Дело № 5-97-378/2017
ПОСТАНОВЛЕНИЕ
по делу об административном правонарушении

22 ноября 2017 года 




                          г. Ялта 
Мировой судья судебного участка №97 Ялтинского судебного района (городской округ Ялта) Алтунин А.В. (Республика Крым, г. Ялта, ул. Васильева, 19), рассмотрев дело об административном правонарушении, поступившее из Территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю, в отношении: 

Медведь И.В., «ПЕРСОНАЛЬНЫЕ ДАННЫЕ»,
по ч.4 ст.14.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях (далее - КоАП РФ),

УСТАНОВИЛ:

Медведь И.В., являясь директором ООО «НАЗВАНИЕ», осуществляющего розничную торговлю лекарственными препаратами по «АДРЕС» (ОГРН «НОМЕР»), допустила грубое нарушение требований и условий, предусмотренных лицензией на осуществление фармацевтической деятельности. Данное нарушение было выявлено 09 октября 2017 года Территориальным органом Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю в ходе плановой выездной проверки ООО «НАЗВАНИЕ» на предмет соблюдения лицензионных требований при осуществлении фармацевтической деятельности. Проверкой установлены нарушения лицензиатом подп. «г» и «з» п.5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного Постановлением Правительства РФ от 22.12.2011 года №1081, п.29 раздела 4 Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденных Приказом Минздрава России от 31.08.2016 года №646н, п.10 раздела 3 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных Приказом Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 года №706н, а именно: отсутствие на стеллажах для хранения лекарственных препаратов надлежащей маркировки (согласно требованиям нормативной документации, указанной на упаковке лекарственного препарата, с учетом физико-химических свойств лекарственных средств, фармалогических групп, способа применения; агрегатного состояния; фармацевтических субстанций); невозможность идентификации лекарственных препаратов с помощью имеющихся стеллажных карт. Таким образом, Медедь И.В., как руководитель ООО «НАЗВАНИЕ», совершила правонарушение, предусмотренное ч.4 ст.14.1 КоАП РФ.

Медедь И.В. надлежащим образом уведомлялась о времени и месте рассмотрения дела, однако в суд не явилась, о причинах неявки суду не сообщила.

При таких обстоятельствах, полагаю возможным рассмотреть дело в отсутствие лица, в отношении которого ведется производство по делу об административном правонарушении, в соответствии с ч.2 ст.25.1 КоАП РФ.

Согласно части 4 статьи 14.1 КоАП РФ осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), - влечет наложение административного штрафа на лиц, осуществляющих предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, в размере от четырех тысяч до пяти тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток; на должностных лиц - от четырех тысяч до пяти тысяч рублей; на юридических лиц - от сорока тысяч до пятидесяти тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до девяноста суток.

В примечании к статье указано, что понятие грубого нарушения устанавливается Правительством Российской Федерации в отношении конкретного лицензируемого вида деятельности.

В соответствии с положениями статьи 8 Федерального закона от 04.05.2011 N 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (далее - Закон N 99-ФЗ) лицензионные требования устанавливаются положениями о лицензировании конкретных видов деятельности, утверждаемыми Правительством Российской Федерации.

Согласно части 11 статьи 19 Закона N 99-ФЗ исчерпывающий перечень грубых нарушений лицензионных требований в отношении каждого лицензируемого вида деятельности устанавливается положением о лицензировании конкретного вида деятельности.

Лицензионные требования для осуществления фармацевтической деятельности установлены в п. 5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, утвержденного Постановлением Правительства Российской Федерации от 22.12.2011 N 1081 (далее - Положение N 1081). 

В силу п. 6 Положения N 1081 под грубым нарушением понимается невыполнение лицензиатом требований, предусмотренных подп. «а» - «з» п. 5 данного Положения.

Указанными подпунктами предусмотрено, что лицензиат, осуществляющий розничную торговлю и хранение лекарственных препаратов, должен соблюдать, в частности правила надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения (подп. «г») и правила хранения лекарственных средств для медицинского применения (подп. «з»). 

