                                                                                         Дело № 5-48-393/2018
ПОСТАНОВЛЕНИЕ

25 октября 2018 года                                                                               г. Керчь

            Мировой судья судебного участка № 48 Керченского судебного района (городской округ Керчь) Республики Крым Троян К.В.,  
с участием   Капчек Л. В., 

            рассмотрев  дело об административном правонарушении в отношении: 

должностного лица – заместителя заведующей аптечным пунктом ООО «ИРФС-ДЕШЁВАЯ АПТЕКА» Капчек Л. В., /изъято/, 
привлекаемой к административной ответственности  по ч. 4 ст. 14.1  КоАП Российской Федерации, 
УСТАНОВИЛ:
18 сентября 2018 года главным специалистом-экспертом отдела контроля и надзора в сфере здравоохранения Территориального органа Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю /Свидетель 1/ составлен протокол об административном правонарушении № /изъято/  по ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ в отношении заместителя заведующей аптечным пунктом ООО «ИРФС-ДЕШЁВАЯ АПТЕКА» Капчек Л.В. по факту осуществления фармацевтической деятельности с грубым нарушением лицензионных требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией)
Своими действиями заместитель заведующей аптечным пунктом ООО «ИРФС-ДЕШЁВАЯ АПТЕКА» Капчек Л.В. нарушила подпункты г) и з) пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного постановлением Правительства РФ от 22 декабря 2011 года № 1081,чем совершила административное правонарушение, предусмотренное ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ, то есть осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией).
            В судебном заседании Капчек Л.В. вину в совершении административного правонарушения признала, раскаялась.  
Согласно ч.1 ст.2 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности" лицензирование отдельных видов деятельности осуществляется, в том числе, в целях предотвращения ущерба правам, законным интересам, жизни или здоровью граждан, возможность нанесения которого связана с осуществлением юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями отдельных видов деятельности. В соответствии с ч.3 ст.2 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ к лицензируемым видам деятельности относятся виды деятельности, осуществление которых может повлечь за собой нанесение указанного в части 1 данной статьи ущерба и регулирование которых не может осуществляться иными методами, кроме как лицензированием. В соответствии с п.47 ч.1 ст.12 Федерального закона от N 99-ФЗ фармацевтическая деятельность относится к лицензируемым видам деятельности. Положение о лицензировании фармацевтической деятельности утверждено постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 N1081 (далее- Положение).
Согласно пп."з" п.5 "Положения о лицензировании фармацевтической деятельности", утвержденного Постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 N 1081 (ред. от 04.07.2017) "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; лекарственных средств для ветеринарного применения, - правил хранения лекарственных средств для ветеринарного применения.

Согласно пп."г" п.5 "Положения о лицензировании фармацевтической деятельности", утвержденного Постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 N 1081 (ред. от 04.07.2017) "О лицензировании фармацевтической деятельности" лицензиат для осуществления фармацевтической деятельности должен соответствовать следующим лицензионным требованиям: 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 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; медицинскими организациями, обособленными подразделениями медицинских организаций - правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения медицинскими организациями и обособленными подразделениями медицинских организаций.

Согласно п.6 Положения под грубым нарушением понимается невыполнение лицензиатом одного из требований, предусмотренных пунктом 5 настоящего Положения.
В соответствии с ч.1 ст. 58 Федерального закона от 12.04.2010 N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств" (далее - Федеральный закон N 61-ФЗ) 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. Правила хранения лекарственных средств утверждены Приказом Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 N706н (далее- Правила).

