П О С Т А Н О В Л Е Н И Е

29 июля 2022 года


                                                     Дело №05-0222/75/2022
Мировой судья судебного участка №75 Симферопольского судебного района (Симферопольский муниципальный район) Республики Крым (295034, Республика Крым, г.Симферополь, ул.Куйбышева, 58д) Проценко Т.А., 

рассмотрев в открытом судебном заседании дело об административном правонарушении, предусмотренном частью 3 статьи 19.20 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях в отношении 

должностного лица – провизора ГБУЗ РК «***» Аблязовой Диляры Муземиловны, ***,

установил:

06 июня 2022 года по адресу: ***, прокуратурой Киевского района г.Симферополя установлено осуществление провизором ГБУЗ РК «***» Аблязовой Д.М. деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией).

Аблязова Д.М.  в судебное заседание не явилась, о дате, времени и месте рассмотрения дела извещена надлежащим образом. Ходатайств об отложении рассмотрения дела в судебный участок не поступало, связи с чем, руководствуясь статьей 25.1 КоАП РФ, считаю возможным рассмотреть дело в её отсутствие.

Исследовав материалы дела об административном правонарушении, прихожу к следующему.

Согласно части 1 статьи 2.1 КоАП РФ, административным правонарушением признается противоправное, виновное действие (бездействие) физического или юридического лица, за которое настоящим Кодексом или законами субъектов Российской Федерации об административных правонарушениях установлена административная ответственность.

В соответствии со статьей 8 Федерального закона от 30.03.1999 №52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» граждане имеют право, в том числе, на благоприятную среду обитания, факторы которой не оказывают вредного воздействия на человека.

Согласно статье 4 Федерального закона от 21.11.2021г. №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» основными принципами охраны здоровья являются: соблюдение прав граждан в сфере охраны здоровья и обеспечение связанных с этими правами государственных гарантий; приоритет интересов пациента при оказании медицинской помощи; приоритет охраны здоровья детей; социальная защищенность граждан в случае утраты здоровья; ответственность органов государственной власти и органов местного самоуправления, должностных лиц организаций за обеспечение прав граждан в сфере охраны здоровья; доступность и качество медицинской помощи; недопустимость отказа в оказании медицинской помощи.

В соответствии с требованиями статьи 10 Федерального закона от 21.11.2021г. №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» доступность и качество медицинской помощи обеспечиваются, в том числе, применением порядков оказания медицинской помощи, клинических рекомендаций и стандартов медицинской помощи; предоставлением медицинской организацией гарантированного объема медицинской помощи в соответствии с программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи.

Частью 2 статьи 18 Федерального закона от 21.11.2021г. №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» установлено, что право на охрану здоровья обеспечивается охраной окружающей среды, а также оказанием доступной и качественной медицинской помощи.
В силу пункта 5 статьи 6 Федерального закона от 21.11.2021г. №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» приоритет интересов пациента при оказании медицинской помощи реализуется путем установления требований к проектированию и размещению медицинских организаций с учетом соблюдения санитарно-гигиенических норм и обеспечения комфортных условий пребывания пациентов в медицинских организациях.
Согласно пункта 17 статьи 17 Приказа Министерства здравоохранения РФ от 31 июля 2020 г. № 785н «Об утверждении Требований к организации и проведению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности» плановые и целевые (внеплановые) проверки, осуществляемые в рамках внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, в зависимости от вида медицинской организации, видов, условий и форм оказания медицинской помощи, перечня работ (услуг), указанных в лицензии на осуществление медицинской деятельности, предусматривают оценку осуществления мероприятий по организации безопасного применения лекарственных препаратов, в том числе:

- обеспечение контроля условий хранения лекарственных препаратов, требующих особых условий хранения;

- хранение лекарственных препаратов в специально оборудованных помещениях и (или) зонах для хранения.

Положением пункта 6 Постановления Правительства РФ от 01.06.2021г. №852 № «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково")» предусмотрено, что лицензионными требованиями, предъявляемыми к лицензиату при осуществлении им медицинской деятельности, являются требования, предъявляемые к соискателю лицензии, а также следующие требования: соблюдение порядков оказания медицинской помощи, правил проведения лабораторных, инструментальных, патолого-анатомических и иных видов диагностических исследований, положений об организации оказания медицинской помощи по видам медицинской помощи, соблюдение требований, предъявляемых к осуществлению внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности, утвержденных в соответствии со статьей 90 Федерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

В соответствии с пунктом 7 Положения о лицензировании медицинской деятельности, утвержденным Постановлением определено, что осуществление медицинской деятельности с грубым нарушением лицензионных требований влечет за собой ответственность, установленную законодательством Российской Федерации.

