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ПОСТАНОВЛЕНИЕ

15 июня 2017 года                                               

 г. Симферополь

Мировой судья судебного участка № 2 Железнодорожного судебного района г. Симферополь (Железнодорожный район городского округа Симферополь) Цыганова Г.Ю., рассмотрев в открытом судебном заседании дело об административном правонарушении, предусмотренном ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ, в отношении «персональные данные»
УСТАНОВИЛ:

В ходе проведенной сотрудниками ТО Росздравнадзора по адрес и городу Севастополю 23.03.2017 года в Аптеке готовых лекарственных форм (Аптека № 1 Аптеки № 3) ГУП РК «Крым-Фармация» (далее – Аптека) по адресу осуществления деятельности адрес, были выявлены нарушения абзаца 2 подпункта «з» пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 года № 1081, (далее - Положение о лицензировании фармацевтической деятельности). 

Выявленные нарушения отражены в Акте проверки № 82ПВыезд-46/17 от 31.03.2017 года и явились основанием для составления в отношении заведующего Аптекой ФИО протокола № 61 от 18 мая 2017 года об административном правонарушении, предусмотренном ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ.

Согласно протоколу об административном правонарушении № 61 от 18 мая 2017 года правонарушение, вменяемое лицу, привлекаемому к административной ответственности, выразилось в грубом нарушении лицензионных требований при осуществлении Аптекой фармацевтической деятельности в части соблюдения лицензиатом правил хранения лекарственных средств для медицинского применения.

В судебном заседании лицо, привлекаемое к административной ответственности, заведующий Аптекой № 1 Аптеки № 3 ФИО с вменяемым ей правонарушением согласилась, вину признала, пояснила, что Аптека оснащена двумя типами психометрических гигрометров – типа ВИТ-1 и типа ВИТ-2, технические характеристики которых отличаются диапазоном измерения температуры сухого воздуха, и используются в зависимости от времени года – зимой или летом. На дату и время проведения проверки 23.03.2017 года в связи с непредвиденным отключением здания Аптеки от системы центрального отопления, температура воздуха в некоторых помещениях Аптеки понизилась до 19С, поэтому установленный в Аптеке в рабочем состоянии психометрический гигрометр типа ВИТ-2 действительно не позволял при таком температурном режиме установить относительную влажность воздуха. Кроме того, пояснила, что на момент проверки 23.03.2017 г. по невнимательности допущено недостоверное отражение в журнал учета температуры и относительной влажности воздуха данных об относительной влажности воздуха в комнате хранения лекарственных средств. Просила учесть, что после проверки приняты меры по недопущению впредь подобных нарушений, в журнал учета температуры и относительной влажности воздуха внесены исправления, все параметры вносятся корректно и правильно. 

Выслушав пояснения, данные в судебном заседании, исследовав материалы дела, прихожу к следующему.

В силу статьи 3 Федерального закона от 04 мая 2011 года №99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» под лицензируемым видом деятельности понимается вид деятельности, на осуществление которой на адрес требуется получение лицензии.

Пункта 47 ч. 1 ст. 12 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности» предусматривает, что фармацевтическая деятельность является лицензируемым видом деятельности.

Лицо, в отношении которого ведется производство по данному делу об административном правонарушении, ФИО является должностным лицом – заведующим Аптекой № 1 Аптеки № 3 ГУП РК «Крым-Фармация», которое осуществляет фармацевтическую деятельность на основании лицензии № ЛО-82-02-000358 от 16.11.2016г. (л. д. 28-31), выданной Министерством здравоохранения адрес, в т. ч. согласно Приложению № 1 к Лицензии - по месту нахождения и месту осуществления лицензируемого вида деятельности по адресу Аптеки: адрес, виды работ (услуг) – «хранение лекарственных препаратов для медицинского применения; перевозка лекарственных препаратов для медицинского применения; розничная торговля лекарственными препаратами для медицинского применения; отпуск лекарственных препаратов для медицинского применения». 

Согласно приказу директора ГУП РК «Крым-Фармация» № 570-ЛС от 19.05.2016 г. (л. д. 32) на должность заведующего Аптекой Ординарцева Л.А. переведена с 19.05.2016 года; в соответствии с п. 1.2 Должностной инструкцией (л. д. 33-39), с которой Ординарцева Л.А. ознакомлена под роспись 29.08.2016 г., указанная должность относится к категории руководитель, согласно п. 2.5 Должностной инструкции в должностные обязанности заведующего Аптекой входит контроль за соблюдением и соблюдение правил получения, хранения, учета, реализации и отпуска лекарственных препаратов, изделий медицинского назначения и других товаров аптечного ассортимента, в том числе лекарственных препаратов и изделий медицинского назначения для обеспечения льготных категорий граждан.

