Дело № 5-67-97/2020

Постановление

по делу об административном правонарушении

         29 июля 2020 года

         Мировой судья судебного участка № 66 Первомайского судебного района (Первомайского муниципального района)  Республики Крым Йова Е.В.,  исполняющий обязанности мирового судьи судебного участка № 67 Первомайского судебного района (Первомайского муниципального района)  Республики Крым, в помещении  судебного участка, расположенного по адресу: Республика Крым, Первомайский район, пгт. Первомайское, ул. Кооперативная, д.6, 296300,  рассмотрев материалы дела, поступившего из прокуратуры Первомайского района Республики Крым  в отношении «должность» ООО «Гран-Фарма» Сизиковой Т.А., «персональная информация, о привлечении к административной ответственности  по  ч.4  ст. 14.1 КоАП РФ,

У С Т А Н О В И Л:

В ходе осуществления прокуратурой Первомайского района Республики Крым проверки исполнения требований законодательства в сфере ценообразования на лекарственные препараты, наличия их минимального ассортимента, порядка и условий хранения в аптеке ООО «Экономная аптека», расположенной по адресу: АДРЕС, выявлено, что должностное лицо – «должность» ООО «Экономная аптека» Сизикова Т.А. допустила осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией).  

Сизикова Т.А. на  рассмотрение  дела  об  административном  правонарушении  не  явилась, о месте и времени рассмотрения дела извещена, от нее поступила телефонограмма о рассмотрении дела в ее отсутствии, а также предоставлено в адрес суда соответствующее письменное ходатайство.  

При  указанных  обстоятельствах, учитывая  отсутствие  неполноты и  противоречий  в  материалах дела,  устранение  которых  невозможно  без  участия  привлекаемого  к  административной  ответственности  лица, суд считает  возможным  рассмотреть  настоящее   дело в  отсутствие  Сизиковой Т.А.,  в соответствии с ч. 2 ст. 25.1 КоАП РФ.

Исследовав и оценив письменные материалы дела в их совокупности, мировой судья приходит к выводу, что вина Сизиковой Т.А. в совершении административного правонарушения, предусмотренного ч. 4 ст. 14.1 КоАП РФ полностью доказана и подтверждается совокупностью собранных по делу доказательств. 

Как установлено судом, ООО «Экономная аптека» осуществляет фармацевтическую  деятельность на основании лицензии «номер» от «дата» (л.д. 24-29), адрес места осуществления лицензируемого вида деятельности: АДРЕС. 
Частью 4 статьи 14.1 КоАП РФ, предусмотрена административная ответственность за 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  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 примечании к данной статье указано, что понятие грубого нарушения устанавливается Правительством Российской Федерации в отношении конкретного лицензируемого вида деятельности.

В соответствии с частью 1 статьи 52 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» фармацевтическая деятельность осуществляется организациями оптовой торговли лекарственными средствами, аптечными организациями, ветеринарными аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, медицинскими организациями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, и их обособленными подразделениями (амбулаториями, фельдшерскими и фельдшерско-акушерскими пунктами, центрами (отделениями) общей врачебной (семейной) практики), расположенными в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации, и ветеринарными организациями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность. 

В силу статьи 2 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ « О лицензировании отдельных видов деятельности» (далее – Закон № 99-ФЗ)  задачами лицензирования отдельных видов деятельности являются предупреждение, выявление и пресечение нарушений юридическим лицом, его руководителем и иными должностными лицами, индивидуальным предпринимателем, его уполномоченными представителями (далее - юридическое лицо, индивидуальный предприниматель) требований, которые установлены настоящим Федеральным законом, другими федеральными законами и принимаемыми в соответствии с ними иными нормативными правовыми актами Российской Федерации. Соответствие соискателя лицензии этим требованиям является необходимым условием для предоставления лицензии, их соблюдение лицензиатом обязательно при осуществлении лицензируемого вида деятельности.
В силу пункта 47 части 1 статьи 12 Закона № 99-ФЗ фармацевтическая деятельность подлежит лицензированию.

Постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 № 1081 утверждено Положение о лицензировании фармацевтической деятельности (далее – Положение). 

Постановление Правительства РФ от 22.12.2011 № 1081 устанавливает порядок лицензирования фармацевтической деятельности, осуществляемой юридическими лицами, включая организации оптовой торговли лекарственными средствами, аптечные организации, ветеринарные аптечные организации, а также медицинские организации и их обособленные подразделения (центры (отделения) общей врачебной (семейной) практики, амбулатории, фельдшерские и фельдшерско-акушерские пункты), расположенные в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации и ветеринарные организации, и индивидуальными предпринимателями.

        В соответствии с подпунктом «г» пункта 5 Положения 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 и части 7 статьи 67 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, а также медицинскими организациями - требований части 7 статьи 67 Федерального закона "Об обращении лекарственных средств".

Несоблюдение требований подпункта «г» пункта 5 Положения выразилось в следующем. 

В нарушение требований пункта 32 Правил надлежащей аптечной практики лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 года № 647н, в аптеке обеспечен свободный доступ посторонних лиц к зонам хранения лекарственных препаратов (свободный доступ за рецептурную стойку). 

В нарушение требования пункта 20 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016 № 646н, в помещении материальной комнаты, фактически используемом для хранения лекарственных препаратов,  осуществляется прием пищи и хранение пищевых продуктов персонала, размещена микроволновая печь.

         В нарушение требования пункта 47 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных приказом Министерства здравоохранения РФ от 31.08.2016 № 646н, в аптечной организации лекарственный препарат Дротаверин, таблетки 40 мг, № 56, серия 50419, производства АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия, 5 упаковок, требующий хранения в сухом месте при температуре не выше 25 оС (в соответствии с требованиями, указанными на упаковке), хранится в помещении Торговый зал при температуре 22 оС и относительной влажности воздуха 77 %, измеряемой гигрометром психрометрическим ВИТ-2 (заводской номер и4717, дата поверки 07.11.2018, межповерочный интервал – 2 года).          

Согласно Государственной Фармакопее XIV изд. – термин «Сухое место» подразумевает место с относительной влажностью воздуха не более 50 % (приказ Министерства здравоохранения РФ от 31.10.2018 № 749 «Об утверждении общих фармакопейных статей и фармакопейных статей и признании утратившим силу некоторых приказов Минздравмедпрома России, Минздравсоцразвития России и Минздрава  России»).

          В нарушение пункта 9 Правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, утвержденных Приказом Минздрава России от 11.07.2017 N 403н, при отпуске лекарственных препаратов по рецепту, на рецептурных бланках формы № 107-1/у не проставляются отметки на рецепте об отпуске лекарственного препарата, а именно не указывается: фамилия, имя, отчество ( при наличии) фармацевтического работника, отпустившего лекарственный препарат (рецепт выписан 27.02.2020 года на анксиолитическое средство (транквилизатор) Бромдигидрохлорфенилбензодиазепин, пациент В.А.Н. и иные рецепты). 

         В нарушение требований абзаца 2 пункта 15 Правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе иммунобиологических лекарственных препаратов, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, утвержденных Приказом Минздрава России от 11.07.2017 N 403н, рецепты, выписанные с нарушением установленных правил, регистрируются в журнале, в котором указываются выявленные нарушения в оформлении рецепта, фамилия, имя, отчество (при наличии) медицинского работника, выписавшего рецепт, наименование медицинской организации, принятые меры, отмечаются штампом «рецепт недействителен» и возвращаются лицу, представившему рецепт. О фактах нарушения правил оформления рецептов субъектов розничной торговли информирует руководителя соответствующей медицинской организации. Рецепт, выписанный 27.02.2020 года  в поликлиническом отделении ГБУЗ РК «Первомайская ЦРБ» для пациента В.А.Н., оформлен с  нарушениями: медицинским работником в рецепте не указан срок его действия. Рецепты, выписанные с нарушением установленных правил, не зарегистрированы в соответствующем журнале, о фактах нарушения правил оформления рецептов субъект розничной торговли не проинформировал руководителя соответствующей медицинской организации.  
Согласно подпункта «з» пункта 5 Положения 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.

