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NGHI PINH CUA CHINH PHU
Quy dinh vé xit phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té

CHINH PHU

Can c Luat T6 chie Chinh phli ngdy 25 thang 12 nam 2001;
Can ct Luat Bao vé stic khoé nhan dan ngay 30 thang 6 nam 1989;
Can ct Phap 1énh Xt ly vi pham hanh chinh ngay 02 thang 7 nam 2002;

Can ctt Phéap lénh Phong, chéng nhiém vi rit gay ra hoi ching suy giam mién dich mac
phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 31 thang 5 nam 1995;

Can ct Phap 1énh Hanh nghé y, dugc tu nhan ngay-25 thang 02 nam 2003;
Can ct Phap lénh V¢ sinh an toan thuc pham ngay 26 thang 7 nam 2003;
Theo dé nghi cta Bo truong Bo Y t€;

NGHI PINH

CHUONG I
NHUNG QUY PINH CHUNG

biéu 1. Pham vi diéu chinh
1. Nghi dinh nay quy dinh vé xt phat vi pham hanh chinh trong Iinh vuc y t€.

2. Vi pham hanh chinh trong linh vuc y t€ 1a nhitng hanh vi do t6 chic, cd nhan thuc
hién mot cach ¢6 y hoac vo ¥ vi pham cic quy dinh cua phdp luat vé quan 1y nha nuGc trong
linh vuc y t€ ma khong phai la toi pham va theo quy dinh ctia phap luat phai bi xu phat hanh
chinh.

3. Vi pham hanh chinh trong linh vuc quan 1y nha nuéc vé y t€ quy dinh tai Nghi dinh
nay bao gom:

a) Vi pham céc quy dinh vé vé sinh, phong chong dich;

b) Vi pham cdc quy dinh vé vé sinh an toan thuc phim;

¢) Vi pham céc quy dinh vé vic xin - sinh phdm y t¢;

d) Vi pham céc quy dinh vé khdm bénh, chita bénh ké c4 kham, chita bénh bing y hoc
c6 truyén;

d) Vi pham cdc quy dinh vé thudc phong bénh va chita bénh cho ngudi, ké ca thudc y
hoc ¢6 truyén va m§ pham anh hudng truc ti€p dén stic khoé con ngudi;



e) Vi pham cédc quy dinh vé trang thiét bi y té.
biéu 2. Doi tuong ap dung

1. Nghi dinh nay ap dung d6i v6i t6 chiic, c4 nhan Viét Nam c6 hanh vi vi pham hanh
chinh trong Iinh vuc y té.

2. Nghi dinh nay ciing 4p dung doi véi t6 chiic, cd nhan nudc ngoai hoat dong, cu trd tai
Viét Nam c6 hanh vi vi pham hanh chinh trong Iinh vuc y t€. Trudng hop cic Diéu uéc quoc
t€ ma Viét Nam 1a thanh vién c6 quy dinh khdc thi 4p dung theo quy dinh ctia Diéu uéc qudc
t€ do.

Piéu 3. Nguyén tic xir phat

1. Nguyén tic xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y t€ dugc dp dung theo quy
dinh tai Diéu 3 cua Phdp 1énh Xtr 1y vi pham hanh chinh.

2. Viéc xU phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y t€ do ngudi c6 thdm quyén thuc
hién theo quy dinh tai cac Diéu 45, 46 va Diéu 47 ctia Nghi dinh nay.

3. Viéc xir Iy vi pham d6i véi nguoi ¢6 thim quyén xit 1y vi pham hanh chinh trong linh
vuc y t€ phai tuan theo quy dinh tai Diéu 121 ctia Phdp 1énh X 1y vi pham hanh chinh.

Diéu 4. Tinh tiét giam nhe, tinh tiét tang nang

Cac tinh tiét giam nhe, tinh tiét ting nang ap dung trong viéc xu phat vi pham hanh
chinh d6i véi cac hanh vi vi pham quy dinh tai Chuong II Nghi dinh nay duoc thuc hién theo
quy dinh tai Diéu 8 va Di€u 9 cta Phép léenh Xt Iy vi pham hanh chinh.

biéu 5. Thoi hiéu xir phat

1. Thoi hiéu x& phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y t€ 1a 01 nam, ké tir ngdy hanh
vi vi pham hanh chinh dugc thuc hién.