Частью 2 статьи 58 Федерального закона от 12.04.2010г. №61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» установлено, что правила хранения лекарственных средств утверждаются соответствующим уполномоченным федеральным органом исполнительной власти.

Согласно пункта 1 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных Приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23.082010г. №706н настоящие правила устанавливают требования к помещениям для хранения лекарственных средств для медицинского применения (далее - лекарственные средства), регламентируют условия хранения указанных лекарственных средств и распространяются на производителей лекарственных средств, организации оптовой торговли лекарственными средствами, аптечные организации, медицинские и иные организации, осуществляющие деятельность при обращении лекарственных средств, индивидуальных предпринимателей, имеющих лицензию на фармацевтическую деятельность или лицензию на медицинскую деятельность (далее соответственно - организации, индивидуальные предприниматели).

В соответствии с пунктом 2 Правил хранения лекарственных средств, устройство, состав, размеры площадей (для производителей лекарственных средств, организаций оптовой торговли лекарственными средствами), эксплуатация и оборудование помещений для хранения лекарственных средств должны обеспечивать их сохранность.

В соответствии с пунктом 3 Правил хранения лекарственных средств, в помещениях для хранения лекарственных средств должны поддерживаться определенные температура и влажность воздуха, позволяющие обеспечить хранение лекарственных средств, в соответствии с указанными на первичной и вторичной (потребительской) упаковке требованиями производителей лекарственных средств.

В соответствии с пунктом 4 Правил хранения лекарственных средств, помещения для хранения лекарственных средств должны быть оборудованы кондиционерами и другим оборудованием, позволяющим обеспечить хранение лекарственных средств, в соответствии с указанными на первичной и вторичной (потребительской) упаковке требованиями производителей лекарственных средств, либо помещения рекомендуется оборудовать форточками, фрамугами, вторыми решетчатыми дверьми.

В соответствии с пунктом 42 Правил хранения лекарственных средств, организации и индивидуальные предприниматели должны осуществлять хранение лекарственных препаратов для медицинского применения в соответствии с требованиями к их хранению, указанными на вторичной (потребительской) упаковке указанного лекарственного препарата.

Как усматривается из материалов дела, 06 июня 2022 года прокуратурой Киевского района г.Симферополя проведена проверка в части порядка хранения лекарственных средств в помещениях аптеки ГБУЗ РК «***», расположенной по адресу: ***, в ходе которой установлены следующие нарушения:

- в помещении аптеки на 1 этаже здания температура на гидрометре психрометрическом «ВИТ-2» +25 С. Вместе с тем, в шкафу №1 «Инъекционные лек. Формы» допущено хранение лекарственного средства «Преднизолон Буфус» «Renewal» раствор для внутривенного и внутримышечного введения 30мг/мл 10 ампул по 1мл. в общем количестве 30 упаковок, условия хранения которого при температуре не выше +15 С, 1 упаковка «Изониазид» раствор для инъекций 100мг/мл 10 ампул по 5мл, ОАО «Дальхимфарм», условия хранения которого при температуре не выше +15 С, чем существенно нарушен температурный режим хранения указанных лекарственных средств;
- в том же помещении, в холодильном шкафу №3 температура к котором +4,8 С осуществляется хранение на одной полке лекарственных средств «Биосулин», а также продуктов питания сотрудников ГБУЗ РК «***» (овощи, хлеб);
- аналогичные нарушения допущены в холодильном оборудовании №4, температура в котором составляет +12,4 С. Хранение продуктов питания сотрудников ГБУЗ РК «***» (майонез, яйца и т.п.) осуществляется совместно с лекарственными средствами «Лидаза» лиофилизат для приготовления раствора для инъекций и местного применения, «Адреналин-СОЛОфарм» раствор для инъекций, «Амфотерицин В» «Синтез» лиофилизат для приготовления раствора для инфузий 50000мкг (ЕД) в коробке в общем количестве 150 упаковок, условия хранения которого при температуре от +2 до +10 С, чем также нарушен температурный режим хранения указанных лекарственных средств;
- в помещениях кабинета старшей медицинской сестры температура  на гидрометрах психрометрических «ВИТ-2» «ВИТ-2»  +22 С. Вместе с тем, установлено, что в нарушение температурного режима в шкафу осуществляется хранение лекарственного средства «Преднизолон Буфус» «Renewal» раствор для внутривенного и внутримышечного введения 30мг/мл 10 ампул по 1мл. в общем количестве 7 упаковок, условия хранения которого при температуре не выше +15 С.