Из материалов дела усматривается, что должностными лицами ТО Росзравнадзора по адрес и городу федерального значения Севастополю на основании приказа от 28.02.2017 г. № П82-40/17 в Аптеке готовых лекарственных форм (Аптека № 1 Аптеки № 3) ГУП РК «Крым-Фармация» (далее – Аптека) 23.03.2017 г. проверена плановая выездная проверка по адресу осуществления деятельности адрес, с целью лицензионного контроля фармацевтической деятельности в соответствии с ежегодным планом проведения плановых проверок на 2017 год. В ходе проверки были выявлены нарушения абзаца 2 подпункта «з» пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного постановлением Правительства РФ от 22 декабря 2011 года № 1081. По данному факту в отношении заведующего Аптекой № 1 Аптеки № 3 ФИО составлен протокол №  от 18 мая 2017 года об административном правонарушении, предусмотренном ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ.

Согласно 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. Согласно примечанию к названной норме понятие грубого нарушения устанавливается Правительством Российской Федерации в отношении конкретного лицензируемого вида деятельности.

Частью 11 ст. 19 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности» установлено, что исчерпывающий перечень грубых нарушений в отношении каждого лицензируемого вида деятельности устанавливается Положением о лицензировании конкретного вида деятельности. При этом к таким нарушениям лицензионных требований могут относится 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. 

Утвержденное постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 года      № 1081 Положение о лицензировании фармацевтической деятельности (пункт 6) предусматривает, 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 подпунктами "а" - "з" пункта 5 настоящего Положения.

Так, согласно подпункта з" пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности лицензиат для осуществления фармацевтической деятельности должен соответствовать следующим лицензионным требованиям: соблюдение лицензиатом, осуществляющим хранение лекарственных средств для медицинского применения, - правил хранения лекарственных средств для медицинского применения.

Правила хранения лекарственных средств утверждены приказом Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 г. № 706н (далее – Правила хранения лекарственных средств).

Пунктом 7 Правил хранения лекарственных средств установлено, что помещения для хранения лекарственных средств должны быть оснащены приборами для регистрации параметров воздуха (термометрами, гигрометрами (электронными гигрометрами) или психрометрами). Измерительные части этих приборов должны размещаться на расстоянии не менее 3 м от дверей, окон и отопительных приборов. Приборы и (или) части приборов, с которых производится визуальное считывание показаний, должны располагаться в доступном для персонала месте на высоте 1,5 - 1,7 м от пола. Показания этих приборов должны ежедневно регистрироваться в специальном журнале (карте) регистрации на бумажном носителе или в электронном виде с архивацией (для электронных гигрометров), который ведется ответственным лицом. Журнал (карта) регистрации хранится в течение одного года, не считая текущего. Контролирующие приборы должны быть сертифицированы, калиброваны и подвергаться поверке в установленном порядке. 

В ходе проверки Аптеки 23.03.2017 г. установлены и зафиксированы в Акте проверки следующие нарушения подпункта з" пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности:

- несоответствующее оснащение помещения приборами для регистрации параметров относительной влажности воздуха, поскольку при наличии в Аптеке двух типов гигрометров психометрических (ВИТ-1 и ВИТ-2) в помещении хранения лекарственных средств (по льготным программам) на момент проверки был установлен гигрометр психометрический типа ВИТ-2, заводской номер В438, технические характеристики которого не позволяли определить относительную влажность воздуха при температуре на момент проверки (температура сухого воздуха 19С, температура влажного воздуха 16С),

- необеспечение ежедневной регистрации достоверных показаний относительной влажности воздуха в специальном журнале учета, поскольку на момент проверки в журнале учета температуры и относительной влажности воздуха в комнате хранения лекарственных средств внесены данные об относительной влажности воздуха 68%, при температурных показателях 21С/18С, тогда как при указанных параметрах температур относительная влажность воздуха должна быть отражена как 72%.

В соответствии со статьей 26.2 КоАП РФ доказательствами по делу об административном правонарушении являются любые фактические данные, на основании которых судья, орган, должностное лицо, в производстве которых находится дело, устанавливают наличие или отсутствие события административного правонарушения, виновность лица, привлекаемого к административной ответственности, а также иные обстоятельства, имеющие значение для правильного разрешения дела. Эти данные устанавливаются протоколом об административном правонарушении, иными протоколами, предусмотренными настоящим Кодексом, объяснениями лица, в отношении которого ведется производство по делу об административном правонарушении, показаниями потерпевшего, свидетелей, заключениями эксперта, иными документами, а также показаниями специальных технических средств, вещественными доказательствами (части 1, 2 данной статьи).