2. Do6i véi nhitng hanh vi vi pham hanh chinh trong Iinh vuc y t€ lién quan dén xuit
khau, nhap khdu, sdn xuat hang hod gia thi thoi hiéu xir phat 12 02 nam, ké tir ngay hanh vi vi
pham hanh chinh dugc thuc hién.

Piéu 6. Thoi han dugc coi 1a chua bi xir phat vi pham hanh chinh

C4 nhan, t6 chitc bi x{r phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y t& néu qua mot nam, ké
tir ngay chdp hanh xong quyét dinh x{r phat hoac tir ngay hét hiéu luc thi hanh quyét dinh x{
phat ma khong tai pham thi dugc coi nhu chua bi x{r phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y
te.

biéu 7. Cac hinh thitc xir phat

1. Viéc 4p dung céc hinh thitc xir phat vi pham hanh chinh va cac bién phap khac phuc
hau qua doi v6i hanh vi vi pham hanh chinh cén cit vao quy dinh cu thé vé ché tai x{r phat
dugc ap dung d6i véi ting hanh vi vi pham hanh chinh.

2. D6i v6i méi hanh vi vi pham hanh chinh, c4 nhan, t6 chic vi pham phai chiu mot
trong céc hinh thitc x{r phat chinh sau day: canh cdo hoac phat tién.

a) Ap dung hinh thiic cinh céo d6i v6i nhitng vi pham hanh chinh nho, 1an déu, c6 tinh
ti€t giam nhe hoac d6i véi moi hanh vi vi pham hanh chinh do ngudi chua thanh nién tir da 14
tudi dén dudi 16 tudi thuc hién.

b) Ap dung hinh thitc phat tién:



- Miic phat tién dugc can ci vao tinh chat, mitic do vi pham, nhan than nguoi vi pham va
céc tinh tiét giam nhe, ting ning trong khung phat tién da dugc quy dinh cu thé doi véi timg
hanh vi d6;

- Khi x phat bang hinh thitc phat tién, mifc tién phat cu thé d6i v6i mot hanh vi vi pham
hanh chinh I1a muc trung binh ctia khung tién phat quy dinh d6i v6i hanh vi d6; néu vi pham
c6 tinh ti€t gidm nhe thi miic tién phat c6 thé giam xudng thdp hon nhung khong dugc giam
quéd muc thap nhét cta khung tién phat; néu vi pham c6 tinh tiét ting nang thi mc tién phat
c6 thé tang lén cao hon nhung khong dugc vuot qua mifc cao nhat ctia khung tién phat.

3. Tuy theo tinh chat, mitc do vi pham, c4 nhan, t6 chitc vi pham hanh chinh trong linh
vuc quan 1y nha nudc vé y t&€ con ¢6 thé bi 4p dung hinh thic x{t phat bé sung sau day:

a) TuGc quyén sur dung gidy phép, ching chi hanh nghé, gidy chiing nhan du diéu kién
hanh nghé tir 6 thang dén 12 thang hoac tudc quyén st dung khong thoi han;

b) Tich thu tang vat, phuong tién dugc stt dung dé vi pham hanh chinh.

4. Ngoai c4c hinh thic xir phat trén, c4 nhan, t6 chiic vi pham hanh chinh con c6 thé bi
ap dung mot hodc nhiéu bién phap khac phuc hau qua sau:

a) Buoc khoi phuc lai tinh trang ban ddu da bi thay déi do vi pham hanh chinh gay ra;

b) Buoc thuc hién cac bién phap khic phuc tinh trang 6 nhiém moi truong, lay lan dich
bénh do vi pham hanh chinh gay ra;

¢) Buoc dua ra khoi 1anh thé Viet Nam hodc budc tai xuat hang hod, vat pham, phuong
tién;

d) T4i ché hodc buoc tiéu huy vat pham gay hai cho stic khoé con ngudi;

d) C4c bién phdp khéc phuc hau qua khdc quy dinh cu thé tai Nghi dinh nay.

