Дело №  05-0333/21/2021
ПОСТАНОВЛЕНИЕ
11 ноября 2021 года                                                  город  Симферополь
Мировой судья судебного участка №21 Центрального судебного района г. Симферополь (Центральный район городского округа Симферополя) Республики Крым Василькова И.С., рассмотрев  в помещении мировых судей Центрального судебного района города Симферополь, по адресу: Республика Крым, г. Симферополь, ул. Крымских Партизан, д. 3а, дело об административном правонарушении в отношении:
 Потынкиной Татьяны Николаевны, «Данные изъяты»,
по ч. 4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, 
УСТАНОВИЛ:

17.08.2021 г. Потынкина Т.Н., являясь должностным лицом – заведующей аптечным пунктом № «Данные изъяты», расположенным по адресу: «Данные изъяты», осуществляла предпринимательскую деятельность с грубым нарушением условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), а именно: в нарушение п.35 Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016 № 647н  в удобном для обозрения месте на лекарственных препаратах «Витапрост форте 10 суппозиториев», «Натасид суппозитории ректальные 250 мг.» в аптечном пункте №«Данные изъяты» ценники на препаратах не содержат информацию количества доз в упаковке, страны производителя, срока годности, а также в нарушение п. 42 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23.08.2010 № 706н, в помещении  аптечного пункта №12, препараты хранятся при температуре 25°С и относительной влажности воздуха 72 %,  при допустимой 50%.
В судебное заседание Потынкина Т.Н., надлежащим образом извещенная о месте и времени рассмотрения дела, не явилась, заявила ходатайство о рассмотрении дела в ее отсутствие, вину в совершении правонарушения признает.
Изучив представленные материалы дела об административном правонарушении, суд приходит к следующему.

В соответствии с частью 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 силу примечания к названной статье Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях понятие грубого нарушения устанавливается Правительством Российской Федерации в отношении конкретного лицензируемого вида деятельности.

В соответствии с п. 47 ч. 1 ст. 12 Федерального закона от 4 мая 2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» к видам деятельности, на осуществление которых требуется лицензия, отнесена фармацевтическая деятельность.
Нормами, содержащимися в пункте 6 постановления Правительства Российской Федерации от 22.12.2011
№
1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности» (далее - Положение о лицензировании) определено, 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 пунктами «а» - «з» подпункта 5 данного Положения.
Согласно подпункту «г» пункта 5 Положения о лицензировании к лицензионным требованиям при осуществлении фармацевтической деятельности относится, в том числе, 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 к ельцинского 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.
В соответствии с ч. 1 ст. 46 Закона № 61-ФЗ лекарственные препараты на которые имеется лицензия на фармацевтическую деятельность, должны поступать в обращение, если на их вторичной (потребительской) упаковке хорошо читаемым шрифтом на русском языке указаны наименование лекарственного препарата I международное непатентованное, или группировочное, или химическое и торговое наименования), наименование производителя лекарственного препарата, номер серии, дата выпуска (для иммунобиологических лекарственных препаратов), номер регистрационного удостоверения, срок годности, способ применения, дозировка или концентрация, объем, активность в единицах действия либо количество доз в упаковке, лекарственная форма, условия отпуска, условия хранения, предупредительные надписи.
Согласно ч. 2 ст. 58 Закона № 61-ФЗ правила хранения лекарственных средств утверждаются соответствующим уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.
В соответствии с п.35 Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016 № 647н (далее - Правила), информация о лекарственных препаратах, отпускаемых без рецепта, может быть размещена на полке в виде постера, воблера и иных носителях информации в целях предоставления покупателю возможности сделать осознанный выбор товара аптечного ассортимента, получить информацию о производителе, способе его применения и с целью сохранения внешнего вида товара. Также в удобном для обозрения месте должен быть помещен ценник с указанием наименования, дозировки, количества доз в упаковке, страны производителя, срока годности (при наличии).
В судебном заседании установлено, что «Данные изъяты» осуществляет фармацевтическую деятельность на основании лицензии от 31.08.2020 № ЛО-82- 02-000955, выданной Министерством здравоохранения Республики Крым в аптеке, расположенной по адресу: г. Симферополь, ул. 60 лет Октября, д.30 (лицензия №ЛО-82-02-000955 от 31.08.2020).
17.08.2021 г. при проведении проверки Прокуратурой Центрального района г. Симферополь на основании решения № 213 от 17.08.2021 исполнения «Данные изъяты» законодательства об обращении лекарственных средств, установлено, что в удобном для обозрения месте на лекарственных препаратах «Витапрост форте 10 суппозиториев», «Натасид суппозитории ректальные 250 мг.» в аптечном пункте №«Данные изъяты» ценники на препаратах не содержат информацию количества доз в упаковке, страны производителя, срока годности. 
В нарушение п. 42 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23.08.2010 № 706н, в помещении в аптечном пункте №12, где препараты хранятся при температуре 25°С и относительной влажности воздуха 72%, измеряемой гигрометром психрометрическим ВИТ-2 №ТУ 26.51.51-001- 015664383-2017: Лив-52 таб. №100 (Индия), Сенаде таб. 13,5 мг. (Индия), Мотрин, Сенны листья, Череды Трава, Грудной сбор №2, Натрия Хлорид 0,9 %, Аплодипин - Прана, Лозартан, Лизиноприл, Каптоприл, Рибоксин.
Согласно Государственной Фармакопее XIV изд. - термин «сухое место» подразумевает место с относительной влажностью воздуха не более 50% (приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.10.2018 №749 «Об утверждении общих фармакопейных статей и фармакопейных статей и признании утратившими силу некоторых приказов Минздравмедпрома России, Минздравсоцразвития России и Минздрава России»).
Согласно п. п. 4, 5 Правил помещения для хранения лекарственных средств должны быть оборудованы кондиционерами и другим оборудованием, позволяющим обеспечить хранение лекарственных средств в соответствии с указанными на первичной и вторичной (потребительской) упаковке требованиями производителей лекарственных средств, либо помещения рекомендуется оборудовать форточками, фрамугами, вторыми решетчатыми дверьми. Помещения для хранения лекарственных средств должны быть обеспечены стеллажами, шкафами, поддонами, подтоварниками.

