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Дело № 5-42-384/2019
ПОСТАНОВЛЕНИЕ

02.10.2019






   г. Евпатория, пр-т Ленина, 51/50

Мировой судья судебного участка № 42 Евпаторийского судебного района (городской округ Евпатория) Республики Крым Инна Олеговна Семенец, рассмотрев дело об административном правонарушении, поступившее из Территориального органа Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю, о привлечении к административной ответственности должностное лицо – директора Общества с ограниченной ответственностью <данные изъяты> Паши Ларисы Ивановны, <дата рождения>, <паспортные данные>, <иные данные>, по ст. 14.1 ч. 4 КоАП РФ, 
УСТАНОВИЛ:

<дата> с <время> до <время> <дата>  в ООО <данные изъяты>, зарегистрированном по адресу: <данные изъяты>, Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю, проведена плановая выездная проверка с целью лицензионного контроля фармацевтической деятельности, федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств в соответствии с ежегодным планом проведения плановых проверок на 2019 год. В результате проверки выявлено нарушение подпункта г) пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности (утв. постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 № 1081), являющееся грубым нарушением лицензионных требований при осуществлении фармацевтической деятельности, что представляет собой состав административного правонарушения, предусмотренный ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ, устанавливающей ответственность за осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией).

Местом совершения правонарушения является: <данные изъяты>, что относится к территориальной подсудности судебного участка № 42 Евпаторийского судебного района (городской округ Евпатория) Республики Крым. Датой и временем совершения правонарушения является: <дата> в <время>.

Срок привлечения к административной ответственности за данное правонарушение, установленный ст. 4.5 КоАП РФ, на момент рассмотрения дела не истек.

При рассмотрении дела Паша Л.И. свою вину в совершении правонарушения признала, подтвердила обстоятельства правонарушения, изложенные в протоколе, предоставила копию стандартной операционной процедуры минимизации риска контаминации материалов, лекарственных препаратов и других товаров аптечного ассортимента от <дата>.
Как усматривается из протокола об административном правонарушении и приложенных к нему документов, в период проведения плановой выездной проверки <дата> с <время> до <время> <дата> в ООО <данные изъяты>, при осуществлении контрольного мероприятия должностным лицом Территориального органа Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю с целью лицензионного контроля фармацевтической деятельности, федерального государственного надзора в сфере обращения лекарственных средств в соответствии с ежегодным планом проведения плановых проверок на 2019 год на основании приказа руководителя Территориального органа Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю от <дата> № ***, установлены грубые нарушения лицензионных требований при осуществлении фармацевтической деятельности в части несоблюдения подпунктов, выявлены нарушения подпункта г) пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от 22.12.2011 № 1081), относительно требований по соблюдению Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 647 (далее - «Правила надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения»), части 6 статьи 55 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения (утв. приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 646н «Об утверждении Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения»).
Так, в соответствии с п. 3 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения (утв. приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 646н): руководитель субъекта обращения лекарственных препаратов обеспечивает реализацию комплекса мер, направленных на соблюдение его работниками настоящих Правил при хранении и (или) перевозке лекарственных препаратов (далее - система качества), посредством утверждения документов, в которых регламентируются в том числе порядок совершения работниками действий при осуществлении хранения и (или) перевозке лекарственных препаратов, порядок обслуживания и поверки измерительных приборов и оборудования, ведение записей, отчетов и их хранение, прием, транспортировка, размещение лекарственных препаратов (далее - стандартные операционные процедуры), и организации контроля за соблюдением стандартных операционных процедур.

В соответствии с п. 24 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения (утв. приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 646н): субъект обращения лекарственных препаратов разрабатывает и утверждает комплекс мер, направленных на минимизацию риска контаминации материалов или лекарственных препаратов, при условии соблюдения защиты от воздействия факторов внешней среды.

В соответствии с п. 41 и п. 43 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения (утв. приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 646н): персонал должен быть ознакомлен и иметь доступ к документам, необходимым для исполнения должностных обязанностей.

Однако, в нарушение пунктов 3, 24, 41, 43, Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения (утв. приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 646н) руководителем субъекта обращения лекарственных препаратов (ООО <данные изъяты>) не разработана стандартная операционная процедура по минимизации риска контаминации материалов или лекарственных препаратов, при условии соблюдения защиты от воздействия факторов внешней среды.