5. Hinh thic xir phat hanh chinh c6 thé duoc 4p dung doc lap hoidc kém theo hinh thic
xUr phat b6 sung hodc bién phép khic phuc hau qua. Viéc dp dung cdc bién phéap khic phuc
hau qua khong thé dp dung doc 1ap ma chi duoc d4p dung kém theo hinh thic xir phat hanh
chinh, trir trudng hop quy dinh tai Diéu 69 cua Phédp 1énh Xt 1y vi pham hanh chinh.

6. Dai v6i t6 chiic clia nha nu6e bi xir phat phai chap hanh quyét dinh xi phat. Sau khi
chap hanh quyét dinh xir phat, t8 chiic bi x{t phat x4c dinh c4 nhan c6 1i gay ra vi pham hanh
chinh trong khi thi hanh cong vu dé xir 1y ky luat va yéu cdu bdi hoan thiét hai ma t6 chic da
thuc hién theo quy dinh cta phap luat.

CHUONG II
HANH VI VI PHAM HANH CHINH TRONG LINH VUC Y TE,
HINH THUC VA MUC PHAT

MUC 1
HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE VE SINH, PHONG, CHONG DICH
VA PHONG, CHONG HIV/AIDS, HINH THUC VA MUC PHAT

Piéu 8. Vi pham cic quy dinh vé sinh vé nuéc va khong khi

1. Canh cdo hodc phat tién tir 50.000 dong dén 200.000 dong doi v6i hanh vi xa rac,
chat thai sinh hoat, chat thai ciia ngudi va gia sic vao nguén nudc dung cho an uéng va sinh
hoat.



2. Phat tién 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong d6i v6i mot trong cdc hanh vi sau day:

a) Khong tuan thi quy dinh vé xét nghiém theo di chat lugng nuéc cuia cic t6 chic, cd
nhan cung cip nudc an uong, sinh hoat;

b) Cung cép nudc an udng, sinh hoat khong dam bao cdc quy dinh vé vé sinh va bao vé
nguon nude.

3. Phat tién tir 10.000.000 déng dén 15.000.000 dong doi v6i mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Dé chat thai, nu6c thai gay 6 nhiém nguén nuéc dung cho an uéng va sinh hoat cta
nhan dan;

b) Xa hoi doc, khi doc gay tén hai dén sitc khoé nhan dan xung quanh.

4. Bién phdp khic phuc hau qua:

a) Buoc thuc hién cdc bién phap khic phuc hau qua quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 7
ctia Nghi dinh ndy d6i vé6i céc hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 1, diém b khoan 2 va khoéan
3 cta Diéu nay;

b) Buoc tuan tha cac quy trinh k¥ thuat theo quy dinh d6i v6i hanh vi vi pham quy dinh
tai diém a khodan 2 ctia Diéu nay.

Piéu 9. Vi pham cic quy dinh vé phong, chong cac bénh truyén nhiém gay dich

1. Canh cédo hoac phat tién tir 50.000 dong dén 200.000 déng d6i v6i hanh vi khong thuc
hién tiém chung phong bénh hoac tiém chling khong diy da theo chuong trinh tiém chung mé
rong cho nguoi do co quan y t€ yéu cau.

2. Phat tién tir 200.000 dong dén 500.000 dong d6i véi mot trong cac hanh vi sau day:

a) Khong khai bao theo quy dinh khi ban than hoac thanh vién trong gia dinh, co quan,
t6 chic, don vi mac bénh truyén nhiém gay dich;

b) Khai bdao khong ding su that hoac tir ch6i khong khai bao theo quy dinh khi ban than
hodc thanh vién trong gia dinh, co quan, t6 chic va don vi mic bénh truyén nhiém gay dich
hoic che gifu hién trang bénh truyén nhiém gay dich ctia ban than, gia dinh, co quan, t6 chiic
va don vi;

¢) Khong thuc hién hoac thuc hién khong day du cac bién phap phong, chong cac vecto
trung gian truyén bénh theo yéu cau ctia co quan y t€.

