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П О С Т А Н О В Л Е Н И Е

по делу об административном правонарушении

19 июня 2024 года 

 
                                                                  город Буденновск
Мировой судья судебного участка № 2 Буденновского района Ставропольского края Нефедкова Светлана Александровна,  

 с участием старшего помощника прокурора Л…..,

 рассмотрев в помещении судебного участка № 2 Буденновского района Ставропольского края по адресу: Ставропольский край, г. Буденновск  мкр.7 д.31а, дело об административном правонарушении по ч. 2 ст. 19.20 КоАП РФ в отношении Г...., не привлекавшаяся к административной ответственности по главе 19 КоАП РФ, 

УСТАНОВИЛ:
17.06.2024 в производство мирового судьи судебного участка № 2 Буденновского района Ставропольского края поступил материал об административном правонарушении, предусмотренном ч. 2 ст. 19.20 КоАП РФ, в отношении должностного лица Г….., согласно которому   в ходе  проверки, по доводам обращения  гр. М….., по вопросу необеспечения лекарственными препаратами его дочери – М….. детской поликлиникой ГБУЗ СК «КЦСВМП № 1», расположенной по адресу: Ставропольский рай г. Буденновск, 3 микрорайон д.11, в ходе которой выявлены нарушения лицензионных требований при оказании медицинской деятельности.
Отношения, возникающие в сфере охраны здоровья граждан в Российской Федерации регулируются Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
Г….. в судебное заседание, назначенное на 19.06.2024 года не явилась, обратилась с заявлением о рассмотрении дела в ее отсутствие, вину в совершении правонарушения признала в полном объеме, просила назначить ей наказание в виде предупреждения, пояснив, что ранее к административной ответственности она не привлекалась, в содеянном раскаивается, все необходимые меры для устранения нарушения, ею, как должностным лицом, предприняты.  

Старший помощник прокурора Л…...- ходатайствовала о назначении наказания в виде предупреждения, в настоящее время нарушения устранены. 06.06.2024 г. М…... обеспечена необходимым лекарством.
Изучив материалы дела в их совокупности, суд приходит к выводу, что в действиях должностного лица усматривается состав административного правонарушения, предусмотренного ч. 2 ст. 19.20 КоАП РФ.

         Вина должностного лица в совершении административного правонарушения, предусмотренного ч. 2 ст. 19.20 КоАП РФ доказана и подтверждается материалами дела:
- постановлением о возбуждении дела об административном правонарушении от 14.06.2024 года, согласно которого, в нарушение Приказа Минздрава России от 24.12.2012 № 1541н об «Утверждении стандарта специализированной медицинской помощи при эпилепсии» (далее - Приказ № 1541н), детская поликлиника ГБУЗ СК «КЦСВМП № 1» в период с 06.01.2024 по 15.02.2024; 07.03.2024 по 11.04.2024 и с 10.05.2024 по 05.06.2024 не принимало мер по направлению заявок в министерство здравоохранения Ставропольского края, врачебная комиссия по вопросу назначения и оформления назначения лекарственных препаратов пациентке М…... не создавалась, всего за 2024 год ГБУЗ СК «КЦСВМП № 1» выписано лишь 2 рецепта на препарат генной инженерии Этенарцепт – 12.04.2024 г., 06.06.2024. Вопрос о назначении М…. лекарственного препарата, а также решение вопроса о назначении М……. лекарственных препаратов по торговому наименованию не были рассмотрены врачебной комиссией медицинской организации.
Установлено, что ГБУЗ СК «….» осуществляет деятельность в соответствии с лицензией № …../00366599 от 30.08.2019.

В соответствии с п. п. 8, 9 ст. 6.1 Федерального закона от 17.07.1999 № 178- ФЗ «О государственной социальной помощи» (далее - Закон № 178-ФЗ) право на получение государственной социальной помощи в виде набора социальных услуг имеют инвалиды и дети-инвалиды.

Инвалиды и дети-инвалиды имеют право на обеспечение в соответствии со стандартами медицинской помощи необходимыми лекарственными препаратами для медицинского применения в объеме не менее, чем это предусмотрено перечнем жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, сформированным в соответствии с Федеральным законом от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», по рецептам на лекарственные препараты, медицинскими изделиями по рецептам на медицинские изделия, а также специализированными продуктами лечебного питания для детей-инвалидов (статья 6.2 Закона № 178-ФЗ).

