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                                                                                       Дело № 5-64-227/2019                                            
П О С Т А Н О В Л Е Н И Е
02 июля 2019 года
                          п.Нижнегорский, ул. Победы, д. 20 каб.1

И.о.Мирового судьи судебного участка № 64 Нижнегорского судебного района (Нижнегорский муниципальный район) Республики Крым Тайганская Т.В., рассмотрев дело об административном правонарушении, поступившее из Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор), в отношении юридического лица  

наименование организации, ОГРН 1149102179423, ИНН/КПП 9105007105/910501001, ОКПО телефон, р/счет 40601810035101000001, БИК телефон, место нахождение : адрес.

о привлечении к административной ответственности за правонарушение, предусмотренное ст. 19.20 ч. 2 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, 

 




    установил:

Юридическое лицо – наименование организации, ОГРН 1149102179423, ИНН/КПП 9105007105/910501001, ОКПО телефон, р/счет 40601810035101000001, БИК телефон, место нахождение : адрес, с дата по дата проведена плановая выездная проверка в наименование организации (ГБУЗ РК «Нижнегорская РБ») по адресам мест осуществления деятельности:
адрес; адрес, в соответствии с ежегодным планом проверок Росздравнадзора на дата, опубликованного на сайте Генеральной прокуратуры Российской Федерации, и в соответствии со ст. 8.1 Федерального закона от дата № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»; порядковый номер проверки в системе ФГИС ЕРП - 001901186719/2019010306 на основании приказа руководителя Территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по адрес и городу федерального значения Севастополю В. В. Климова от дата №П82-70/19, с целью проверки государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности (реестровый номер функции в федеральной государственной информационной системе «Федеральный реестр государственных и муниципальных услуг (функций)» - 342678617); лицензионного контроля осуществления деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений (реестровый номер функции в федеральной государственной информационной системе «Федеральный реестр государственных и муниципальных услуг (функций)» - 312682548).

В период проведения плановой выездной проверки в соответствии с ежегодным планом проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей на дата, опубликованного на сайте Генеральной прокуратуры Российской Федерации, и в соответствии со ст. 8.1 Федерального закона от дата № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля», порядковый номер проверки в системе ФГИС ЕРП - 001901186719/2019010306 на основании приказа руководителя Территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по адрес и городу федерального значения Севастополю В.В. Климова от дата №П82-70/19 наименование организации (ГБУЗ РК «Нижнегорская РБ») по адресу места осуществления деятельности: адрес, с дата по дата должностным лицом Территориального органа Росздравнадзора по адрес и городу федерального значения Севастополю Аединовым Азизом Ризаевичем, осуществляющим контрольное мероприятие, установлено.

наименование организации осуществляет деятельность по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений на основании лицензии JTO-телефон от дата, выданной Министерством здравоохранения адрес.

Место осуществления лицензируемого вида деятельности, согласно приложению №1 к лицензии J10-телефон от дата: комната для хранения наркотических средств и психотропных веществ, расположенная в помещении №14 (Литер "А") на первом этаже здания по адресу: адрес (3 категория).

Виды работ (услуг), выполняемых (оказываемых) в составе лицензируемого вида деятельности: хранение наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список II перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; отпуск физическим лицам наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список II перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; отпуск (за исключением отпуска физическим лицам) наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список II перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; приобретение наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список II перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; использование наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список II перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, в медицинских целях; хранение психотропных веществ, внесенных в список III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; отпуск физическим лицам психотропных веществ, внесенных в список III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; отпуск (за исключением отпуска физическим лицам) психотропных веществ, внесенных в список III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; приобретение психотропных веществ, внесенных в список III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; использование психотропных веществ, внесенных в список III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, в медицинских целях.

Статьей 8 Федерального закона от дата № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» регламентировано, что лицензионные требования устанавливаются положениями о лицензировании конкретных видов деятельности, утверждаемых Правительством Российской Федерации.