3. Phat tién tir 500.000 dong dén 1.000.000 dong doi véi mot trong cac hanh vi sau day:

a) Phong ué, viat bd khong ding quy dinh cac chat, vat dung cu ¢6 kha nang lam lay lan
bénh truyén nhiém gay dich;

b) Khong thuc hién bién phap diéu tri (hoa tri liéu) du phong theo quy dinh;

¢) Khong thuc hién céc bién phdp tdy u€, khir khudn chat thai, quan 4o, d6é dung, moi
trudng xung quanh, phuong tién van chuyén ngudi bénh theo quy dinh;

d) Khong thuc hién cdch ly khi mic bénh truyén nhiém gay dich nguy hiém theo quy
dinh;

d) Cho phép hoic tao diéu kién cho nguoi bénh, ngudi mang mam bénh va ngudi nghi
mac bénh truyén nhiém gay dich 1am nhiing viéc dé gay lay lan bénh truyén nhiém;

e) Lam lay truyén bénh cho nguoi khac;

g) Tu cho6i hodc khong chiap hanh 1énh diéu dong tham gia khong ché dich theo quy
dinh;



h) Khong thuc hién xir 1y tir thi do mic bénh truyén nhiém tdi nguy hiém theo quy dinh.

i) Khong thuc hién hoac thuc hién khong day du cac quy dinh chong lay lan bénh
truyén nhiém gay dich cho nguoi khédc khi ban than, gia dinh ¢6 ngudi mac cdc bénh ny.

4. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 2.000.000 dong d6i véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Can tr& hoic khong thuc hién cdc bién phdp phong, chéng dich khéin cap clia co quan
nha nuéc c¢6 thadm quyén;

b) Thong tin bénh truyén nhiém gay dich khong diing thim quyén theo quy dinh.

5. Bién phép xr phat b6 sung: c4 nhan, t6 chitc thuc hién cdc hanh vi vi pham tai khoan
3 va khoan 4 ctia Diéu nay con c6 thé bi 4p dung mot trong cdc hinh thiic xir phat bd sung
theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 7cua Nghi dinh nay.

6. Bién phép khic phuc hau qua: ca nhan, t6 chic thuc hién cdc hanh vi vi pham tai
khoan 3 ctia Piéu nay con bi 4p dung bién phép khic phuc hau qué theo quy dinh tai diém b
khoan 4 Diéu 7 ctia Nghi dinh nay.

Diéu 10. Vi pham cac quy dinh vé kiém dich y té bién giéi

1. Phat tién tr 1.000.000 dong dén 2.000.000 dong d6i v6i mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Khong thuc hién khai bao theo quy dinh vé kiém dich y t& véi co quan kiém dich y t&
truGc khi xuat canh, nhap canh, xuat khau, nhap khau doi véi chi phuong tién van tai, chu
hang hoac dai dién ctia chu hang;

b) Str dung gidy chiing nhan vé diét chuot, gidy mién diét chuot khong diing quy dinh;

¢) Str dung thuc phadm, buon béan thuc phdm phuc vu cho khéch tai clra khdu khong dat
tieu chuén vé sinh, an toan thuc pham.

2. Phat tién tir 2.000.000 déng dén 5.000.000 dong d6i v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) T choi kiém dich y t&€ hoac khong thuc hién cdc yéu ciu clia cdn bo kiém dich y t&
doi véi doi tuong phai kiém dich y t€;

b) Khong bdo tin hiéu xin kiém dich y t&€ theo quy dinh déi vé6i chli phuong tién van tai
duong thuy nhap canh;

¢) Khong thuc hién c4c bién phdp chong chuot trén cdc phuong tién van tai bién khi céc
phuong tién d6 neo d6 tai cang.

3. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong d6i véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Stra d6i hoac gia mao gidy chitng nhan kiém dich y t&;

b) Van chuyén thi hai, hai c6t, tro cot, cidc san phdm dic biét nhu cac ché phdm sinh
hoc, vi tring, cdc mo, bo phan co thé ngudi, mau va cdc thanh phin clia mau qua clra khau ma
chua dugc co quan kiém dich y t€ kiém tra va cap gidly chiing nhan kiém dich;

¢) Xuat khau, nhap khdu chat thai, d6 vat cii, phuong tién da qua sit dung ma khong
khai bdo v6i co quan kiém dich y t&, khong c6 gidy chitng nhan kiém dich ciia co quan kiém
dich y t¢;

d) Vit bd cac chat thai khong ding noi quy dinh d6i v6i cac phuong tién van tai khi
nhap canh, xuit canh;

d) Che giau hoic xo4 bo hién trang phai kiém dich y t€.



4. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 déng do6i v6i hanh vi thdo nude déan tau
khong ding quy dinh cua phap luat, vit bo cac chit thai ¢c6 mam bénh va cac yéu t6 doc hai
truGe khi co quan kiém dich y t€ thi hanh cdc bién phép x{r 1y vé y t€.

5. Bién phép khic phuc hau qua: buoc thuc hién bién phéap khéac phuc hau qua theo quy
dinh tai diém d khoan 4 Diéu 7 cia Nghi dinh nay doi v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém
d khoan 3 ctia Diéu nay.

Piéu 11. Vi pham cac quy dinh vé vé sinh lao dong

1. Phat tién tir 500.000 dong dén 1.500.000 dong ddi véi mot trong cac hanh vi sau day:

a) Khong thuc hién viéc kham stic khoé cho ngudi lao dong truée khi tuyén dung hoic
¢6 thuc hién kham stic khoé nhung khong cé hé so kham siic khoé;

b) Khong thuc hién céc quy dinh vé cham séc stic khoé lao dong ni;

c¢) Khong 1ap hé so vé sinh xi nghiép; h6é so kham stic khoé dinh ky; hé so khai bdo
bénh nghé nghiép va dang ky kiém tra vé sinh lao dong hang nam hodac theo dinh ky;

d) Khong bé tri can bo y t&€, khong c6 phuong tién k¥ thuat va trang thiét bi cip ciu,
phuong 4n cap ciu, cttu ho doi véi nhitng nganh nghé doc hai, nguy hiém va dé gy tai nan
lao dong theo quy dinh;

d) Khong t6 chifc tap huin vé vé sinh lao dong, phong bénh nghé nghiép va cap citu tai
ch6 cho nguoi lao dong;

e) Khong thanh todn cdc chi phi y t€ tir khi so ctu, cép ctu dén khi diéu tri xong cho
ngudi bi tai nan lao dong hoac bénh nghé nghiép.

2. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong doi véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Khong bao dam cdc quy dinh vé sinh lao dong vé phong xa va dién tir trudng;

b) Khong c6 bién phdp va thiét bi dé xtr 1y chat doc, khi doc, khéi bui, nuée thai nhiém
doc, chat thai cong nghiép va cac yéu t6 doc hai khac; khong dam bao cac quy dinh vé vé sinh
lao dong, vé nhiét do, do 4m, 4nh sdng va ti€ng 6n, do rung, bui, hoi khi doc va cic yéu t6 doc
hai khac;

¢) Khong té chitc kham stic khoé dinh ky dé phét hién bénh nghé nghiép cho ngudi lao
dong; khong thuc hién hoan chinh hé so, thi tuc cho ngudi mac bénh nghé nghiép duogc gidm
dinh bénh nghé nghiép; khong t6 chitc diéu tri, diéu dudng cho ngudi lao dong bi bénh nghé
nghiép va bo tri cong viéc khac phu hop véi stic khoé.

3. Bién phdp khac phuc hau qua:

a) Buoc thuc hién cac bién phéap khéic phuc hau qua theo quy dinh tai diém b khoan 4
Diéu 7 clia Nghi dinh nay d6i v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b khoan 2 clia Diéu
nay;

b) Budc phai t6 chic tap huan vé vé sinh lao dong, phong bénh nghé nghiép va cép ciu
tai chd cho ngudi lao dong doi v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu nay.

Piéu 12. Vi pham cac quy dinh vé quan 1y hoa chat, ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong gia dung va y té

1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong d6i v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) Khong thuc hién ding theo quy dinh vé diéu kién san xudt, kinh doanh hod chat, ché
pham diét con trung, diét khuin dung trong gia dung va y té&;



b) Khong thuc hién diing quy dinh vé bao géi, bdo quan va van chuyén hoa chat, ché
pham diét con trung, diét khudn ding trong gia dung va y t€.

2. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong ddi v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) San xuat, kinh doanh hod chit, ch€ phdm diét con trung, diét khuan ding trong gia
dung va y t€ ma gidy ching nhan dang ky luu hanh cdc san phdm nay da hét han st dung;

b) San xuat, kinh doanh hod chat, ché pham diét con tring, diét khuin dung trong gia
dung va y t&€ khong diing tiéu chuin nhu da cong bo;

¢) San xuét, kinh doanh hoa chét, ché€ phdm diét con tring, diét khudn ding trong gia
dung va y t&€ chua dugc cap gidy chiing nhan dang ky luu hanh tai Viét Nam;

d) Quang cdo ho4 chat, ché phdm diét con trung, diét khudn dung trong gia dung va y t&
khong c6 phi€u ti€p nhan hé so dang ky quang cdo clia co quan y t€ ¢6 thadm quyén hoic
quang cdo khong diing véi noi dung da dang ky hodc khong sira déi noi dung quang céo theo
yéu ciu clia co quan y t€ ¢6 thdm quyén.

3. Phat tién tir 8.000.000 dong dén 12.000.000 doéng ddi v6i hanh vi kinh doanh hod
chat, ché phdm diét con triing, diét khuan dung trong gia dung va y t€ da hét han st dung.

4. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong d6i v6i hanh vi san xuat, kinh
doanh hod chit, ché pham diét con tring, diét khuin ding trong gia dung va y t€ bi cAm si
dung & Viét Nam.

5. Hinh thifc xir phat b sung: tu6c quyén sit dung gidy chiing nhan diang ky Iuu hanh
hod chat, ché pham diét con trung, diét khudn dung trong gia dung va y t& tir 6 thdng dén 12
thang d6i v6i hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 cua Diéu nay.

6. Bién phdp khac phuc hau qua:

a) Buoc 4p dung bién phdp khéic phuc hau qua quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 7 cla
Nghi dinh nay d6i v6i cdc hanh vi vi pham quy dinh tai diém b khoan 1, diém b khoan 2,
khoan 3 va khoan 4 cta Diéu nay;

b) Chi phi cho viéc 4p dung cdc bién phdp khic phuc hau qua quy dinh tai khoan 6 ctua
Diéu nay do co s6 vi pham chiu trdch nhiém chi tra.

Piéu 13. Vi pham cac quy dinh khac vé vé sinh

1. Phat tién tr 200.000 déng dén 800.000 dong d6i vé6i td chiic, ¢4 nhan vi pham quy
dinh vé vé sinh dé phong va chéng dich bénh.

2. Phat tién tir 500.000 déng dén 1.00.000 dong d6i v6i mot trong céc hanh vi sau day:

a) Vi pham cédc quy dinh vé€ vé sinh moi trudng & cdc co quan, bénh vién, trudong hoc,
nha tré va cac noi cong cong khac;

b) Ban ghé noi day hoc ¢6 kich thude khong phit hop véi tam voce hoc sinh, khong du
dnh sdng thién nhién hodc nhan tao trong 16p hoc; khong bao dam tiéu chudn dién tich tinh
theo mot hoc sinh; khong du nuée uéng, nude ria, hé xi hop vé sinh cho hoc sinh theo quy
dinh.

3. Phat tién tir 2.000.000 dong dén 5.000.000 dong d6i v6i hanh vi san xuat, kinh doanh
cac loai do dung, phuong tién hoc tap, d6 choi tré em gay hai dén sic khoé cta tré em, hoc
sinh.

4. Buoc thuc hién bién phdp khic phuc hau qua theo quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 7
cta Nghi dinh nay d6i v6i hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 3 cua Diéu nay.



biéu 14. Vi pham cac quy dinh vé phong, chong HIV/AIDS

1. Phat tién tir 2.000.000 dong dén 5.000.000 dong d6i v6i mot trong cdc hanh vi sau
day:

a) Tiét 10 bi mat vé viéc xét nghiém, thong bao két qua xét nghiém HIV cho ngudi dén
x€t nghiém hoac nguoi khic khi khong dugc phép;

b) Vi pham cdc quy dinh vé giit bi mat tén, tudi, dia chi, hinh 4nh clia ngudi nhiém
HIV;

¢) Pua tin trén cdc phuong tién thong tin dai ching vé tén, tudi, dia chi, hinh anh cta
nguoi nhiém HIV ma khong dugc su dong y clia ngudi d6 hoac than nhan ngudi nhiém HIV
trong truong hgp nguodi d6 da chét hoac mat nang luc hanh vi dan su;

d) Tur choi viéc chita bénh cho ngudi nhiém HIV.