В соответствии с п. 38 Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения (утв. приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 647н), руководителем аптечной организации, индивидуальным предпринимателем, имеющим лицензию на фармацевтическую деятельность, обеспечивается наличие минимального ассортимента.

В соответствии с требованиями ч. 6 ст. 55 Федерального закона от 12.04.2010 «Об обращении лекарственных средств», аптечные организации, индивидуальные предприниматели, имеющие лицензию на фармацевтическую деятельность, обязаны обеспечивать утвержденный Правительством Российской Федерации и формируемый в установленном им порядке минимальный ассортимент лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи.

Однако, в нарушение п. 38 Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения (утв. приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 647н) и требований ч. 6 ст. 55 Федерального закона от 12.04.2010 «Об обращении лекарственных средств», руководителем ООО <данные изъяты> не обеспечено наличие наименований минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи (утв. распоряжением Правительства Российской Федерации от 10.12.2018 № 2738-р), а именно: «Аскорбиновая кислота» - драже или таблетки; «клотримазол» - гель вагинальный или таблетки вагинальные, или суппозитории вагинальные; «гидрокортизон» - крем для наружного применения или мазь для наружного применения; «лоратадин» - сироп для приема внутрь (Аптечный пункт по адресу: <данные изъяты>); «Висмута трикалия дицитрат» - таблетки, покрытые пленочной оболочкой; «бисакодил» - суппозитории ректальные, таблетки; «аскорбиновая кислота» - драже или таблетки; нитроглицерин» - спрей подъязычный дозированный; «имидазолилэтанамид пентандиовой кислоты» - капсулы; «умифеновир» - капсулы или таблетки; «диклофенак» - капли глазные, суппозитории ректальные, таблетки; «ацетилсалициловая кислота» - таблетки; «парацетамол» - сироп или суспензия для приема внутрь, сироп (для детей) или суспензия для приема внутрь (для детей), суппозитории ректальные, таблетки (Аптечный пункт по адресу: <данные изъяты>).

В соответствии с п. 6 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от 22.12.2011 № 1081, осуществление фармацевтической деятельности с грубым нарушением лицензионных требований влечет за собой ответственность, установленную законодательством Российской Федерации. При этом под грубым нарушением понимается невыполнение одного из требований, предусмотренных п. 5 вышеуказанного Положения.

Выявленные нарушения зафиксированы в Акте проверки от <дата> № ***.

В соответствии со 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.

В силу примечания к указанной норме должностным лицом является, в том числе лицо, выполняющее организационно-распорядительные или административно-хозяйственные функции в государственной организации.

Согласно Приказу (распоряжению) о приеме работника на работу № *** от <дата>, директором ООО <данные изъяты> является Паша Лариса Ивановна.

Таким образом, при указанных обстоятельствах, директор ООО <данные изъяты> Паша Лариса Ивановна (Приказ (распоряжение) о приеме работника на работу № *** от <дата>), подлежит привлечению к административной ответственности, предусмотренной ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ, за осуществление фармацевтической деятельности с грубым нарушением требований лицензионных условий.

Исследовав материалы дела, мировой судья приходит к выводу о наличии в действиях 
Паши Л.И. состава правонарушения, предусмотренного ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ, т.е. осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией).

В соответствии со ст. 26.2 КоАП РФ, доказательствами по делу об административном правонарушении являются любые фактические данные, на основе которых судья, в производстве которого находится дело, устанавливает 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 Кодексом Российской Федерации об административных правонарушениях, 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.
Вина в совершении правонарушения подтверждается: сведениями протокола об административном правонарушении № *** от <дата>, копией приказа о проведении плановой выездной проверки юридического лица, индивидуального предпринимателя № *** от <дата>, копией Акта проверки органом государственного контроля (надзора), органом муниципального контроля юридического лица, индивидуального предпринимателя № *** от <дата>, копией предписания юридическому лицу об устранении выявленных нарушений № *** от <дата>, копией приказа (распоряжения) о приеме работника на работу № *** от <дата>, копией лицензии ООО <данные изъяты> на осуществление фармацевтической деятельности № *** от <дата>, пояснениями привлекаемого лица при рассмотрении дела.
Представленные материалы составлены надлежащим образом, получены с соблюдением требований закона, непротиворечивы и полностью согласуются между собой, являются относимыми, допустимыми, достоверными и достаточными для разрешения дела.
Протокол об административном правонарушении № *** от <дата> в отношении Паши Л.И. составлен уполномоченным на то должностным лицом, протокол соответствует требованиям ст. 28.2. КоАП РФ и содержит все необходимые сведения, положения ст. 51 Конституции РФ и ст. 25.1 КоАП РФ привлекаемому лицу разъяснены, она была ознакомлена с протоколом об административном правонарушении и ей предоставлена возможность дать свои объяснения и замечания по содержанию протокола. 

