскими пунктами, центрами (отделениями) общей врачебной (семейной) практики), расположенными в сельских поселениях, в которых отсутствуют аптечные организации, а также Правила отпуска наркотических средств и психотропных веществ, зарегистрированных в качестве лекарственных препаратов для медицинского применения, лекарственных препаратов для медицинского применения, содержащих наркотические средства и психотропные вещества в том числе Порядка отпуска аптечными организациями иммунобиологических лекарственных препаратов, утверждены приказом Минздрава России от 24.11.2021 № 1093н.
В соответствии с подпунктом 5 пункта 15 раздела Правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, утв. Приложением № 1 к приказу Министерства здравоохранения Российской Федерации от 24 ноября 2021 г. № 1093н, при отпуске лекарственных препаратов по рецепту, оформленному на рецептурном бланке на бумажном носителе, фармацевтический работник проставляет отметку на рецепте об отпуске лекарственного препарата «Лекарственный препарат отпущен» и с указанием: фамилии, имени, отчества (при наличии) фармацевтического работника, отпустившего лекарственный препарат, и его подписи.
В судебном заседании установлено, что ООО /ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/ (ИНН /ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/) осуществляет фармацевтическую деятельность на основании лицензии №/ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/, выданной Министерством здравоохранения Республики Крым, в аптеке, по адресу/ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/.  
Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю, Запорожской области и Херсонской области с 01.08.2023 по 03.08.2023 проведена проверка соблюдения ООО /ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/ законодательства в сфере здравоохранения, в ходе которой установлено, что в нарушение пп. «е» п. 6 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утв. Постановлением Правительства РФ от 31.03.2022 г. №547, пп. «м» п. 5 Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденным приказом Минздрава России от 31.08.2016 N2 647н, в нарушение формы ведения Журнала учёта операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, утв. Приложением N2 2 к Правилам 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, обращением лекарственных средств для медицинского применения, утв. Приложением к приказу Министерства здравоохранения РФ от 17 июня 2013 г. №378н на стр. 14 (лекарственный препарат по МНН: прегабалин, по ТН: «Лирика, капс. 150 мг №56», подлежащий предметно-количественному учёту) Журнала учёта операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения (Журнал 2023 г.) в июне месяце в приходе столбец №3 «поставщик, № и дата документа» не указаны даты документов №2609/2/1279, №2610/2/1278.
Кроме того, в нарушение пп. «е» п. 6 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утв. Постановлением Правительства РФ от 31.03.2022 г. N2547, в нарушение подпункта 5 пункта 15 раздела Правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, утв. Приложением N2 1 к приказу Министерства здравоохранения Российской Федерации от 24 ноября 2021 г. N2 1093н, при отпуске лекарственного препарата по рецептам формы 148-1/у-88 серии 1035 №18696 от 16.06.2023, серии 1035 №18697 от 19.06.2023, серии 1035 N218838 от 14.07.2023, выписанным в ГБУЗ РК «Симферопольская поликлиника №3», на рецептурных бланках не указаны имя и отчество (при наличии) фармацевтического работника, отпустившего лекарственный препарат (указаны только фамилия /ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/ и подпись).
Указанные нарушения лицензионных требований послужили основанием для возбуждения производства по делу об административном правонарушении в отношении должностного лица - заведующей аптеки  ООО /ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/, расположенной по адресу: /ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/ Белевич М.В. 
Согласно копии приказа от /ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/ Белевич М.В. принята на работу в должности заведующей аптеки. Таким образом, с учетом имеющихся в материалах дела документов, характера вменённого правонарушения, положений статьи 2.4 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, субъектом правонарушения, предусмотренного частью 4 статьи 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, является именно Белевич М.В. Опровергающих указанные обстоятельства доказательств мировому судье не представлено.
Вина Белевич М.В. в совершении вменённого правонарушения подтверждается установленными в судебном заседании обстоятельствами и исследованными доказательствами: протоколом об административном правонарушении /ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/, решением о проведении проверки от /ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/, актом выездной проверки от /ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/, приказом о приеме работника на работу от /ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/, выпиской из ЕГРЮЛ.
Указанные доказательства согласуются между собой, получены в соответствии с требованиями действующего законодательства и в совокупности являются достаточными для вывода о виновности Белевич М.В. в совершении вмененного административного правонарушения. Доказательств, опровергающих обстоятельства, установленные по результатам проверки и в постановлении о возбуждении дела об административном правонарушении Белевич М.В. не представлено. 
Таким образом, исследовав обстоятельства по делу и оценив имеющиеся доказательства в их совокупности, мировой судья квалифицирует бездействия Белевич М.В. по части 4 статьи 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 Белевич М.В. при возбуждении дела об административном правонарушении нарушены не были.
Срок привлечения вышеуказанного лица к административной ответственности, предусмотренный статьей 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 статьи 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.
Обстоятельств, смягчающих и отягчающих административную ответственность, по делу не установлено.  
В силу характера правонарушения и обстоятельств дела, оснований для освобождения лица, в отношении которого ведется производство по делу об административном правонарушении, от административной ответственности, предусмотренных статьей 2.9 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, не имеется, поскольку состав административного правонарушения, ответственность за которое установлена частью 4 статьи 14.1 названного Кодекса, является формальным и не предусматривает в качестве обязательного условия наступление последствий, в связи с чем отсутствие вреда и последствий, имевших место в результате допущенных нарушений, сами по себе не свидетельствуют о малозначительности деяния.
Исходя из обстоятельств дела, характера вмененного правонарушения, наличия возникновения угрозы причинения вреда жизни и здоровью людей, оснований для применения положений статьи 4.1.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушения с их взаимосвязи с положениями части 2 статьи 3.4 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях не имеется. 
Учитывая изложенное, исходя из общих принципов назначения наказания, предусмотренных статьями 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, отсутствие смягчающих и отягчающих  ответственность обстоятельств, мировой судья считает необходимым подвергнуть Белевич М.В. административному наказанию в виде штрафа в минимальном размере в пределах санкции части 4 статьи 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:  
 Белевич Марину Вячеславовну признать виновной в совершении административного правонарушения, предусмотренного частью 4 статьи 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, и назначить ей административное наказание в виде штрафа в размере 5000 (пять тысяч) рублей.  
Уплата штрафа производится  по следующим реквизитам: УФК по Республике Крым (Министерство юстиции Республики Крым, л/с 04752203230, Код Сводного реестра 35220323, почтовый адрес: Россия, Республика Крым, 29500,  г. Симферополь, ул. Набережная им.60-летия СССР, 28), ОГРН 1149102019164, Банк получателя: Отделение Республика Крым Банка России//УФК по Республике Крым г. Симферополь, ИНН 9102013284, КПП 910201001, БИК: 013510002, Единый казначейский счет: 40102810645370000035, казначейский счет 03100643000000017500, УИН /ДАННЫЕ ИЗЪЯТЫ/,  ОКТМО 35701000, КБК 828 1 16 01143 01 0001 140. 
 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 (часть 1 статьи 20.25 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях).
Документ, свидетельствующий об уплате административного штрафа, необходимо направить мировому судье судебного участка №18 Центрального судебного района города 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 №18 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                                                         Л.А. Шуб  
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