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Юридическая консультация

В январе–феврале 2015 г. 
Федеральная служба по 
аккредитации (Росаккре-

дитация) провела внеплановую 
выездную проверку Центра кон-
троля качества лекарственных 
средств «ЦЕНТР ЭКОФАРМ» (да-
лее — ЦЕНТР), аккредитованно-
го в качестве испытательной ла-
боратории (далее — ИЛ) (атте-
стат аккредитации № РОСС 
RU.0001.21ФМ02). Выявленные 
нарушения обязательных требо-
ваний были указаны в акте про-
верки. 

В марте 2015 г. Росаккредита-
ция составила несколько десят-
ков протоколов об администра-
тивных правонарушениях в от-
ношении ЦЕНТРА и руководите-
ля ИЛ, вменяя им состав адми-
нистративного правонарушения, 
предусмотренный ст. 14.60 КоАП 
РФ «Нарушение юридическим 
лицом, индивидуальным пред-
принимателем требований зако-
нодательства Российской Феде-
рации об аккредитации в нацио-
нальной системе аккредитации»:

«Выдача юридическим лицом, 
индивидуальным предпринимате-

лем сертификатов соответ-
ствия, протоколов исследований 
(испытаний), измерений, иных за-
ключений и документов со ссыл-
кой на аккредитацию в нацио-
нальной системе аккредитации в 
случае приостановления аккреди-
тации или ее отсутствия –

влечет наложение админи-
стративного штрафа на долж-
ностных лиц в размере от двад-
цати тысяч до тридцати тысяч 
рублей; на юридических лиц — от 
двухсот тысяч до трехсот тысяч 
рублей».

Как мы видим, размер штрафа 
ощутимый, особенно если в от-
ношении одного лица составлено 
несколько десятков протоколов, а 
в некоторых случаях — сотни. 

В отношении руководителя 
ИЛ Росаккредитация составила 
43 протокола об администра-
тивном правонарушении, штраф 
по которым мог достигнуть 
1  290  000 руб. В вину руководи-
телю вменялась выдача прото-

колов испытаний со ссылкой на 
аккредитацию при отсутствии 
последней. При этом под «ссыл-
кой на аккредитацию в нацио-
нальной системе аккредитации» 
Росаккредитация понимала ука-
зание в протоколах испытаний 
номера аттестата аккредитации. 
Отметим, что аттестат аккреди-
тации был выдан ИЛ до вступле-
ния в силу федерального закона 
№ 412-ФЗ «Об аккредитации в 
национальной системе аккреди-
тации».

Все протоколы об админи-
стративных правонарушениях, 
составленные в отношении руко-
водителя ИЛ, были направлены в 
мировой суд одного из судебных 
участков Москвы по месту совер-
шения вменяемого правонару-
шения. Руководителю ИЛ вменя-
лось проведение испытаний по 
показателям «стерильность», 
«микробиологическая чистота», 
«токсичность», «бактериальные 
эндотоксины», которые не были 
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включены в область аккредита-
ции ЦЕНТРА, что понималось 
Росаккредитацией как «отсут-
ствие аккредитации».

В свою очередь, юридическое 
лицо, пытаясь избежать админи-
стративной ответственности, об-
винило во всех грехах руководи-
теля лаборатории. Тот решил до-
казать свою невиновность само-
стоятельно и, ознакомившись в 

суде с материалами дела, подго-
товил письменные объяснения, 
не прибегая к помощи юристов. 

Это оказалось ошибкой. На-
значение мировым судьей руко-
водителю ИЛ штрафа по всем 43 
делам в общей сумме 860  000 
руб. (по 20  000 руб. за каждое 
правонарушение) прогремело 
для руководителя ИЛ словно 
приговор. Законом на обжалова-
ние постановления мирового су-
дьи дается всего 10 суток.

Руководитель обратился за по-
мощью к адвокату для составле-

ния жалобы. Далее весь май ме-
сяц руководитель ИЛ печатал жа-
лобы, аналогичные составленной 
адвокатом, по всем 43 делам, ко-
пировал документы и носил их в 
вышестоящий суд. Он надеялся, 
что районный суд, рассмотрев 
дело во второй инстанции, во 
всем разберется, но тщетно. Пер-
вые шесть решений районный 
суд вынес не в пользу руководи-

теля ИЛ — шесть постановлений 
мирового судьи были оставлены в 
силе. Потеряв надежду на право-
судие, руководитель ИЛ обратил-
ся к нам за правовой помощью.