События правонарушения и сведения о Паше Л.И. как лице, его совершившем, исследованы полно, процедура оформления протокола соблюдена, нарушение прав лица, привлекаемого к административной ответственности, при составлении протокола не допущено.
Действия правонарушителя правильно квалифицированы по ч. 4 ст. 14.1 Кодекса РФ об административных правонарушениях, как осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией) и 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.
Задачами производства по делам об административных правонарушениях являются всестороннее, полное, объективное и своевременное выяснение обстоятельств каждого дела, разрешение его в соответствии с законом, обеспечение исполнения вынесенного постановления, а также выявление причин и условий, способствовавших совершению административных правонарушений (ст. 24.1 КоАП РФ).

Согласно ст. 26.1 КоАП РФ по делу об административном правонарушении выяснению подлежат:

1) наличие события административного правонарушения;

2) лицо, совершившее противоправные действия (бездействие), за которые настоящим Кодексом или законом субъекта Российской Федерации предусмотрена административная ответственность;

3) виновность лица в совершении административного правонарушения;

4) обстоятельства, смягчающие административную ответственность, и обстоятельства, отягчающие административную ответственность;

5) характер и размер ущерба, причиненного административным правонарушением;

6) обстоятельства, исключающие производство по делу об административном правонарушении;

7) иные обстоятельства, имеющие значение для правильного разрешения дела, а также причины и условия совершения административного правонарушения.

В силу ч. 1 ст. 3.1. КоАП РФ административное наказание является установленной государством мерой ответственности за совершение административного правонарушения и применяется в целях предупреждения совершения новых правонарушений как самим правонарушителем, так и другими лицами.

Обстоятельств, предусмотренных ст. 24.5 КоАП РФ, исключающих производство по делу, судом не установлено.

Руководствуясь ст. 4.2. КоАП РФ обстоятельством, смягчающим административную ответственность в данном случае является признание вины совершившего административное правонарушение, обстоятельств, согласно ст. 4.3 КоАП РФ отягчающих административную ответственность, а также исключительных обстоятельств по делу не установлено.

При назначении административного наказания, мировой судья, в соответствии со ст. 4.1 КоАП РФ учитывает общие правила назначения административного наказания, основанные на принципах справедливости, соразмерности и индивидуализации ответственности, принимает во внимание, характер совершенного административного правонарушения, личность виновного, его имущественное положение.
На основании вышеизложенного, всесторонне, полно и объективно выяснив обстоятельства дела, выявив причины и условия, способствовавшие совершению данного правонарушения, проанализировав все фактические данные, оценив имеющиеся в материалах дела доказательства, учитывая характер совершенного правонарушения, данные о личности правонарушителя, степень вины, с целью воспитания уважения к всеобщеустановленным правилам, а также предотвращения совершения новых правонарушений, усматривается необходимость назначения лицу, привлекаемому к административной ответственности, наказания, предусмотренного санкцией ст. 14.1 ч. 4 КоАП РФ, в виде минимального административного штрафа в пределах санкции статьи.

Руководствуясь ст. ст. ст. 14.1 ч. 4, 29.9, 29.10 КоАП РФ, мировой судья

ПОСТАНОВИЛ:

Директора Общества с ограниченной ответственностью <данные изъяты> Пашу Ларису Ивановну признать виновной в совершении правонарушения, предусмотренного ч. 4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях и назначить наказание в виде <данные изъяты>.
<данные изъяты>.

Постановление может быть обжаловано в Евпаторийский городской суд в течение 10 суток со дня вручения или получения копии постановления в порядке, предусмотренном ст. 30.2 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях.

Мировой судья



/подпись/


И.О. Семенец

СОГЛАСОВАНО:
Мировой судья
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