  Дело №  05-0289/18/2021
П О С Т А Н О В Л Е Н И Е
04 октября 2021 года                                                          гор. Симферополь
Мировой судья судебного участка №18 Центрального судебного района г. Симферополь (Центральный район городского округа Симферополя) Республики Крым – Ляхович А.Н., с участием прокурора – Моисеенковой Э.В.,  
рассмотрев в помещении судебного участка, расположенного по адресу: г. Симферополь, ул. Крымских Партизан №3-а, дело об административном правонарушении в отношении:
Косяковой Елены Александровны, /данные изъяты/,   
по ч. 4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях,
У с т а н о в и л:

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

Так, Косякова Е.А., являясь /данные изъяты/, расположенной по адресу: /данные изъяты/, /данные изъяты/ года допустила хранение лекарственных препаратов «Максиколд», «Дормикинд», «Ангин-хель», «Антарейт», «Мукалтин»,  «Циннаризин», «Пиженум» и «Ринза», при температуре 24 0С и влажности воздуха 51% в нарушение условий хранения, установленных производителем -  «хранить в сухом месте».
Косякова Е.А. по вызову мирового судьи 04 октября 2021 года на рассмотрение дела об административном правонарушении не явилась, о дате, времени и месте рассмотрения дела извещена надлежащим образом путем направления судебной повестки по зарегистрированному месту проживания.

01 октября 2021 года через канцелярию судебного участка поступило письменное ходатайство от имени Косяковой Е.А., поданное по доверенности /данные изъяты/, в котором Косякова Е.А. полностью признала свою вину, ссылаясь на устранение нарушения в полном объеме, указывая о том, что совершенное правонарушение не причинило вреда или угрозы жизни и здоровью людей, ранее она не привлекалась к административном ответственности за совершение однородных правонарушений, за недостаточный контроль с ее стороны в части исполнения требований действующего законодательства, а также ненадлежащего исполнения ею должностных обязанностей в соответствии с должностной инструкцией она была привлечена к дисциплинарной ответственности, в связи с чем просила назначить ей административное наказание в виде минимального размера административного штрафа, предусмотренного  ч.4 ст. 14.1 КоАП РФ и рассмотреть дело в ее отсутствие.

При указанных обстоятельствах мировой судья полагает возможным рассмотреть дело в отсутствие лица, в отношении  которого ведется производство по делу об административном правонарушении, поскольку его неявка не препятствует всестороннему, полному, объективному и своевременному выяснению обстоятельств дела и разрешению его в соответствие с законом.  
Заслушав мнение прокурора, исследовав материалы дела, мировой судья приходит к следующему.
В соответствии с пунктом 47 части 1 статьи 12 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» фармацевтическая деятельность подлежит лицензированию.

Порядок лицензирования фармацевтической деятельности, осуществляемой юридическими лицами, включая организации оптовой торговли лекарственными средствами, аптечные организации установлен   Положением о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденным Постановление Правительства РФ от 22.12.2011 № 1081 (далее – Положение).

В силу пункта пп. «г» п.5 Положения лицензиат для осуществления фармацевтической деятельности должен соответствовать следующим лицензионным требованиям, в числе которых: 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 и части 7 статьи 67 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.
В соответствии с ч. 1 ст. 58 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «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.

Частью 2 того же Федерального закона установлено, что правила хранения лекарственных средств утверждаются соответствующим уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
Приказом Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 № 706н утверждены Правила хранения лекарственных средств, которые устанавливают требования к помещениям для хранения лекарственных средств для медицинского применения, 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 (далее – Правила).

Пунктом 3 указанных выше Правил установлено, что в помещениях для хранения лекарственных средств должны поддерживаться определенные температура и влажность воздуха, позволяющие обеспечить хранение лекарственных средств в соответствии с указанными на первичной и вторичной (потребительской) упаковке требованиями производителей лекарственных средств.

В соответствии с п. 32 Правил  хранение лекарственных средств, требующих защиты от воздействия повышенной температуры (термолабильные лекарственные средства), организации и индивидуальные предприниматели должны осуществлять в соответствии с температурным режимом, указанным на первичной и вторичной (потребительской) упаковке лекарственного средства в соответствии с требованиями нормативной документации.
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 (пункт 42 Правил).
Согласно п.18 ст. 4 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» общая фармакопейная статья представляет собой документ, утвержденный уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и содержащий перечень показателей качества и (или) методов контроля качества конкретной лекарственной формы, лекарственного растительного сырья, описания биологических, биохимических, микробиологических, физико-химических, физических, химических и других методов анализа лекарственного средства, а также требования к используемым в целях проведения данного анализа реактивам, титрованным растворам, индикаторам.

В соответствии с Общей фармакопейной статьей «ОФС.1.1.0010.18. Фармакопейная статья. Хранение лекарственных средств», утвержденной Приказом Минздрава России от 21.04.2020 № 352, лекарственные средства, которые при контакте с водой, влагой могут выделять газы и т.п., являются влагочувствительными. Маркировка влагочувствительных лекарственных средств, как  правило, содержит указание: «Хранить в сухом месте». При хранении таких лекарственных средств необходимо создать условия, чтобы относительная влажность воздуха не превышала 50% при комнатной температуре (при нормальных условиях хранения) или эквивалентном давлении паров при другой температуре. Выполнение требования также предусматривает хранение влагочувствительного лекарственного средства в воздухонепроницаемой (влагонепроницаемой) потребительской упаковке, обеспечивающей указанную защиту и соблюдение условий хранения при обращении лекарственного средства.