В нарушение Правил аптечный пункт №12 в достаточном количестве стеллажами, шкафами не обеспечено, в связи с чем, допускается хранение лекарственных средств в коробках на полу, форточки, фрамуги отсутствуют.
Несоблюдение Правил также свидетельствует о нарушении пп. «г» п. 5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утверждённого постановлением Правительства Российской Федерации от 22.12.2011 № 1081.
Согласно приказу от 02.04.2019 № 128-лс Потынкина Т.Н. назначена на должность заведующей аптечного пункта № «Данные изъяты».
Согласно должностной инструкции, утвержденной директором ГУП РК «Крым - Фармация» от 01.08.2016 на заведующего аптечным пунктом Аптеки №3 возлагаются обязанности контроля за 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.
В силу 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. 

Анализируя исследованные в судебном заседании и приведенные выше доказательства как каждое в отдельности, так и в совокупности, оценивая каждое доказательство в соответствии с требованиями ст. 26.11 Кодекса РФ об административных правонарушениях, суд квалифицирует действия Потынкиной Т.Н. по ч. 4 ст. 14.1 Кодекса РФ об административных правонарушениях - осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией).
Вина Потынкиной Т.Н – заведующей аптечным пунктом № «Данные изъяты» в совершении инкриминируемого правонарушения подтверждается письменными материалами дела: Постановлением о возбуждении дела об административном правонарушении от 07.10.2021 г.; Уведомлением о месте и времени составления постановления об административном правонарушении; Решением о проведении проверки; актом проверки письменным объяснением Потынкиной Т.Н. от 17.08.2021 г.; Должностной инструкцией от 01.08.2016 г.; Приказом о приеме на работу  № 12-ЛС от 15.12.2014 г.; Дополнительным соглашением № 316-ДС от 02.04.2019 г., Дополнительным соглашением № 371-ДС от 01.09.2017 г., Трудовым договором № 161-ТД от 15.12.2014 г.; Приказом о переводе работника на другую работу № 128-ЛС;  Лицензией от 31.08.2020 г. № ЛО – 82-02-000955.
 При назначении административного наказания должностному лицу  Потынкиной Т.Н. в соответствии с ч. 3 ст. 4.1 КоАП РФ учитываются характер совершенного административного правонарушения, личность виновной, ее имущественное положение,  обстоятельства, смягчающие и отягчающие административную ответственность.

В качестве обстоятельства, смягчающего административную ответственность Потынкиной Т.Н., судом учитывается признание вины в совершении административного правонарушения.
Обстоятельств, отягчающих административную ответственность Потынкиной Т.Н., предусмотренных ст. 4.3 КоАП РФ, судом не установлено. 
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  Потынкиной Т.Н. при составлении постановления об административном правонарушении нарушены не были.

Принимая во внимание характер и тяжесть совершенного правонарушения, обстоятельство, смягчающее административную ответственность Потынкиной Т.Н., суд считает законным и обоснованным назначить наказание, предусмотренное санкцией статьи в виде административного штрафа.

       На основании изложенного, руководствуясь ст. ст.ч.4 ст. 14.1, 29.7 - 29.11 КоАП РФ, мировой судья,

ПОСТАНОВИЛ:
  Признать Потынкину Т.Н – заведующую аптечным пунктом «Данные изъяты» виновной в совершении административного правонарушения, предусмотренного ч. 4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях и назначить ей административное наказание в виде административного штрафа в размере 5 000(пять тысяч) рублей.
Реквизиты для уплаты 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 №21 Центрального судебного района г. Симферополь (Центральный район городского округа Симферополя) в течение 10 суток со дня вручения или получения копии постановления.             

Мировой судья                                                             И.С. Василькова 

6