Несоблюдение требований подпункта «з» пункта 5 Положения выразилось в следующем. 

          В нарушении статьи 58 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», в нарушение пункта 42 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 23.08.2010 № 706н, в аптечной организации  лекарственный препарат Дротаверин, таблетки 40 мг, № 56, серия 50419, производства АО «Производственная фармацевтическая компания Обновление», Россия, 5 упаковок, требующий хранения в сухом месте при температуре не выше 25 оС (в соответствии с требованиями, указанными на упаковке), хранится в помещении Торговый зал при температуре 22 оС и относительной влажности воздуха 77 %, измеряемой гигрометром психрометрическим ВИТ-2 (заводской номер и4717, дата поверки 07.11.2018, межповерочный интервал – 2 года).          

          В соответствии с пунктом 6 Положения осуществление фармацевтической деятельности с грубым нарушением лицензионных требований влечет за собой ответственность, установленную законодательством РФ. При этом под грубым нарушением понимается невыполнение лицензиатом одного из требований, предусмотренных пунктом 5 настоящего Положения. 

Статьей 2.4 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях предусмотрено, что административной ответственности подлежит должностное лицо в случае совершения им административного правонарушения в связи с неисполнением либо ненадлежащим исполнением своих служебных обязанностей.

Совершившие административные правонарушения в связи с выполнением организационно-распорядительных или административно-хозяйственных функций руководители или работники организаций, а также лица, осуществляющие предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, несут административную ответственность как должностные лица, если законом не установлено иное.

На основании приказа генерального директора ООО «Экономная аптека» от 09.01.2019 Сизикова Т.А. принята на работу в ООО «Экономная аптека» на должность «должность». 

Согласно должностной инструкции, утвержденной генеральным директором ООО «Экономная аптека», с которой Сизикова Т.А. ознакомлена, в должностные обязанности «должность» входит, в том числе выполнение лицензионных требований проведения хозяйственной деятельности по розничной реализации лекарственных средств и предоставлению надлежащей фармацевтической помощи населению, лечебно-профилактическим учреждениям и др. (п. 3.4 подпункт 1 Должностной инструкции).

Факт совершения Сизиковой Т.А. административного правонарушения, предусмотренного ч. 4 ст.14.1 КоАП РФ, подтверждается собранными по делу доказательствами, а именно: постановлением о возбуждении дела об административном правонарушении от 26 июня 2020 года (л.д. 1-7); копией решения о проведении проверки №Рп-20350019-54-20/-20350019 от 29.05.2020 года (л.д. 8); сопроводительным письмом № Исуб-20350019-618-20/-20350019 от 14.05.2020 (л.д. 9); сопроводительным письмом № Исорг-20350019-427-20/-20350019 от 14.05.2020 (л.д. 10); справкой о результатах проверки, проведенной сотрудниками Территориального органа Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю от 02.06.2020 года (л.д. 14-23); копией лицензии «номер» от «дата» с приложениями (л.д. 24-29);  выпиской из ЕГРЮЛ от 11.06.2020 года (л.д. 30-39), копией приказа № 02 от 09.01.2019 (л.д. 41); копией должностной инструкции «должность» аптеки (л.д. 42-44).

Вышеуказанные доказательства соответствуют требованиям закона, согласуются между собой, сомнений в своей достоверности не вызывают, а потому мировой судья находит их относимыми, допустимыми и достаточными.

Доказательств, свидетельствующих об отсутствии у должностного лица ООО «Экономная аптека» Сизиковой Т.А. объективной возможности для соблюдения законодательства при осуществлении фармацевтической деятельности и принятия им необходимых мер для недопущения правонарушения, не представлено.

При изложенных обстоятельствах деяние, совершенное Сизиковой Т.А., выразившееся в осуществлении предпринимательской деятельности с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных лицензией, образует объективную сторону состава административного правонарушения, предусмотренного ч.4 ст.14.1 КоАП РФ.