Факт административного правонарушения и виновность лица, привлекаемого к административной ответственности, а также соблюдение административным органом порядка привлечения подтверждается совокупностью доказательств, исследованных при рассмотрении дела: протоколом об административном правонарушении серии № 61 от 18 мая 2017 года (л. д. 1-4); уведомлением о составлении протокола по делу об административном правонарушении (л. д. 5); копией приказа о проведении плановой выездной проверки юридического лица, индивидуального предпринимателя от 28 февраля 2017 года № П82-40/2017 (л. д. 6-12 ); копией акта проверки от 31 марта 2017 года № 82ПВыезд-46/17(л. д. 13-27); копией лицензии на осуществление фармацевтической деятельности (л. д. 28-32) копией приказа № 570-ЛС от 19.05.2017 г. (л. д. 32); копией должностной инструкций (л. д. 33-39) и иными материалами дела. Собранные и исследованные доказательства подтверждают наличие в действиях Ординарцевой Л.А. состава правонарушения, предусмотренного частью 4 статьи 14.1 КоАП РФ, и её вины.

Исходя из требований действующего законодательства, применительно к обстоятельствам данного дела, объективная сторона правонарушения, предусмотренного ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ состоит в самом факте нарушения лицензионных требований, влекущего наступление угрозы причинения вреда жизни и здоровью граждан, что не требует установления конкретных случаев наступления либо предотвращения непосредственного причинения вреда гражданам.

При назначении административного наказания мировой судья учитывает характер совершенного правонарушения, данные о личности, сведения об имущественном положении виновного, обстоятельства, смягчающие или отягчающие административную ответственность.

Предусмотренных статьями 4.2 и 4.3 КоАП РФ смягчающих либо отягчающих административную ответственность обстоятельств не установлено.

Поскольку административное наказание является установленной государством мерой ответственности за совершение административного правонарушение и применяется в целях предупреждения совершения новых правонарушений как самим правонарушителем, так и другими лицами, считаю достаточным назначение виновному наказания в виде административного штрафа в минимальном размере, предусмотренном санкцией ч. 4 ст. 14.4 КоАП РФ, и максимальное наказание не назначать.

Руководствуясь статьями 3.5,29.9, 29.10, 29.11 КоАП РФ, -

П О С Т А Н О В И Л:

Признать ФИО, заведующего аптекой № 1 структурного подразделения аптеки № 3 (Аптеки готовых лекарственных форм, расположенной по адресу адрес) ГУП РК «Крым-Фармация», виновной в совершении административного правонарушения, предусмотренного частью 4 статьи 14.1 КоАП РФ, и назначить ей наказание в виде административного штрафа в размере сумма.

Реквизиты для оплаты штрафа: 

Наименование получателя: УФК по адрес (Территориальный орган Росздравнадзора по адрес и г. Севастополю) 

Назначение платежа: административный штраф. УИН 0 

р/сч. 40101810335100010001 в УФК по адрес

БИК 043510001  ИНН 9102015002  КПП 910201001 

ОКТМО 35000000   КБК 060 1 16 9001001 6000 140.

Документ, свидетельствующий об уплате административного штрафа, представить мировому судье судебного участка № 2 Железнодорожного судебного района г. Симферополя, по адресу г. Симферополь, ул. Киевская, 55/2, каб.64 – этаж 6, тел 512-005; тел. моб. 89787225621. 

Копию постановления, изготовленного в полном объеме, направить лицу, привлеченному к административной ответственности, и в ТО Росздравнадзора по РК и г. Севастополю.

Разъяснить, что в силу ст. 32.2 КоАП РФ административный штраф должен быть уплачен не позднее шестидесяти дней со дня вступления постановления о наложении административного штрафа в законную силу. 

При неуплате суммы административного штрафа к указанному сроку постановление подлежит передаче в подразделения УФССП для взыскания суммы административного штрафа в принудительном порядке.

Разъяснить, что в соответствии с ч. 1 ст. 20.25 КоАП РФ неуплата административного штрафа в установленный срок влечет наложение административного штрафа в двукратном размере суммы неуплаченного административного штрафа, но не менее одной тысячи рублей, либо административный арест сроком до пятнадцати суток, либо обязательные работы на срок до пятидесяти часов.

Мировой судья



/подпись/

Г.Ю. Цыганова