В судебном заседании установлено, что 10.09.2018 г. в период времени с 15 часов 00 минут до 15 часов 45 минут должностным лицом территориального органа Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю /Свидетель 1/ проведена плановая выездная проверка ООО «ИРФС-ДЕШЁВАЯ АПТЕКА», фактически осуществляющего деятельность по адресу: /изъято/ с целью лицензионного контроля фармацевтической деятельности. При этом выявлены факты грубого нарушения лицензиатом ООО «ИРФС-ДЕШЁВАЯ АПТЕКА» являющимся аптечной организацией, лицензионных требований при осуществлении фармацевтической деятельности в части несоблюдения подпункта г) пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, относительно соблюдения лицензиатом, осуществляющим розничную торговлю лекарственными препаратами для медицинского применения:
· Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения (утв. приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 646н):
В соответствии с п.47 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения (утв. приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 646н): «лекарственные препараты необходимо хранить с учетом требований, нормативной документации, составляющей регистрационное досье на лекарственный препарат, инструкции по медицинскому применению, информации, содержащейся на первичной и (или) вторичной упаковке лекарственного препарата, транспортной таре, а также в соответствии с требованиями, установленными настоящими Правилами».
В нарушение пункта 47 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 №646н, 10.09.2018 с 15 часов 00 минут до 15 часов 45 минут в ходе проведения проверки ООО «ИРФС-ДЕШЁВАЯ АПТЕКА» по адресу осуществления деятельности в Аптечном пункте: /изъято/, было выявлено:
1) в помещении аптечного пункта, где осуществляется хранение лекарственных препаратов, при температуре 23°С, измеряемой гигрометром психрометрическим ВИТ-1 №Г648 (проверен до 01.2019), влажность воздуха 70%, хранятся лекарственные препараты:
· Корвалол; капли для приема внутрь 25мл, флакон-капельницы (1), пачки картонные, серия 320618, производства ОАО "Усолье-Сибирский химико-фармацевтический завод», Россия (требуемые условия хранения в соответствии с указанием на упаковке производителя  в сухом, защищенном от света месте, при температуре от 10 до 25°С).
Согласно Общей фармакопейной статье ОФС. 1.1.0001.15 Государственной Фармакопеи XIII изд., утвержденной приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 29.10.2015 №771 - основные режимы хранения лекарственных средств в нормальных условиях подразумевают обеспечение относительной влажности воздуха в помещениях хранения лекарственных средств 50 - 60%, под термином «сухое место» понимают влажность не более 50%. под термином прохладное место принимают температурный интервал от +8 до +15°С.
· Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения (утв. приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 647н):
В нарушение пункта 38 Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для
медицинского
применения,
утвержденных
приказом
Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 647н, в Аптечном пункте: /изъято/, отсутствует наименование минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи (утв. распоряжением Правительства Российской Федерации от 23.10.2017 №2323-р):
· «Гидрокортизон» крем для наружного применения или мазь для наружного применения.
В нарушение пп. ф) п. 5 Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для
медицинского
применения,
утвержденных
приказом
Министерства Здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 647н, в Аптечном пункте:  /изъято/, отсутствует журнал регистрации результатов приемочного контроля.

· Правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность (утв. приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от  11.07.2017 №403н):
В нарушение пункта 14 Правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе, иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на  фармацевтическую деятельности, утвержденных приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 11.07.2017 № 403н, рецепты с отметкой «Лекарственный препарат отпущен», выписанные на:
· анксиолитик (N05B) тетраметилтетраазабициклооктандион, который был отпущен
· 06.08.2018 - 1 уп., 09.08.2018 - 1 уп. из ООО «ИРФС-ДЕШЁВАЯ АПТЕКА» по адресу осуществления деятельности в Аптечном пункт: /изъято/ под торговым наименованием Адаптол, таблетки 500 мг № 20, в аптечном учреждении рецепты отсутствуют (не предоставлены).
-    требований части 6 статьи 55 Федерального закона от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ " 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».

10.09.2018  в 15 часов 00 минут до 15 часов 45 минут в ходе проведения проверки ООО «ИРФС-ДЕШЁВАЯ АПТЕКА» по адресу осуществления деятельности в Аптечном пункте: /изъято/, отсутствует наименование минимального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи (утв. распоряжением Правительства Российской Федерации от 23.10.2017 №2323-р):
· «Гидрокортизон» крем для наружного применения или мазь для наружного применения.
          Также, установлено грубое нарушение лицензиатом ООО «ИРФС-ДЕШЁВАЯ АПТЕКА», являющимся аптечной организацией, лицензионных требований при осуществлении  фармацевтической деятельности в части несоблюдения подпункта з) пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от 22 декабря 2011 г. № 1081), относительно соблюдения лицензиатом, осуществляющим хранение: 
лекарственных средств для медицинского применения, - правил хранения лекарственных средств для медицинского применения.
В ходе проверки проверено соблюдение лицензиатом в соответствии с вышеуказанными требованиями:
· Приказа Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23.08.2010 № 706н «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств» (далее – «Правил хранения лекарственных средств»).
Так, в соответствии с п. 42. «Правил хранения лекарственных средств» (раздел IV. Особенности хранения отдельных групп лекарственных средств в зависимости от физических и физико-химических свойств, воздействия на них различных факторов внешней среды): «организации и индивидуальные предприниматели должны осуществлять хранение лекарственных препаратов для медицинского применения в соответствии с требованиями к хранению, указанными на вторичной (потребительской) упаковке указанного лекарственного -средства».
10.09.2018 с 15 часов 00 минут до 15 часов 45 минут в ходе проведения проверки ООО «ИРФС-ДЕШЁВАЯ АПТЕКА» по адресу осуществления деятельности в Аптечном пункте: /изъято/, установлено, что в нарушение требований п.42 «Правил хранения лекарственных средств» хранение лекарственных препаратов для медицинского применения не осуществляется в соответствии с требованиями к их хранению, указанными на вторичной (потребительской) упаковке, а именно:
1) в помещении аптечного пункта, где осуществляется хранение лекарственных препаратов, при температуре 23°С, измеряемой гигрометром психрометрическим ВИТ-1 №Г648 (проверен до 01.2019), влажность воздуха 70%. хранятся лекарственные препараты:
· Корвалол; капли для приема внутрь 25мл, флакон-капельницы (1), пачки картонные, серия 320618, производства ОАО "Усолье-Сибирский химико-фармацевтический завод», Россия (требуемые условия хранения в соответствии с указанием на упаковке производителя  в сухом, защищенном от света месте, при температуре от 10 до 25°С).
Согласно Общей фармакопейной статье ОФС. 1.1.0001.15 Государственной Фармакопеи XIII изд., утвержденной приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 29.10.2015 №771 - основные режимы хранения лекарственных средств в нормальных условиях подразумевают обеспечение относительной влажности воздуха в помещениях хранения лекарственных средств 50 - 60%, под термином «сухое место» понимают влажность не более 50%. под термином прохладное место принимают температурный интервал от +8 до +15°С.