Положение о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений утверждено постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085.

Лицензионные требования, предъявляемые к лицензиату при осуществлении им деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений установлены пунктами 4, 5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений.

В ходе проведения проверки главным специалистом-экспертом отдела контроля и надзора в сфере здравоохранения Аединовым А. Р. выявлены следующие нарушения обязательных требований при осуществлении деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений: пп. и) пункта 5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений утверждено постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085: соблюдение лицензиатом, осуществляющим отпуск наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в списки II и 111 перечня, по рецептам, содержащим назначение наркотических средств и психотропных веществ, требований статей 25 и 26 Федерального закона «О наркотических средствах и психотропных веществах».

В нарушение пункта 2 статьи 26 Федерального закона от дата №3-Ф3 «О наркотических средствах и психотропных веществах», пункта 5 Порядка регистрации, учета и хранения специальных рецептурных бланков на наркотические средства или психотропные вещества, утвержденного приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от дата №54н: журнал регистрации и учета рецептурных бланков ведется не по форме, в "Журнале учета в лечебно-профилактических учреждениях формы №107/у-НП «Рецептурный бланк»" в разделе «Приход» и в разделе «Расход» отсутствуют подписи ответственного работника.

В нарушение пункта 2 статьи 26 Федерального закона от дата №3-Ф3 «О наркотических средствах и психотропных веществах», пункта 8 Правил оформления формы № 107/у-НП «Специальный рецептурный бланк на наркотическое средство и психотропное вещество», утвержденных приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от дата №54н: в строке "Ф.И.О. врача (фельдшера, акушерки)" не указано полностью фамилия, имя, отчество (последнее - при наличии) врача (фельдшера, акушерки), выписавшего рецепт на наркотический (психотропный) лекарственный препарат, фактически указано Фамилия и инициалы врача С.З.С. (рецепт серия AD №075144 от дата); пп. о) пункта 5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений утверждено постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085: соблюдение лицензиатом, использующим наркотические средства и психотропные вещества, внесенные в списки II и III перечня, в медицинских целях, требований статьи 31 Федерального закона «О наркотических средствах и психотропных веществах».

В нарушение пункта 2 статьи 31 Федерального закона от дата №3-Ф3 «О наркотических средствах и психотропных веществах», части 2 статьи 58 Федерального закона от дата №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», пункта 42 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от дата № 706н, указывающим на необходимость организациям, осуществлять хранение лекарственных препаратов для медицинского применения в соответствии с требованиями к их хранению, указанными на вторичной (потребительской) упаковке указанного лекарственного препарата в комнате для хранения наркотических средств и психотропных веществ, расположенной в помещении №14 (Литер "А") на первом этаже здания по адресу: адрес (3 категория) в холодильнике при температуре +8°С (измеряется термометром ТС-7-М1 №39589, поверка до адрес 2020) осуществляется хранение лекарственных препаратов Фендивия, трансдермальная терапевтическая система, 25 мкг/ч, №5, серия 70118К112, ЛТС Ломанн Терапи-Системе АГ, Германия, срок годности до дата, 2 упаковки, Фендивия, трансдермальная терапевтическая система, 50 мкг/ч, №5, серия 70158L306, ЛТС Ломанн Терапи-Системе АГ, Германия, срок годности до дата, 7 упаковок, требующих хранения при температуре от 15 до 25°С; пп. т) пункта 5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений утверждено постановлением Правительства Российской Федерации от дата
№
1085:
соблюдение лицензиатом, осуществляющим

деятельность по обороту наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в списки I - III перечня, требований статьи 39 Федерального закона «О наркотических средствах и психотропных веществах» и порядка ведения и хранения специальных журналов регистрации операций, связанных с их оборотом, установленного постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 644.

В нарушение п.5 Правил ведения и хранения специальных журналов регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 644 «О порядке представления сведений о деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ») в журнале регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ на развороте листа 61 «МСТ Континус» не указаны не указаны дозировка и единица измерения.