Граждане, проживающие на территории Ставропольского края, страдающие Юношеским ревматоидным артритом, имеют право получать меры социальной поддержки двух категорий: государственную социальную помощь в том числе обеспечение лекарственными средствами за счет средств краевого бюджета, вне зависимости от наличия статуса инвалида, в соответствии с положениями Постановления Правительства Российской Федерации от 30.07.1994 № 890 «О государственной поддержке развития медицинской промышленности и улучшении обеспечения населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения», Постановлением Правительства Ставропольского края от 30.12.2021 № 713-п «Об утверждении Территориальной программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на территории Ставропольского края на 2022 год и плановый период 2023 и 2024 годов»; государственную социальную помощь в том числе обеспечение лекарственными средствами за счет средств федерального бюджета в соответствии с положениями ст. ст. 6.1, 6.2 Федерального закона от 17.07.1999 № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи» при наличии группы инвалидности.

Согласно постановлению Правительства Российской Федерации от 30.07.1994 № 890 «О государственной поддержке развития медицинской промышленности и улучшении обеспечения населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения» (далее - Постановление № 890) определен перечень лекарственных препаратов, отпускаемых бесплатно больным ревматизмом и ревматоидным артритом.

К таким лекарственным препаратам были отнесены стероидные гормоны, цитостатики, препараты коллоидного золота, противовоспалительные нестероидные препараты, антибиотики, антигистаминные препараты, сердечные гликозиды, коронаролитики, мочегонные, антагонисты кальция, препараты калия, хондропротекторы.

Вместе с тем в 1996 году Всемирная организация здравоохранения признала необходимость использования для классификации лекарственных средств Анатомо-терапевтическо-химическую классификацию (далее - АТХ).

Таким образом, при принятии Постановления Правительства № 890 не могла быть использована АТХ, согласно которой лекарственные препараты подразделяются на группы в настоящее время.

Наименования групп лекарственных препаратов, указанных в Постановлении № 890 с учетом АТХ необходимо рассматривать в следующей редакции: глюкокортикоиды (Н02АВ), противоопухолевые средства и иммуномодуляторы (L01, L04), препараты коллоидного золота (М01СВ), нестероидные противовоспалительные и противоревматические препараты (М01А), антибактериальные препараты системного действия (J01), антигистаминные препараты (R06), сердечные гликозиды (С01А), вазодилататоры для лечения заболеваний сердца (C01D), диуретики (С08), блокаторы кальциевых каналов (С08), другие минеральные добавки (А12С), другие нестероидные противовоспалительные и противоревматические препараты (МО 1 АХ).


Назначенный М…... лекарственный препарат соответствующие МНН Этанерцепт, в соответствии с утвержденной инструкцией по медицинскому применению согласно Анатомо-терапевтической химической классификации, отнесен к Коду АТХ L04 (Код АТХ L04AB01).

В соответствии с положениями статьи 6.2 Федерального закона от 17.07.1999 № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи» инвалиды имеют право на обеспечение в соответствии со стандартами медицинской помощи необходимыми лекарственными препаратами для медицинского применения в объеме не менее, чем это предусмотрено перечнем жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, сформированным в соответствии с Федеральным законом от 12.04.2010 года № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», по рецептам на лекарственные препараты.

В перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, утвержденный распоряжением Правительства РФ от 12.10.2019 № 2406-р включен лекарственный препарат, соответствующий МНН Этанерцепт раствора для подкожного введения, входит в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов.

Кроме того, применение лекарственного препарата, соответствующего МНН Этанерцепт предусмотрено стандартом первичной медико-санитарной помощи детям при юношеском (ювенильном) артрите клиническими рекомендации, утвержденным Приказом Минздрава России от 09.11.2012 № 865н «Об утверждении стандарта первичной медико-санитарной помощи детям при юношеском (ювенильном) артрите».

С учетом вышеизложенного, М….. с 05.01.2024 года имела право на обеспечение лекарственным препаратом МНН Этанерцепт за счет средств краевого бюджета в соответствии с положениями Постановления № 890 и с 15.02.2024 года за счет средств Федерального бюджета в соответствии с положениями Федерального закона № 178-ФЗ для проведения назначенного лечения в амбулаторных условиях.

Приказом Минздравсоцразвития России от 05.05.2012 № 502н утвержден порядок создания и деятельности врачебной комиссии медицинской организации (далее - Порядок № 502н).


Согласно п. 2 Порядка № 502н, врачебная комиссия медицинской организации создается в медицинской организации в целях совершенствования организации оказания медицинской помощи гражданам.

К функциям врачебной комиссии относится принятие решений по вопросам профилактики, диагностики, лечения, медицинской реабилитации и санаторно​курортного лечения граждан в наиболее сложных и конфликтных ситуациях, требующих комиссионного рассмотрения, а также оценка качества, обоснованности и эффективности лечебно-диагностических мероприятий, в том числе назначения лекарственных препаратов, принятие решения о назначении лекарственных препаратов при наличии медицинских показаний (индивидуальная непереносимость, по жизненным показаниям): не входящих в соответствующий стандарт медицинской помощи; по торговым наименованиям (п. п. 4.1, 4.6, 4.7 Порядка № 502н).

Приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 29.11.2021 № 1094н утвержден порядок назначения лекарственных препаратов, форм рецептурных бланков на лекарственные препараты, порядка оформления указанных бланков, их учета, хранения, форм бланков рецептов, содержащих назначение наркотических средств или психотропных веществ, порядка их изготовления, распределения, регистрации, учета и хранения, а также правил оформления бланков рецептов, в том числе в форме электронных документов, в соответствии с которым если при оказании пациенту медицинской помощи в медицинской организации в стационарных условиях по решению врачебной комиссии осуществляется назначение и применение лекарственного препарата с конкретным торговым наименованием, то при оказании данному пациенту медицинской помощи в иной медицинской организации в стационарных условиях, а также в амбулаторных условиях осуществляется назначение ему лекарственного препарата с тем же торговым наименованием (далее - Приказ № 1094).

Порядок назначения лекарственных препаратов по торговому наименованию определен пунктом 5 Приказ № 1094, в соответствии с которым назначение и оформление назначения лекарственных препаратов по торговому наименованию осуществляется по решению врачебной комиссии медицинской организации при наличии медицинских показаний (индивидуальная непереносимость, по жизненным показаниям). Решение врачебной комиссии медицинской организации фиксируется в медицинской документации пациента и в журнале врачебной комиссии.

Установлено, что что М…... состоит на учете в детской поликлинике ГБУЗ СК «…» (далее - ГБУЗ СК «….») с 2022 года с диагнозом: юношеский идиопатический артрит, HLA-B27 ассоциированный, РФ-, полиартикулярный вариант, степень активности 2, рентгенологическая стадия 2, функциональный класс 2. (код по МКБ: МО8.0) Сопутствующие заболевания: Пролапс митрального клапана степени. СН 0.

Установлено, что право М….. на обеспечение лекарственным препаратом Этанерцепт было реализовано 12.04.2024 года в количестве необходимом для проведения 4-х недельного курса лечения, кроме того, М……. обеспечивалась лекарственным препаратом Этанерцепт в условиях стационара ГБУЗ СК «…» 15.02.2024, 22.02.2024, что обеспечило необходимый курс лечения с 15.02.2024 по 07.03.2024.

Сведения, содержащие в представленной медицинской документации, указывают на ограничение доступности пациенту М... терапии лекарственным препаратом Этенарцепт в период с 06.01.2024 по 15.02.2024; по 11.04.2024 и с 10.05.2024 по 05.06.2024.

Лечащим врачом-педиатром по месту жительства не приняты меры, необходимые для реализации назначений краевого профильного врачом- ревматологом ГБУЗ СК «КДКБ», кроме того, в ГБУЗ СК «СВМП № 1» врачебная комиссия по вопросу назначения и оформления назначения лекарственных препаратов пациентке М….. с января 2024 года по июнь 2024 года не создавалась и не проводилась, соответствующее решение по данному вопросу не принималось.

        Таким образом, в нарушение Закона № 323-ФЗ, Закона № 178-ФЗ, Порядка № 502н, Приказа № 1094, Приказом № 1541н, а также Порядка № 926н, лечащим врачом по месту жительства в период с 06.01.2024 по 15.02.2024; 07.03.2024 по11.04.2024 и с 10.05.2024 по 05.06.2024 не принято мер по направлению заявок в министерство здравоохранения Ставропольского края, врачебная комиссия по вопросу назначения и оформления назначения лекарственных препаратов пациентке М……. не создавалась, всего за 2024 год ГБУЗ СК «…» выписано лишь 2 рецепта на препарат генной инженерии Этенарцепт- 12.04.2024, 06.06.2024. Учитывая изложенное, с учетом тяжести выявленных нарушений установлено, что и.о. заместителя главврача по вопросам детского населения ГБУЗ СК «…» Г…... должным образом не организовала внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности в учреждении здравоохранения;
-  распоряжением органа государственного контроля (надзора) о проведении плановой выездной проверки юридического лица от 05.06.2024 года;
- письменными объяснениями, лица, привлекаемого к административной ответственности, согласно, которых, вину в совершении административного правонарушения по ч.2 ст.19.20 КРФ об АП- осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), если такое разрешение (лицензия) обязательно (обязательна) признает, раскаивается, просит назначить наказание в виде предупреждения;

-копиями информационных писем Министерства Здравоохранения, ГУП «Ставропольфармация»;
 - копией приказа о назначении Б…. (Г….) врача-педиатра участкового врачебной амбулатории с. Прасковея исполнение обязанностей заместителя главного врача педиатрической помощи детской поликлиники ГБУЗ СК «…», с 16 марта 2021 года;
 - копией должностной инструкции заместителя главного врача по работе с детским населением.