Как решилось дело
Ознакомившись с постанов-

лением, решением и материала-
ми дела, юристы определили, 
что протоколы составлены с на-
рушением прав лица, привлекае-
мого к административной ответ-
ственности, а событие админи-
стративного правонарушения 

отсутствует. По оставшимся 37 
делам были поданы дополнения 
к составленной адвокатом жало-
бе — документы, подтверждаю-
щие невиновность лица, а также 
неправомерность привлечения 
руководителя ИЛ к администра-
тивной ответственности.

В итоге в июле по 37 делам 
постановления мирового судьи 
Симоновским районным судом 
Москвы были отменены, часть из 
них была направлена мировому 
судье на новое рассмотрение, а 
по делам, по которым истек срок 
давности привлечения к адми-
нистративной ответственности 
(1 год), производство было пре-
кращено. 

Помимо процессуальных на-
рушений в судебных заседаниях 
было установлено (и в дальней-
шем отражено в судебных реше-
ниях), что административный 
орган (Росаккредитация) в про-
токоле об административном 
правонарушении сослался на до-
кумент системы менеджмента 
качества, не существовавший на 
дату выдачи протоколов испыта-
ний. Отметим, что использова-
ние административным органом 
при составлении протоколов об 
административном правонару-
шении несуществующего доку-
мента явилось одним из ключе-
вых моментов отмены постанов-
ления мирового судьи.

Кроме того, Росаккредитация 
не представила доказательств 
того, что юридическое лицо, ак-
кредитованное в качестве ИЛ, 
является лицом, аккредитован-
ным в соответствии с № 412-ФЗ, 
например проходило процедуру 
подтверждения компетентности. 
Ведь ЦЕНТР был аккредитован 
до образования национальной 
системы аккредитации и имел 
аттестат об аккредитации, вы-

“
К сожалению, законодательство в сфере техниче-
ского регулирования для судей ново, и в силу от-
сутствия специализированных знаний и времени 
не всегда удается разобраться с предоставляемым 
Росаккредитацией обоснованием административ-
ного правонарушения. К тому же в ряде случаев 
представители Росаккредитации сообщают суду 
недостоверную информацию, лишь бы не прои-
грать дело и привлечь лицо к административной 
ответственности.
Рекомендуем доверять защиту прав и законных 
интересов органов по сертификации и испыта-
тельных лабораторий, а также их работников 
юристам, приоритетом деятельности которых яв-
ляется защита аккредитованных лиц

”



Испытания для руководителя 
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данный Росстандартом — нацио-
нальным органом по стандарти-
зации. При этом, как было уста-
новлено в ходе судебных заседа-
ний, Росаккредитация не под-
тверждала соответствие ЦЕНТРА 
критериям аккредитации после 
01.07.2014 г., то есть аккредита-
цию по новому закону ЦЕНТР не 
получал.

Суд также воспринял наш до-
вод о том, что ссылка на аккре-
дитацию в национальной систе-
ме аккредитации подтвержда-
лась бы нанесением на протокол 
испытаний знака национальной 
системы аккредитации.

При новом рассмотрении дел 
об административных правона-
рушениях в сентябре 2015 г. ми-
ровой судья соответствующего 
судебного участка Москвы пре-
кратил дела в отношении руко-
водителя ИЛ в связи с отсутстви-
ем события административного 

правонарушения. То есть судом 
было установлено, что руководи-
тель ИЛ не совершал админи-
стративных правонарушений. В 
ноябре новые постановления 
мирового судьи были оставлены 
районным судом без изменения, 
а жалобы Росаккредитации — без 
удовлетворения. 

Заключение
А что же стало с юридическим 

лицом?
Юристы других компаний не 

увидели шансов на победу ЦЕН-
ТРА, а к нам юридическое лицо  
за защитой своих интересов не 
обращалось.

Согласно информации из го-
сударственной автоматизиро-
ванной системы РФ «Правосу-
дие», ООО «ЦККЛС «ЦЕНТР ЭКО-
ФАРМ» привлечено к админи-
стративной ответственности по 
ст. 14.60 КоАП РФ более чем по 

30 делам, со штрафом по каждо-
му делу — 200 000 рублей.

Пока верстался номер
Мосгорсуд рассмотрел жало-

бы руководителя ИЛ на первые 6 
постановлений мирового судьи, 
которые были оставлены в силе 
районным судом, но не усмотрел 
нарушений при привлечении ру-
ководителя ИЛ к администра-
тивной ответственности. Однако 
суд изменил судебные постанов-
ления мирового судьи и район-
ного суда, указав, что наложение 
штрафа в размере 20 000 руб. по 
каждому из 6 дел не соответству-
ет ч. 2 ст. 4.4 КоАП РФ. В итоге на 
руководителя был наложен толь-
ко один штраф в размере 20 000 
руб. Данное решение будет обжа-
ловано в Верховном Суде РФ. Ис-
пытания для руководителя ИЛ 
продолжаются…
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