В соответствии с п. 10. Правил ведения и хранения специальных журналов регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 644) в журнале регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ не указываются названия наркотических средств и психотропных веществ в соответствии с перечнем, указанным в пункте 1 настоящих Правил (утв. Постановление Правительства Российской Федерации от дата
№681 "Об утверждении перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации"), а указаны иные названия наркотических средств и психотропных веществ, под которыми они получены юридическим лицом: указано Бупранал - не указано Бупренорфин (развороты листов журнала 50-51); указано МСТ Континус - не указано Морфин (развороты листов журнала 60-61); указано Элениум - не указано Хлордиазепоксид (разворот листа журнала 33); указано Фендивия ТТС 25 мкг/ч и Фендивия ТТС 50 мкг/ч - не указано Фентанил (развороты листов журнала 26, 29-30).

В соответствии с п. 6 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085) осуществление деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений 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" - "р", "т"-"у", "х" и "ц" пункта 5 настоящего Положения, повлекшее за собой последствия, предусмотренные частью 11 статьи 19 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности».

Частью 11 статьи 19 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности» от дата № 99-ФЗ установлено, что исчерпывающий перечень грубых нарушений лицензионных требований 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: 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; 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.

Вместе с тем, наступление последствий, перечисленных в части 11 статьи 19 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности», вследствие невыполнения лицензиатом требований пп. «и» п.5, пп. «о» п.5 и пп. «т» п.5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085), в ходе контрольного мероприятия не установлены.

Перечисленные факты нарушения требований, установленных пп. «и» п.5, пп. «о» п.5 и пп. «т» п.5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085) не создают угрозу причинения вреда жизни и здоровью граждан.

Таким
образом,
с учетом лицензируемого вида деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, ГБУЗ РК «Нижнегорская РБ» нарушены требования, за что предусмотрена административная ответственность по ч. 13 ст. 19.5 КоАП РФ.

         В судебное заседание представитель юридического лица ГБУЗ РК «Нижнегорская РБ» Процкий С.В. не явился, о дне и времени слушания дела извещен надлежащим образом, предоставил в суд заявление о рассмотрении дела в его отсутствие, вину в совершении правонарушения признает.


Исследовав материалы дела, суд пришел к выводу о наличии в действиях должностного лица, состава правонарушения, предусмотренного ст. 19.20 ч.2 КоАП РФ, исходя из следующего.

Из материалов дела усматривается, что согласно протокола № 41 об административном правонарушении, совершенном юридическим лицом от дата установлено, что Юридическое лицо – наименование организации, ОГРН 1149102179423, ИНН/КПП 9105007105/910501001, ОКПО телефон, р/счет 40601810035101000001, БИК телефон, место нахождение : адрес, с дата по дата проведена плановая выездная проверка в наименование организации (ГБУЗ РК «Нижнегорская РБ») по адресам мест осуществления деятельности:телефон, адрес; адрес, в соответствии с ежегодным планом проверок Росздравнадзора на дата, опубликованного на сайте Генеральной прокуратуры Российской Федерации, и в соответствии со ст. 8.1 Федерального закона от дата № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»; порядковый номер проверки в системе ФГИС ЕРП - 001901186719/2019010306 на основании приказа руководителя Территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по адрес и городу федерального значения Севастополю В. В. Климова от дата №П82-70/19, с целью проверки государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности (реестровый номер функции в федеральной государственной информационной системе «Федеральный реестр государственных и муниципальных услуг (функций)» - 342678617); лицензионного контроля осуществления деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений (реестровый номер функции в федеральной государственной информационной системе «Федеральный реестр государственных и муниципальных услуг (функций)» - 312682548).

