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УИД 16MS0056-01-2021-003776-10
 дело №11-5-17/2022
ПОСТАНОВЛЕНИЕ

по делу об административном правонарушении

20 января 2022 года    
    

                   г. Казань, ул. Космонавтов, д. 59

Мировой судья судебного участка № 11 по Советскому судебному району города Казани Республики Татарстан А.Ф. Сафин, рассмотрев дело об административном правонарушении, предусмотренном частью 1 статьи 19.5 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, в отношении должностного лица – Л.Н. Пунеговой, «данные изъяты»,
УСТАНОВИЛ:

Предписанием государственного инспектора отдела государственного ветеринарного надзора Управления Россельсхознадзора по Республике Татарстан №01/08 от 05 февраля 2021 года на «данные изъяты», расположенное по адресу: «данные изъяты», возложена обязанность устранить в срок до 05 ноября 2021 года нарушения обязательных требований законодательства в сфере обращения лекарственных средств.

Однако Л.Н. Пунегова, являясь ответственным должностным лицом – директором указанного общества, исполнение в установленный срок требований предписания в полном объеме не обеспечила, вследствие чего не были устранены нарушения, указанные в пунктах 1, 2, 4, 8, 9 предписания:
- не проведена классификация чистых помещений (зон) при производстве стерильной продукции или класс чистоты помещения (зоны) не соответствует проводимым операциям;

- не проведены этапы квалификации (монтажа/функционирования/эксплуатации) инженерных систем (вентиляции и системы получения дистиллированной воды), не проведены этапы квалификации эксплуатации оборудования, используемого при производстве стерильного препарата в форме таблеток «Мелапол», протоколы и отчеты не представлены;
- методики испытаний не валидированы;

- не представлены документы, подтверждающие проведение валидации способов загрузки используемого стерилизационного оборудования для производства и контроля качества стерильного препарата в форме таблеток «Мелапол»;

- не проведена валидация процесса.

При рассмотрении дела Л.Н. Пунегова вину в изложенном признала частично, представив письменные объяснения.
Вышеизложенные обстоятельства правонарушения подтверждаются совокупностью следующих доказательств: протоколом об административном правонарушении № 51.1/08 от 24 ноября 2021 года, предписанием №№01/08 от 05 февраля 2021 года; распоряжением о проведении проверки №1760 от 15 ноября 2021 года; актом проверки №51/08 от 24 ноября 2021 года. 
Данные доказательства мировой судья признает достоверными, поскольку они  согласуются друг с другом.
В связи с изложенным мировой судья приходит к выводу, что Л.Н. Пунегова, как должностное лицо, совершила административное правонарушение, предусмотренное частью 1 статьи 19.5 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях - невыполнение в установленный срок законного предписания органа (должностного лица), осуществляющего государственный надзор (контроль), об устранении нарушений законодательства.
Доводы Л.Н. Пунеговой о том, что имелись обстоятельства, в силу которых предписание не могло быть исполнено в полном объеме в установленный срок, не являются основанием для прекращения производства по делу об административном правонарушении.

Обстоятельства, которые приводятся в обоснование доводов, сами по себе еще не свидетельствуют о том, что предписание не могло быть исполнено в установленный срок при принятии ответственными должностными лицами достаточных и своевременных мер. Доказательств того, что с учетом заявленных доводов своевременно и в достаточном объеме были приняты все необходимые меры для устранения обстоятельств, указываемых в качестве препятствий для своевременного исполнения предписания, не представлено.
Как следует из материалов дела и объяснений Л.Н. Пунеговой, предписание должностного лица в части срока исполнения предписания не оспаривалось, в административный орган с заявлением о продлении срока предписания, в том числе в связи с указываемыми обстоятельствами, представители общества не обращались.

В связи с чем Л.Н. Пунегова подлежит административной ответственности за вменяемое правонарушение.
При назначении наказания мировой судья принимает во внимание характер совершенного правонарушения, имеющиеся в материалах дела данные о личности виновной, ее имущественном положении, состоянии здоровья, а также иные обстоятельства дела.
Частичное признание вины мировой судья учитывает в качестве обстоятельства, смягчающего административную ответственность.

Обстоятельств, отягчающих административную ответственность, не имеется.
На основании изложенного и руководствуясь статьями 29.9-29.11 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, мировой судья 

ПОСТАНОВИЛ:

Л.Н. Пунегову, как должностное лицо, признать виновной в совершении административного правонарушения, предусмотренного частью 1 статьи 19.5 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, и назначить ей наказание в виде административного штрафа в размере 1000 (одной тысячи) рублей.
Штраф подлежит уплате не позднее шестидесяти дней со дня вступления постановления в законную силу по нижеуказанным реквизитам:

счет получателя 03100643000000011100 в Отделении – НБ Республики Татарстан Банка России//УФК по Республике Татарстан г. Казань, БИК 019205400, счет банка получателя 40102810445370000079, получатель: Управление Федерального казначейства по Республике Татарстан (Министерство юстиции Республики Татарстан), ИНН 1654003139, КПП 165501001, КБК 73111601193010005140, ОКТМО 92701000, Идентификатор (УИН) «данные изъяты».
Квитанцию об уплате административного штрафа представить в судебный участок № 11 по Советскому судебному району города Казани по адресу: Республика Татарстан, г. Казань, ул. Космонавтов, д. 59, каб. 206.

Лицу, которое подвергнуто наказанию, разъясняется, что неуплата административного штрафа в установленный срок влечет административную ответственность в соответствии с частью 1 статьи 20.25 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях.

Постановление может быть обжаловано в течение 10 суток со дня вручения или получения копии постановления в Советский районный суд города Казани Республики Татарстан.

Мировой судья: подпись

Копия верна.

Мировой судья  


 



    

   А.Ф. Сафин