В свою очередь Правила надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденные Приказом Минздрава России от 31.08.2016 года №646н, устанавливают требования к помещениям и оборудованию для хранения лекарственных препаратов. Пунктом 29 этих Правил предусмотрено, что стеллажи (шкафы) для хранения лекарственных препаратов должны быть маркированы, иметь стеллажные карты, находящиеся в видимой зоне, обеспечивать идентификацию лекарственных препаратов в соответствии с применяемой субъектом обращения лекарственных препаратов системой учета. 
Правилами хранения лекарственных средств, утвержденными Приказом Минздравсоцразвития РФ от 23.08.2010 года №706н, предусмотрено, что стеллажи, шкафы, полки, предназначенные для хранения лекарственных средств, должны быть идентифицированы. Хранящиеся лекарственные средства должны быть также идентифицированы с помощью стеллажной карты, содержащей информацию о хранящемся лекарственном средстве (наименование, форма выпуска и дозировка, номер серии, срок годности, производитель лекарственного средства), (п.10).
Из материалов дела следует, что с 09.10.2017 по 13.10.2017 года должностными лицами Территориального органа Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю на основании приказа руководителя данного органа от 02.10.2017 года № «НОМЕР» проводилась плановая выездная проверка ООО «НАЗВАНИЕ» на предмет соблюдения лицензионных требований при осуществлении фармацевтической деятельности на объекте по адресу: «АДРЕС» (аптека - розничная торговля лекарственными средствами).
В ходе проверки установлены нарушения подпунктов «г» и «з» пункта 5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, а именно: стеллажи для хранения лекарственных препаратов не маркированы надлежащим образом (согласно требованиям нормативной документации, указанной на упаковке лекарственного препарата, с учетом физико-химических свойств лекарственных средств, фармалогических групп, способа применения; агрегатного состояния; фармацевтических субстанций). Имеющаяся маркировка цифрами «1, 2, …» не позволяет идентифицировать назначение стеллажа (полки) с учетом специфики хранящихся лекарственных средств. Хранящиеся лекарственные препараты идентифицируются с помощью стеллажных карт, которые распечатываются только на партии препаратов, и не распечатываются на единичный товар.  

Выявленные нарушения являются грубыми в силу пункта 6 Положения N 1081, а потому образуют объективную сторону правонарушения, предусмотренного ч.4 ст.14.1 КоАП РФ.
Фактические обстоятельства дела подтверждаются следующими доказательствами: протоколом об административном правонарушении от «ДАТА» года № «НОМЕР»; лицензией на осуществление фармацевтической деятельности от «ДАТА» года № «НОМЕР»;  приказом Территориального органа Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю от «ДАТА» года № «НОМЕР» о проведении плановой выездной проверки; актом проверки от «ДАТА» года №«НОМЕР»; письменным объяснением Медведь И.В.
В соответствии со статьей 2.4 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях административной ответственности подлежит должностное лицо в случае совершения им административного правонарушения в связи с неисполнением либо ненадлежащим исполнением своих служебных обязанностей.

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

Приказом ООО «НАЗВАНИЕ» от 01.09.2015 года № «НОМЕР» Медведь И.В.  назначена на должность директора, следовательно, она является субъектом административного правонарушения.
Срок давности привлечения лица к административной ответственности, установленный статьей 4.5 КоАП РФ, не истек, обстоятельств, исключающих производство по делу об административном правонарушении, не имеется.
При назначении наказания учитывается характер совершенного правонарушения и личность Медведь И.В., которая впервые привлекается к административной ответственности. 

Обстоятельств, смягчающих либо отягчающих административную ответственность                 Медведь И.В., не установлено.
Исходя из общих принципов назначения наказания, предусмотренных ст.ст.3.1, 4.1 КоАП РФ, считаю необходимым назначить административное наказание в виде штрафа.
Руководствуясь ст.ст.4.1-4.3, 14.1, 29.1-29.10 КоАП РФ, 
ПОСТАНОВИЛ:

Медведь И.В. признать виновной в совершении административного правонарушения, предусмотренного ч.4 ст.14.1 КоАП РФ, и подвергнуть ее административному наказанию в виде штрафа в размере 7 000 (семи тысяч) рублей 00 копеек.

Реквизиты для оплаты штрафа: 
	Наименование получателя
	УФК по Республике Крым (Территориальный орган Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю)

	ИНН получателя
	9102015002

	КПП получателя
	910201001

	Номер счета получателя
	40101810335100010001

	Банк получателя
	УФК по Республике Крым

	Банковский идентификационный код
	043510001

	Код классификации доходов бюджета
	06011690010016000140

	Код ОКТМО
	35000000

	УИН
	0

	Наименование платежа
	Административный штраф


Разъяснить, что в соответствии со 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 либо со дня истечения срока отсрочки или срока рассрочки, предусмотренных статьей 31.5 настоящего Кодекса.

Документ, свидетельствующий об уплате административного штрафа, лицо, привлеченное к административной ответственности, направляет судье, вынесшему постановление. 

Неуплата административного штрафа в срок, предусмотренный настоящим Кодексом, 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).
Постановление может быть обжаловано в Ялтинский городской суд через мирового судью в течение 10 дней со дня вручения копии постановления. 

Мировой судья:

 
                                                                         

«СОГЛАСОВАНО»

Мировой судья: 

_______________ А.В. Алтунин 