В период проведения плановой выездной проверки в соответствии с ежегодным планом проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей на дата, опубликованного на сайте Генеральной прокуратуры Российской Федерации, и в соответствии со ст. 8.1 Федерального закона от дата № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля», порядковый номер проверки в системе ФГИС ЕРП - 001901186719/2019010306 на основании приказа руководителя Территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по адрес и городу федерального значения Севастополю В.В. Климова от дата №П82-70/19 наименование организации (ГБУЗ РК «Нижнегорская РБ») по адресу места осуществления деятельности: адрес, с дата по дата должностным лицом Территориального органа Росздравнадзора по адрес и городу федерального значения Севастополю Аединовым Азизом Ризаевичем, осуществляющим контрольное мероприятие, установлено.

наименование организации осуществляет деятельность по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений на основании лицензии JTO-телефон от дата, выданной Министерством здравоохранения адрес.

Место осуществления лицензируемого вида деятельности, согласно приложению №1 к лицензии J10-телефон от дата: комната для хранения наркотических средств и психотропных веществ, расположенная в помещении №14 (Литер "А") на первом этаже здания по адресу: адрес (3 категория).

Виды работ (услуг), выполняемых (оказываемых) в составе лицензируемого вида деятельности: хранение наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список II перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; отпуск физическим лицам наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список II перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; отпуск (за исключением отпуска физическим лицам) наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список II перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; приобретение наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список II перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; использование наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список II перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, в медицинских целях; хранение психотропных веществ, внесенных в список III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; отпуск физическим лицам психотропных веществ, внесенных в список III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; отпуск (за исключением отпуска физическим лицам) психотропных веществ, внесенных в список III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; приобретение психотропных веществ, внесенных в список III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; использование психотропных веществ, внесенных в список III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, в медицинских целях.

Статьей 8 Федерального закона от дата № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» регламентировано, что лицензионные требования устанавливаются положениями о лицензировании конкретных видов деятельности, утверждаемых Правительством Российской Федерации.

Положение о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений утверждено постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085.

Лицензионные требования, предъявляемые к лицензиату при осуществлении им деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений установлены пунктами 4, 5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений.

В ходе проведения проверки главным специалистом-экспертом отдела контроля и надзора в сфере здравоохранения Аединовым А. Р. выявлены следующие нарушения обязательных требований при осуществлении деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений: пп. и) пункта 5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений утверждено постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085: соблюдение лицензиатом, осуществляющим отпуск наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в списки II и 111 перечня, по рецептам, содержащим назначение наркотических средств и психотропных веществ, требований статей 25 и 26 Федерального закона «О наркотических средствах и психотропных веществах».

В нарушение пункта 2 статьи 26 Федерального закона от дата №3-Ф3 «О наркотических средствах и психотропных веществах», пункта 5 Порядка регистрации, учета и хранения специальных рецептурных бланков на наркотические средства или психотропные вещества, утвержденного приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от дата №54н: журнал регистрации и учета рецептурных бланков ведется не по форме, в "Журнале учета в лечебно-профилактических учреждениях формы №107/у-НП «Рецептурный бланк»" в разделе «Приход» и в разделе «Расход» отсутствуют подписи ответственного работника.

В нарушение пункта 2 статьи 26 Федерального закона от дата №3-Ф3 «О наркотических средствах и психотропных веществах», пункта 8 Правил оформления формы № 107/у-НП «Специальный рецептурный бланк на наркотическое средство и психотропное вещество», утвержденных приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от дата №54н: в строке "Ф.И.О. врача (фельдшера, акушерки)" не указано полностью фамилия, имя, отчество (последнее - при наличии) врача (фельдшера, акушерки), выписавшего рецепт на наркотический (психотропный) лекарственный препарат, фактически указано Фамилия и инициалы врача С.З.С. (рецепт серия AD №075144 от дата); пп. о) пункта 5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений утверждено постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085: соблюдение лицензиатом, использующим наркотические средства и психотропные вещества, внесенные в списки II и III перечня, в медицинских целях, требований статьи 31 Федерального закона «О наркотических средствах и психотропных веществах».