Заместителем заведующей Аптечного пункта: Республика Крым, г. Керчь, ул. Ленина, 22 ООО «ИРФС-ДЕШЁВАЯ АПТЕКА» (приказ о приеме работника на работу № 6/81п от 13.06.2018 года на основании трудового договора от 10.08.2016 № 7/81 с дополнительным соглашением от 13.06.2018), является Капчек Л. В. 

Помимо признательных показаний лица, привлекаемого к административной ответственности вина Капчек Л.В. в совершении административного правонарушения подтверждена следующими доказательства:
- протоколом № /изъято/  об административном правонарушении от 18.09.2018 г. (л.д. 7-13);

- копией лицензии (л.д. 15-16);
- копией должностной инструкции заместителя заведующей аптекой (л.д. 19-20), в соответствии с которой заместитель заведующей аптекой следит за правильным хранением и размещением медикаментов в соответствии с требованиями Государственной Фармакопеи, приказами и инструкциями вышестоящих органов;

- копией трудового договора № /изъято/ от 10 августа 2016 г. (л.д. 21-25); 
- копией приказа о переводе работника на другую работу № /изъято/ от 13.06.2018 г. (л.д. 26);

- копией Акта проверки № /изъято/ от 14 сентября 2018 г. (л.д. 27-40);
- копией предписания об устранении выявленных нарушений № /изъято/ от 14 сентября 2018 г. (л.д. 41-44);

- копией приказа о проведении плановой выездной проверки (л.д. 46-52). 
Заслушав лицо, привлекаемое к административной ответственности, исследовав материалы дела об административном правонарушении и оценив их в совокупности, мировой судья приходит к выводу о том, что в действиях Капчек Л.В., установлен состав административного правонарушения, предусмотренного ч.4 ст.14.1 КоАП РФ – осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией). 

    При назначении наказания Капчек Л.В. мировой судья учитывает характер совершенного ей административного правонарушения, обстоятельства совершения административного правонарушения, личность виновного.
     Обстоятельств, отягчающих административную ответственность Капчек Л.В. мировым судьей не установлено.  

     Обстоятельством, смягчающим административную ответственность Капчек Л.В. является признание вины, раскаяние.  

       На основании изложенного, руководствуясь ст. 29.10 КоАП РФ, суд
ПОСТАНОВИЛ:
    Признать заместителя заведующей аптечным пунктом ООО «ИРФС-ДЕШЁВАЯ АПТЕКА» Капчек Л. В. виновной в совершении административного правонарушения, предусмотренного ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ и назначить административное наказание в виде административного  штрафа в размере 5000 (пять тысяч) рублей.

В соответствии со ст. 32.2. КоАП РФ штраф должен быть оплачен в течение 60 дней со дня вступления постановления в законную силу. В случае отсутствия оплаты может быть возбуждено административное дело по ст. 20.25. ч.1 КоАП РФ.

Платежные реквизиты для уплаты штрафа:

- получатель – УФК по Республике Крым (Территориальный орган Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю), назначение платежа: административный штраф, УИН 0, р/сч. 40101810335100010001 в УФК по Республике Крым, БИК 043510001, ИНН 9102015002, КПП 910201001, ОКТМО 35000000, КБК 06011690010016000140. 
    Разъяснить лицу, привлеченному к административной ответственности, что документ, подтверждающий уплату административного штрафа, необходимо направить мировому судье, вынесшему постановление. Согласно ч.1 ст.20.25 Кодекса РФ об административных правонарушениях 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 на срок до пятнадцати суток, либо обязательные работы.

Постановление может быть обжаловано в Керченский городской суд Республики Крым в течение 10 дней со дня вручения или получения копии постановления, путем подачи жалобы через мирового судью  судебного участка № 48 Керченского судебного района (городской округ Керчь) Республики Крым.

         Мировой судья                                                                      Троян К.В.
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