Сизикова Т.А. совершила административное правонарушение в связи с ненадлежащим исполнением возложенных на нее обязанностей, что в соответствии со ст. 2.4 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях является основанием для привлечения ее к административной ответственности.

Таким образом, оценивая собранные по делу доказательства, мировой судья находит вину Сизиковой Т.А. в совершении административного правонарушения, предусмотренного ч. 4 ст. 14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, установленной.

Обстоятельств, исключающих возможность рассмотрения дела, а также, исключающих производство по делу, мировым судьей не установлено.

При этом, учитывая обстоятельства дела, оснований для признания деяния малозначительным и прекращения производства по делу мировой судья не усматривает.

К обстоятельствам, смягчающим административную ответственность Сизиковой Т.А. в соответствии со ст. 4.2 КоАП РФ, мировой судья относит признание вины лицом, совершившим правонарушение, при этом суд не усматривает обстоятельств, отягчающих ее административную ответственность, предусмотренных ст. 4.3 КоАП РФ.

При определении вида и размера наказания, суд учитывает положения ст. 4.1 КоАП РФ, и принимает во внимание характер совершенного правонарушения, сведения о личности виновного, его имущественное положение, наличие обстоятельств, смягчающих административную ответственность и отсутствие обстоятельств, ее отягчающих; все обстоятельства дела, и полагает возможным назначить наказание в виде административного штрафа в минимальном размере, предусмотренном санкцией ч.4 ст.14.1 КоАП РФ, что будет достаточной мерой ответственности за совершенное правонарушение, наиболее целесообразной для предупреждения совершения новых правонарушений.

Руководствуясь ч.4 ст.14.1, ст.ст. 26.2, 29.7-29.11 КоАП РФ, мировой судья,

П О С Т А Н О В И Л:

«Должность» Общества с ограниченной ответственностью «Экономная аптека» Сизикову Т.А. признать виновной в совершении административного правонарушения, предусмотренного частью 4 статьи 14.1 КоАП РФ, и назначить ей административное наказание в виде административного штрафа в размере 5000 (пять тысяч) рублей.

Реквизиты для уплаты штрафа: «данные изъяты».
          Разъяснить, что в соответствии со ст.32.2 КоАП РФ,  административный штраф должен быть уплачен лицом, привлеченным к административной ответственности, не позднее 60 дней со дня вступления постановления о наложении административного штрафа в законную силу.     

            Документ, свидетельствующий об уплате административного штрафа, лицо, привлеченное к административной ответственности, направляет судье, в орган, должностному лицу, вынесшим постановление. 


Неуплата административного штрафа в указанные  сроки 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 (ч. 1 ст. 20.25 КоАП РФ). 


           В соответствии со ст.32.7 КоАП РФ, течение срока лишения специального права начинается со дня вступления в законную силу постановления о назначении административного наказания в виде лишения соответствующего специального права. В течение трех рабочих дней со дня вступления в законную силу постановления о назначении административного наказания в виде лишения соответствующего специального права лицо, лишенное специального права, должно сдать документы, предусмотренные частями 1-3 статьи 32.6 настоящего Кодекса, в орган, исполняющий этот вид административного наказания (в случае, если документы, указанные в части 1 статьи 32.6 настоящего Кодекса, ранее не были изъяты в соответствии с частью третьей статьи 27.10 настоящего Кодекса), а в случае утраты указанных документов - заявить об этом в указанный орган в тот же срок. В случае уклонения лица, лишенного специального права, от сдачи соответствующего удостоверения (специального разрешения) или иных документов, срок лишения специального права прерывается. Течение срока лишения специального права начинается со дня сдачи лицом либо изъятия у него соответствующего удостоверения (специального разрешения) или иных документов, а равно получения органом, исполняющим этот вид административного наказания, заявления лица об утрате указанных документов. 
Постановление может быть обжаловано в Первомайский районный суд Республики Крым в течение 10 суток со дня его вручения или получения копии постановления, через мирового судью судебного участка № 67 Первомайского судебного района Республики Крым. 

           Мировой судья 