В нарушение пункта 2 статьи 31 Федерального закона от дата №3-Ф3 «О наркотических средствах и психотропных веществах», части 2 статьи 58 Федерального закона от дата №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», пункта 42 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от дата № 706н, указывающим на необходимость организациям, осуществлять хранение лекарственных препаратов для медицинского применения в соответствии с требованиями к их хранению, указанными на вторичной (потребительской) упаковке указанного лекарственного препарата в комнате для хранения наркотических средств и психотропных веществ, расположенной в помещении №14 (Литер "А") на первом этаже здания по адресу: адрес (3 категория) в холодильнике при температуре +8°С (измеряется термометром ТС-7-М1 №39589, поверка до адрес 2020) осуществляется хранение лекарственных препаратов Фендивия, трансдермальная терапевтическая система, 25 мкг/ч, №5, серия 70118К112, ЛТС Ломанн Терапи-Системе АГ, Германия, срок годности до дата, 2 упаковки, Фендивия, трансдермальная терапевтическая система, 50 мкг/ч, №5, серия 70158L306, ЛТС Ломанн Терапи-Системе АГ, Германия, срок годности до дата, 7 упаковок, требующих хранения при температуре от 15 до 25°С; пп. т) пункта 5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений утверждено постановлением Правительства Российской Федерации от дата
№
1085:
соблюдение лицензиатом, осуществляющим

деятельность по обороту наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в списки I - III перечня, требований статьи 39 Федерального закона «О наркотических средствах и психотропных веществах» и порядка ведения и хранения специальных журналов регистрации операций, связанных с их оборотом, установленного постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 644.

В нарушение п.5 Правил ведения и хранения специальных журналов регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 644 «О порядке представления сведений о деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ») в журнале регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ на развороте листа 61 «МСТ Континус» не указаны не указаны дозировка и единица измерения.

В соответствии с п. 10. Правил ведения и хранения специальных журналов регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 644) в журнале регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ не указываются названия наркотических средств и психотропных веществ в соответствии с перечнем, указанным в пункте 1 настоящих Правил (утв. Постановление Правительства Российской Федерации от дата
№681 "Об утверждении перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации"), а указаны иные названия наркотических средств и психотропных веществ, под которыми они получены юридическим лицом: указано Бупранал - не указано Бупренорфин (развороты листов журнала 50-51); указано МСТ Континус - не указано Морфин (развороты листов журнала 60-61); указано Элениум - не указано Хлордиазепоксид (разворот листа журнала 33); указано Фендивия ТТС 25 мкг/ч и Фендивия ТТС 50 мкг/ч - не указано Фентанил (развороты листов журнала 26, 29-30).

В соответствии с п. 6 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085) осуществление деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений 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" - "р", "т"-"у", "х" и "ц" пункта 5 настоящего Положения, повлекшее за собой последствия, предусмотренные частью 11 статьи 19 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности».

Частью 11 статьи 19 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности» от дата № 99-ФЗ установлено, что исчерпывающий перечень грубых нарушений лицензионных требований 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: 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; 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.

Вместе с тем, наступление последствий, перечисленных в части 11 статьи 19 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности», вследствие невыполнения лицензиатом требований пп. «и» п.5, пп. «о» п.5 и пп. «т» п.5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085), в ходе контрольного мероприятия не установлены.

Перечисленные факты нарушения требований, установленных пп. «и» п.5, пп. «о» п.5 и пп. «т» п.5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085) не создают угрозу причинения вреда жизни и здоровью граждан.

Частью 2 ст. 19.20 КоАП РФ предусмотрена административная ответственность за осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), если такое разрешение (лицензия) обязательно (обязательна), - влечет предупреждение или наложение административного штрафа на граждан в размере от трехсот до сумма прописью; на должностных лиц - от пятнадцати тысяч до сумма прописью; на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, - от пяти тысяч до сумма прописью; на юридических лиц - от ста тысяч до сумма прописью.