Вышеперечисленное нарушение указывает на наличие признаков административного нарушения, ответственность за которое предусмотрена ч. 2 ст. 19.20 КоАП РФ — Осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), если такое разрешение (лицензия) обязательно (обязательна).
Нарушения, выявленные в ходе проверки, организованной по доводам обращения М….. (ОГР-210895-24/ от 28.05.2024) по вопросу необеспечения лекарственными препаратами его дочери – М…….
Таким образом, в настоящее время в учреждении проводятся все необходимые мероприятия по недопущению в дальнейшем нарушений, указанных в протоколе об административном правонарушении.
На момент рассмотрения дела об административном правонарушении все нарушения устранены в добровольном порядке.

Рассматриваемое судом административное правонарушение было совершено зам. глав. врача по вопросам детского населения детской поликлиники ГБУЗ СК …»- Г…. впервые, умысла на его совершение не имелось, вина учреждением осознана в полном объеме, нарушение устранено в добровольном порядке.

Изучив материалы дела, суд приходит к следующим выводам.

В силу пункта 46 части 1 статьи 12 Федерального закона от 4 мая 2011 г. N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности" (далее - Закон о лицензировании) медицинская деятельность (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково") подлежит лицензированию.

Положение о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково") утверждено Постановлением Правительства Российской Федерации от 16 апреля 2012 г. N 291 (далее - Положение о лицензировании медицинской деятельности).

В соответствии с подпунктом "а" пункта 5 Положения о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково"), утвержденного Постановлением Правительства Российской Федерации от 16 апреля 2012 года N 291 соблюдение порядков оказания медицинской помощи является лицензионным требованием, предъявляемыми к лицензиату при осуществлении им медицинской деятельности, являются требования, предъявляемые к соискателю лицензии.

В соответствии с подпунктом "б" пункта 5 данного Положения лицензионным требованием, предъявляемым к лицензиату при осуществлении им медицинской деятельности, является соблюдение установленного порядка осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

Согласно ст. 90 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" органами, организациями государственной, муниципальной и частной систем здравоохранения осуществляется внутренний контроль качества и безопасности медицинской деятельности в порядке, установленном руководителями указанных органов, организаций.

Изучив материалы дела, суд приходит к выводу, что действия должностного лица зам. глав. врача по вопросам детского населения детской поликлиники ГБУЗ СК «…» - Г….. правильно квалифицированы по ч. 2 ст. 19.20 КоАП РФ, ее вина в совершении указанного административного правонарушения полностью доказана и объективно подтверждается материалами дела. 

При решении вопроса о назначении административного наказания за административное правонарушение судья учитывает характер совершенного правонарушения, личность правонарушителя, его материальное положение и род ее деятельности, а также влияние назначенного наказания на исправление должностного лица и условия жизни ее семьи, наличие обстоятельств смягчающих (ст. 4.2 КоАП РФ) административную ответственность: признание вины, устранение нарушений в полном объеме и отсутствие обстоятельств, отягчающих административную ответственность (ст. 4.3 КоАП РФ).

С учетом всех обстоятельств дела, в целях предупреждения совершения новых правонарушений как самим лицом, привлекаемым к административной ответственности, так и другими лицами, учитывая характер совершенного должностным лицом Г…. правонарушения, при отсутствии причинения вреда или возникновения угрозы причинения вреда жизни и здоровью людей, объектам животного и растительного мира, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, безопасности государства, угрозы чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера, а также при отсутствии имущественного ущерба, суд полагает возможным применить к должностному лицу Г….. минимальное наказание, предусмотренное санкцией ч. 2 ст. 19.20 КоАП РФ, в виде предупреждения.

На основании изложенного, личности правонарушителя и руководствуясь ст. ст. 19.20 ч. 2, 4.1 - 4.3, 29.10 Кодекса РФ об административных правонарушениях,

ПОСТАНОВИЛ:
Признать заместителя главного врача по вопросам детского населения детской поликлиники ГБУЗ СК «..»- Г.. виновной в совершении административного правонарушения, предусмотренного ч. 2 ст. 19.20 Кодекса РФ об административных правонарушениях подвергнуть ее административному наказанию в виде предупреждения.

Постановление может быть обжаловано или опротестовано в течение 10 суток в Буденновский городской суд со дня его вынесения.

Мировой судья                                     подпись  

Копия верна:
Мировой судья                                                                  Нефедкова С.А.