ГБУЗ РК «***» является организацией, осуществляющей деятельность при обращении лекарственных средств, путем их применения в своей деятельности для целей оказания медицинских услуг. Вместе с тем, в нарушение вышеуказанных норм, ГБУЗ РК «***» допущены существенные нарушения условий хранения лекарственных средств.
Согласно трудового договора №*** от 21 апреля 2020 года, Аблязова Д.М. занимает ложность провизора ГБУЗ РК «***». 
Пунктом 2.6 должностной инструкции №*** провизора ГБУЗ РК «***» установлена обязанность обеспечения контроля соблюдения режимов и условий хранения, необходимых для сохранения качества, эффективности, безопасности лекарственных средств и других товаров аптечного ассортимента, их физической сохранности.

Таким образом, действия должностного лица - провизора ГБУЗ РК «***» Аблязовой Д.М. правильно  квалифицированы по части 3 статьи 19.20 КоАП РФ, как осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), если специальное разрешение (лицензия) обязательно (обязательна).

В силу статьи 26.11 КоАП РФ оцениваю представленные материалы дела: постановление от 27 июня 2022 года о возбуждении дела об административном правонарушении (л.д.1-7), решение о проведении проверки от 31 мая 2022 года (л.д.10-11), рапорт от 09 июня 2022 года помощника прокурора Киевского района г.Симферополя (л.д.12-13), фотофиксация (л.д.14-48), копия трудового договора №*** от 21.04.2020г.  (л.д.49-55), должностная инструкция (л.д.57-59), устав ГБУЗ РК «***» (л.д.61-80), как надлежащие доказательства.

С учетом изложенного, прихожу к выводу, что материалами дела об административном правонарушении доказано, что провизор ГБУЗ РК «***» Аблязова Д.М. совершила административное правонарушение, предусмотренное частью 3 статьи 19.20 КоАП РФ.

При назначении наказания учитывается характер совершенного правонарушения, личность правонарушителя, смягчающих и отягчающих обстоятельств не имеется.

С учетом данных о правонарушителе и обстоятельствах дела, прихожу к выводу о том, что провизора ГБУЗ РК «***» Аблязову Д.М. следует подвергнуть административному наказанию в виде наложения административного штрафа в минимальном размере, предусмотренном санкцией вменяемой статьи.

На основании изложенного, руководствуясь статьями 29.10 и 29.11 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, мировой судья-

постановил:

признать должностное лицо – провизора ГБУЗ РК «***» Аблязову Диляру Муземиловну виновной в совершении административного правонарушения, предусмотренного частью 3 статьи 19.20 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях и назначить ей административное наказание в виде штрафа в размере 20 000 (двадцать тысяч) рублей.

В соответствии со статьей 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 путем внесения суммы административного штрафа в банк по следующим реквизитам: ***.

Квитанцию об оплате штрафа необходимо предоставить лично или переслать по почте в судебный участок №75 Симферопольского судебного района (Симферопольский муниципальный район) Республики Крым по адресу: 295034, Республика Крым, г.Симферополь, ул.Куйбышева, 58д.  

Отсутствие документа, свидетельствующего об уплате штрафа, по истечении вышеуказанного срока является основанием для направления копии настоящего постановления судебному приставу-исполнителю для взыскания суммы административного штрафа, а также привлечения лица, не уплатившего штраф, к административной ответственности по части 1 статьи 20.25 КоАП РФ.

Постановление может быть обжаловано в Симферопольский районный суд Республики Крым в течение 10 суток со дня получения копии постановления путем подачи жалобы через судебный участок №75 Симферопольского судебного района (Симферопольский муниципальный район) Республики Крым.
Мировой судья                                                                                                       Т.А. Проценко