Факт совершения административного правонарушения и виновность ГБУЗ РК «Нижнегорская РБ», подтверждаются: 

- протоколом об административном правонарушении № 41 от дата, в котором указаны обстоятельства правонарушения (л.д.7-14);

- уведомление о составлении протокола по делу об административном правонарушении от дата (л.д.15);

- приказом о проведении плановой выездной проверки юридического лица от дата (л.д.16-21);

- актом проверки органом государственного контроля (надзора), органом муниципального контроля юридического лица № 38 от дата ( л.д.22-34);

- предписанием об устранении выявленных нарушений № 20 от дата с указанием срока исполнения до дата годап (л.д.35-36);

- копией журнала учета в лечебно-профилактических учреждениях формы № 107-1/у-НП «Рецептурный бланк» (л.д.37-60);

- приказом об отпуске Процкого С.В. от дата (л.д.61);

- копией лицензии на осуществление деятельности серии ЛО-82 № 0000789 (л.д.62-67) с приложением;

- картой партнера (л.д.68) и другими материалами дела.

Указанные доказательства получены в соответствии с законом, сомнений не вызывают, а их совокупность явилась достаточной для разрешения дела по существу. 

Все представленные административным органом доказательства, оценены мировым судьей в совокупности с другими материалами дела об административном правонарушении по правилам статьи 26.11 КоАП РФ.

В ходе проведения проверки установлен факт нарушения наименование организации осуществления деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений на основании лицензии JTO-телефон от дата, выданной Министерством здравоохранения адрес.

Место осуществления лицензируемого вида деятельности, согласно приложению №1 к лицензии J10-телефон от дата: комната для хранения наркотических средств и психотропных веществ, расположенная в помещении №14 (Литер "А") на первом этаже здания по адресу: адрес (3 категория).

Виды работ (услуг), выполняемых (оказываемых) в составе лицензируемого вида деятельности: хранение наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список II перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; отпуск физическим лицам наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список II перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; отпуск (за исключением отпуска физическим лицам) наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список II перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; приобретение наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список II перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; использование наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в список II перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, в медицинских целях; хранение психотропных веществ, внесенных в список III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; отпуск физическим лицам психотропных веществ, внесенных в список III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; отпуск (за исключением отпуска физическим лицам) психотропных веществ, внесенных в список III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; приобретение психотропных веществ, внесенных в список III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации; использование психотропных веществ, внесенных в список III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, в медицинских целях.

Статьей 8 Федерального закона от дата № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» регламентировано, что лицензионные требования устанавливаются положениями о лицензировании конкретных видов деятельности, утверждаемых Правительством Российской Федерации.

Положение о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений утверждено постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085.

Лицензионные требования, предъявляемые к лицензиату при осуществлении им деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений установлены пунктами 4, 5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений.

В ходе проведения проверки главным специалистом-экспертом отдела контроля и надзора в сфере здравоохранения Аединовым А. Р. выявлены следующие нарушения обязательных требований при осуществлении деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений: пп. и) пункта 5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений утверждено постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085: соблюдение лицензиатом, осуществляющим отпуск наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в списки II и 111 перечня, по рецептам, содержащим назначение наркотических средств и психотропных веществ, требований статей 25 и 26 Федерального закона «О наркотических средствах и психотропных веществах».

В нарушение пункта 2 статьи 26 Федерального закона от дата №3-Ф3 «О наркотических средствах и психотропных веществах», пункта 5 Порядка регистрации, учета и хранения специальных рецептурных бланков на наркотические средства или психотропные вещества, утвержденного приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от дата №54н: журнал регистрации и учета рецептурных бланков ведется не по форме, в "Журнале учета в лечебно-профилактических учреждениях формы №107/у-НП «Рецептурный бланк»" в разделе «Приход» и в разделе «Расход» отсутствуют подписи ответственного работника.

