Прокурор разъясняет:

О нарушениях административного законодательства при реализации лекарственных средств аптечными учреждениями.

 

В сфере охраны здоровья граждан органами прокуратуры республики особое внимание уделяется надзору за соблюдением лицензионных требований при осуществлении фармацевтической деятельности.

Прокурорские проверки показывают, что зачастую владельцами аптек допускаются различные нарушения в данной сфере, что влечёт за собой установленную законом административную ответственность.

При этом систематически выявляются нарушения закона при реализации лекарственных средств аптечными учреждениями.

В ходе проверок прокурорами городов и районов возбуждаются дела об административных правонарушениях, которые направляются для рассмотрения в арбитражный суд.

Фармацевтическая деятельность представляет собой продажу лекарств через аптечную сеть. Эта деятельность проводится на основании соответствующей лицензии. Если у аптечной организации отсутствует лицензия на проведение фармацевтической деятельности, то такие её действия образуют состав административного правонарушения, предусмотренный ч.2 ст. 14.1 КоАП РФ (осуществление предпринимательской деятельности без лицензии). За данный вид нарушения предусмотрена административная ответственность в виде наложения административного штрафа на индивидуальных предпринимателей - от 4 до 5 тысяч рублей, в отношении юридических лиц - от 40 до 50 тыс. рублей.

Правительством Российской Федерации 22 декабря 2011 года утверждено Положение о лицензировании фармацевтической деятельности, в котором сформулированы основные требования к осуществлению деятельности по продаже лекарственных средств, а также дано понятие грубых нарушений при осуществлении данного вида деятельности.

Лица, осуществляющие фармацевтическую деятельность, должны иметь на определённом законом основании (на праве собственности или на праве аренды) нежилое помещение для размещения аптеки и необходимое оборудование. Несоблюдение указанного требования относится к числу грубых нарушений лицензионных условий.

Прокурорские проверки показывают, что наиболее часто в этой сфере выявляются случаи несоблюдения температурного режима хранения лекарственных препаратов. Обязательно в аптеке должны быть в наличии приборы для измерения параметров воздуха (термометры). Показания этих приборов должны ежедневно регистрироваться в специальном журнале. Причём температура должна измеряться как в торговых залах аптек, так и в холодильном оборудовании, где хранятся лекарственные средства. Соблюдение данных требований необходимо для обеспечения надлежащих условий хранения лекарственных средств. Отсутствие ежедневного контроля параметров воздуха в аптечном учреждении оказывает непосредственное влияние на условия хранения

лекарственных средств в данной аптечной организации, вследствие чего может быть причинён вред неопределённому кругу лиц, то есть покупателям, пользующимся услугами данной аптеки.

В аптечных учреждениях должна быть отделена карантинная зона для хранения лекарственных средств с истекшим сроком годности.

Правила хранения лекарственных средств обязывают владельцев аптек вести учёт лекарственных препаратов с ограниченным сроком годности на бумажном носителе или в электронном виде.

Приказом Министерства здравоохранения и социального развития от 15 сентября 2010 года №805н утверждён минимальный ассортимент лекарственных средств, необходимых для оказания медицинской помощи. В каждом аптечном учреждении должно быть обеспечено наличие минимального ассортимента лекарственных средств для обеспечения бесперебойного снабжения населения наиболее важными лекарственными препаратами.

Вышеперечисленные нарушения влекут за собой административную ответственность, предусмотренную ч.4 ст. 14.1 Ко АП РФ (осуществление предпринимательской деятельности с грубым нарушением лицензионных требований и условий). В качестве мер административного взыскания санкция данной статьи предусматривает наложение административного штрафа на индивидуальных предпринимателей от 4 до 5 тысяч рублей, на юридических лиц - от сорока до пятидесяти тысяч рублей или административное приостановление деятельности на срок до 90 суток. Приостановление деятельности выражается в прекращении осуществления лицензируемого вида деятельности на срок, установленный судебным решением. При назначении данного вида административного наказания лицензирующим органом приостанавливается ’ действие лицензии. Сведения о приостановлении действия лицензии вносятся в реестр лицензий. По истечении срока административного наказания в виде административного приостановления деятельности лицензирующий орган должен быть уведомлён лицом, деятельность которого приостанавливалась, в письменной форме об устранении им грубого нарушения лицензионных требований. Административное приостановление деятельности считается более строгим видом наказания и назначается в том случае, если менее строгий вид наказания не сможет обеспечить достижение цели административного наказания. При назначении такого вида наказания суд учитывает характер совершённых действий, а также обстоятельства, которые могут повлечь наступления реального вреда для здоровья людей.

Вопросы соблюдения федерального законодательства при осуществлении фармацевтической деятельности остаются одним из приоритетных направлений работы органов прокуратуры.