Как установлено мировым судьей, /данные изъяты/ осуществляет фармацевтическую деятельность на основании лицензии от /данные изъяты/года №/данные изъяты/, выданной Министерством здравоохранения Республики Крым (л.д. 10).

Лицензируемый вид деятельности /данные изъяты/ осуществляется, в том числе, в аптеке готовых лекарственных форм №/данные изъяты/, расположенном по адресу: /данные изъяты/, что следует из приложения в лицензии от /данные изъяты/ года №/данные изъяты/ (л.д. 11).
Косякова Е.А. состоит в должности /данные изъяты/, расположенным по адресу: /данные изъяты/, что подтверждается приказом /данные изъяты/ от /данные изъяты/ года №/данные изъяты/ (л.д. 16).
В соответствии с п.3.2 и п. 3.4 должностной инструкции /данные изъяты/ в должностные обязанности заведующего входит организация и контроль по соблюдению требований по приему, хранению, учету лекарственных препаратов, а также обеспечение выполнения лицензионных требований проведения хозяйственной деятельности по розничной реализации лекарственных средств.

Мировым судьей также установлено, что на основании решения  /данные изъяты/ от /данные изъяты/ года №/данные изъяты/, вынесенного по указанию Республики Крым от 11 июня  2019 года №124/7/1 «Об организации прокурорского надзора в сфере охраны жизни и здоровья граждан, в том числе несовершеннолетних»  в отношении /данные изъяты/, расположенной по адресу: /данные изъяты/, проведена проверка. 
Цель проверки – соблюдение требований законодательства в сфере пожарной безопасности, а также здравоохранения.
В ходе проведения указанной проверки было выявлено несоблюдение  пп. «г» п.5 Положением о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденным Постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 № 1081, выразившее в том, что хранение лекарственных препаратов «Максиколд», «Дормикинд», «Ангин-хель», «Антарейт», «Мукалтин»,  «Циннаризин», «Пиженум» и «Ринза»,  производилось при температуре 24 0С и влажности воздуха 51% в нарушение условий хранения, установленных производителем -  «хранить в сухом месте».
Вышеуказанные нарушения в соответствии с п. 6  Положения о лицензировании фармацевтической деятельности являются грубым нарушением лицензионных требований при осуществлении фармацевтической деятельности, которые послужили основанием для возбуждения дела об административном правонарушении в отношении  Косяковой Е.А. по ч.4 ст. 14.1 КоАП РФ. 

Юридическая квалификация действий Косяковой Е.А. дана верно. 

При этом мировой судья считает необходимым исключить из объема вменяемого Косяковой Е.А. правонарушения нарушение последней п. 7.2.3 санитарно-эпидемиологических правил и нормативов СанПиН 2.3.2.1290-03, утвержденных постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 17.04.2003 № 50, выразившихся в нарушение условий хранения, указанных предприятием-производителем БАДов, поскольку указанный СанПиН 2.3.2.1290-03 отменен постановлением Правительства РФ от 08.10.2020 № 1631 «Об отмене нормативных правовых актов федеральных органов исполнительной власти, содержащих обязательные требования, соблюдение которых оценивается при проведении мероприятий по контролю при осуществлении федерального государственного санитарно-эпидемиологического надзора» с 01 января 2021 года.

Установленные мировым судьей обстоятельства подтверждаются собранными по делу доказательствами, оцененными по правилам ст. 26.11 КоАП РФ с точки зрения их относимости, допустимости, достоверности и достаточности:

- постановлением /данные изъяты/ о возбуждении дела об административном правонарушении от /данные изъяты/ года (л.д. 1-6);

- решением /данные изъяты/ от /данные изъяты/ года №/данные изъяты/ о проведении проверки /данные изъяты/  (л.д. 9);

- лицензией от /данные изъяты/ года №/данные изъяты/ на осуществление фармацевтической деятельности, выданной Министерством здравоохранения Республики Крым  (л.д. 10-11);

- результатами измерения влажности воздуха в помещении /данные изъяты/ (л.д. 13);

-фотографиями лекарственных средств, допущенных к хранению с нарушением условий, установленных производителем (л.д. 14);    
- приказом  /данные изъяты/ от /данные изъяты/ года №/данные изъяты/  о принятии Косяковой ЕА. на должность /данные изъяты/ (л.д. 16);

- должностной инструкцией заведующего аптекой (л.д. 17-18).

В соответствии с  ч.1 ст. 2.4 КоАП РФ административной ответственности подлежит должностное лицо в случае совершения им административного правонарушения в связи с неисполнением либо ненадлежащим исполнением своих служебных обязанностей.

Действия /данные изъяты/ Косяковой Е.А., как должностного лица, образуют состав административного правонарушения, предусмотренного ч. 4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, а именно: осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией).
Нарушений порядка привлечения Косяковой Е.А. к административной ответственности мировым судьей не выявлено. 

Обстоятельствами, смягчающими административную ответственность Косяковой Е.А., являются признание вины и искреннее раскаяние в содеянном. 
Обстоятельств, отягчающих административную ответственность Косяковой Е.А., не установлено.  

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 Косяковой Е.А., ее  отношение к содеянному, а также наличие обстоятельств, смягчающих административную ответственность 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 Косяковой Е.А. к административной ответственности, установленный ст. 4.5 КоАП РФ,  не истек. 

Руководствуясь ст.ст.29.9-29.10, 30.1 КоАП РФ, мировой судья –
П о с т а н о в и л:
Косякову Елену 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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