В нарушение пункта 2 статьи 26 Федерального закона от дата №3-Ф3 «О наркотических средствах и психотропных веществах», пункта 8 Правил оформления формы № 107/у-НП «Специальный рецептурный бланк на наркотическое средство и психотропное вещество», утвержденных приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от дата №54н: в строке "Ф.И.О. врача (фельдшера, акушерки)" не указано полностью фамилия, имя, отчество (последнее - при наличии) врача (фельдшера, акушерки), выписавшего рецепт на наркотический (психотропный) лекарственный препарат, фактически указано Фамилия и инициалы врача С.З.С. (рецепт серия AD №075144 от дата); пп. о) пункта 5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений утверждено постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085: соблюдение лицензиатом, использующим наркотические средства и психотропные вещества, внесенные в списки II и III перечня, в медицинских целях, требований статьи 31 Федерального закона «О наркотических средствах и психотропных веществах».

В нарушение пункта 2 статьи 31 Федерального закона от дата №3-Ф3 «О наркотических средствах и психотропных веществах», части 2 статьи 58 Федерального закона от дата №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», пункта 42 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от дата № 706н, указывающим на необходимость организациям, осуществлять хранение лекарственных препаратов для медицинского применения в соответствии с требованиями к их хранению, указанными на вторичной (потребительской) упаковке указанного лекарственного препарата в комнате для хранения наркотических средств и психотропных веществ, расположенной в помещении №14 (Литер "А") на первом этаже здания по адресу: адрес (3 категория) в холодильнике при температуре +8°С (измеряется термометром ТС-7-М1 №39589, поверка до адрес 2020) осуществляется хранение лекарственных препаратов Фендивия, трансдермальная терапевтическая система, 25 мкг/ч, №5, серия 70118К112, ЛТС Ломанн Терапи-Системе АГ, Германия, срок годности до дата, 2 упаковки, Фендивия, трансдермальная терапевтическая система, 50 мкг/ч, №5, серия 70158L306, ЛТС Ломанн Терапи-Системе АГ, Германия, срок годности до дата, 7 упаковок, требующих хранения при температуре от 15 до 25°С; пп. т) пункта 5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений утверждено постановлением Правительства Российской Федерации от дата
№
1085:
соблюдение лицензиатом, осуществляющим

деятельность по обороту наркотических средств и психотропных веществ, внесенных в списки I - III перечня, требований статьи 39 Федерального закона «О наркотических средствах и психотропных веществах» и порядка ведения и хранения специальных журналов регистрации операций, связанных с их оборотом, установленного постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 644.

В нарушение п.5 Правил ведения и хранения специальных журналов регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 644 «О порядке представления сведений о деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ») в журнале регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ на развороте листа 61 «МСТ Континус» не указаны не указаны дозировка и единица измерения.

В соответствии с п. 10. Правил ведения и хранения специальных журналов регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 644) в журнале регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств и психотропных веществ не указываются названия наркотических средств и психотропных веществ в соответствии с перечнем, указанным в пункте 1 настоящих Правил (утв. Постановление Правительства Российской Федерации от дата
№681 "Об утверждении перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации"), а указаны иные названия наркотических средств и психотропных веществ, под которыми они получены юридическим лицом: указано Бупранал - не указано Бупренорфин (развороты листов журнала 50-51); указано МСТ Континус - не указано Морфин (развороты листов журнала 60-61); указано Элениум - не указано Хлордиазепоксид (разворот листа журнала 33); указано Фендивия ТТС 25 мкг/ч и Фендивия ТТС 50 мкг/ч - не указано Фентанил (развороты листов журнала 26, 29-30).

В соответствии с п. 6 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085) осуществление деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений 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" - "р", "т"-"у", "х" и "ц" пункта 5 настоящего Положения, повлекшее за собой последствия, предусмотренные частью 11 статьи 19 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности».

Частью 11 статьи 19 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности» от дата № 99-ФЗ установлено, что исчерпывающий перечень грубых нарушений лицензионных требований 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: 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; 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.

Вместе с тем, наступление последствий, перечисленных в части 11 статьи 19 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности», вследствие невыполнения лицензиатом требований пп. «и» п.5, пп. «о» п.5 и пп. «т» п.5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085) не установлены.

Перечисленные факты нарушения требований, установленных пп. «и» п.5, пп. «о» п.5 и пп. «т» п.5 Положения о лицензировании деятельности по обороту наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, культивированию наркосодержащих растений (утв. постановлением Правительства Российской Федерации от дата № 1085) не создают угрозу причинения вреда жизни и здоровью граждан.

В силу положений 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. 

Таким образом, в судебном заседании установлено, что юридическое лицо совершило административное правонарушение, предусмотренное ч. 2 ст. 19.20 КоАП РФ, что соответствует фактическим обстоятельствам дела, установленным в судебном заседании. 

Таким образом, суд считает вину в совершении административного правонарушения, предусмотренного ч. 2 ст. 19.20 КоАП РФ доказанной.

Установленные обстоятельства и не ставят под сомнение законность и обоснованность привлечения юридического лица ГБУЗ РК «Нижнегорская районная больница» к административной ответственности.

Оснований для прекращения производства по делу не имеется.

Срок давности привлечения к административной ответственности не истек.

При назначении наказания судья учитывает характер совершенного правонарушения, его общественную опасность, обстоятельства совершения, наличие обстоятельств, смягчающих – признание вины, и отсутствие обстоятельств, отягчающих ответственность, имущественное положение. 

В соответствии с 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.

Обстоятельствами, смягчающими административную ответственность, предусмотренными ст. 4.2 КоАП РФ, судья признает добровольное прекращение противоправного поведения лицом, совершившим административное правонарушение.

Обстоятельств, отягчающих административную ответственность, предусмотренных ст. 4.3 КоАП РФ, судьей не установлено.

На основании изложенного, руководствуясь ст.ст.29.9 - 29.11 КоАП РФ, мировой судья

П О С Т А Н О В И Л:

Признать юридическое лицо наименование организации  виновным в совершении административного правонарушения, предусмотренного ч.2 ст.19.20 Кодекса РФ об административных правонарушениях и подвергнуть его административному наказанию в виде административного штрафа в размере сумма.

          Штраф подлежит уплате по реквизитам: УФК по адрес (Территориальный орган Росздравнадзора по адрес и городу федерального значения Севастополю), назначение платежа: административный штраф, УИН 0, р/счет 40101810335100010001 в УФК по адрес, БИК телефон, ИНН телефон, КПП телефон, ОКТМО телефон, КБК 06011690010016000140, адрес местонахождения: адрес.

Квитанцию об уплате штрафа предоставить в мировой суд судебного участка № 64 Нижнегорского судебного района (Нижнегорский муниципальный район) адрес по адресу: адрес.

          Согласно ст. 32.2 КоАП РФ, административный штраф должен быть уплачен лицом, привлеченным к административной ответственности, не позднее шестидесяти дней со дня вступления постановления о наложении административного штрафа в законную силу.

В случае неуплаты административного штрафа в установленный законом срок возбуждается дело об административном правонарушении, предусмотренном ч. 1 ст. 20.25 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, санкция которой предусматривает назначение лицу наказания в виде административного штрафа в двукратном размере суммы неуплаченного административного штрафа, но не сумма прописью, либо административный арест на срок до пятнадцати суток, либо обязательные работы на срок до пятидесяти часов.

            Постановление может быть обжаловано в течение 10 суток со дня вручения или получения копии постановления в Нижнегорский районный суд адрес через Мирового судью судебного участка № 64 Нижнегорского судебного района (Нижнегорский муниципальный район) адрес (адрес: адрес, адрес).

 

И.адрес судьи
                         
                                 Тайганская Т.В.