2. Phat tién tir 5.000.000 déng dén 10.00.000 déng do6i véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Vi pham céc quy dinh vé truyén mdu, vé vo khudn, sat khudn va cdc quy dinh khic
v€ chuyén mon xu 1y nhiém HIV;

b) Thong bao két qua xét nghiém HIV duong tinh khong ding doi tuong thong bao theo
quy dinh;

¢) Can ctt vao két qua xét nghiém HIV dé xét tuyén dung lao dong hodc nhap hoc, trix
truong hop dac biét theo quy dinh cta phap luat;

d) Co s6 san xuat, kinh doanh khong cung cap thong tin vé du phong lay nhiém HIV
cho ngudi lao dong;

d) Thong bdo két qua cho ngudi dén xét nghiém HIV d6i véi co s& chua duge Bo Y t&€
cong nhan c6 phong xét nghiém du tiéu chuin khang dinh céc trudong hop HIV duong tinh;

e) Sa thai ngudi lao dong hodc dudi hoc sinh, sinh vién vi 1y do ho nhiém HIV.

3. Bién phdp khac phuc hau qua: budc ngudi stt dung lao dong phai nhan lai ngudi lao
dong nhiém HIV d€ b6 tri vdo cdc cong viec khdc phlt hop theo quy dinh hodc budc nha
truong phai nhan lai hoc sinh, sinh vién nhiém HIV tiép tuc vao hoc trong trudng hop vi pham
quy dinh tai diém e khoan 2 cta Diéu ny.

MUC 2
HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE VE SINH AN TOAN THUC PHAM,
HINH THUC VA MUC PHAT

Piéu 15. Vi pham cac quy dinh vé vé sinh an toan thuc pham

1. Canh cdo hodc phat tién tir 100.000 dong dén 300.000 dong doi vGi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Khong mac trang phuc chuyén dung khi truc ti€p san xuat, ché bién, kinh doanh thuc
pham hoic khong c6 gidy ching nhan da qua tap huan vé vé sinh an toan thuc pham;

b) Noi bay ban thuc phdm ché bién sdn dé an ngay ma khong c6 tu kinh che day, bao
261 hop vé sinh;
¢) Khong st dung dung cu riéng dé géip, miic, chita dung c4c loai thuc phdm an ngay;

d) Kinh doanh thuc phdm an ngay ma khong c6 dli ngudn nuée sach cho viéc lam vé
sinh dung cu, vé sinh tay nguoi ban;



d) Cac dung cu chita dung, gap, mic, ché bién thuc phdm khong bio dam vé sinh;

e) Khong thuc hién hoac thuc hién viéc vé sinh trang thiét bi, dung cu, noi bay ban thuc
pham khong diing quy dinh clia Bo Y t€;

g) Khong bdo dam tiéu chuin vé sinh rau an toan theo quy dinh d6i véi co s& kinh
doanh rau an toan.

2. Phat tién tir 300.000 dong dén 600.000 dong doi véi mot trong cac hanh vi sau day:

a) San xudt, kinh doanh thuc phdm, nguyén liéu, phu gia thuc pham & moi trudng khong
bao dam vé sinh;

b) Khong t6 chitc luu miu thuc pham theo quy dinh hodc ¢6 luu mau nhung khong ding
theo quy dinh;

c¢) Khong thuc hién ch€ do giam sat viéc chap hanh cac quy dinh vé vé sinh an toan thuc
pham d6i v6i cac bép an tap thé dugc t6 chic niu tai co so.

3. Phat tién tir 500.000 dong dén 2.000.000 dong ddi véi mot trong cac hanh vi sau day:

a) Nguyén liéu, nudc dung dé san xudt, ché bién thuc phdm khong bao dam cac tiéu
chuén vé sinh an toan thuc phdm theo quy dinh ctia Bo Y t€;

b) St dung lai bao bi di chita dung ddu, m& hoic sita dé chita dung thuc phdm da qua
ché bién cong nghiép;

¢) San xuat dung cu dung cho viéc dn udng, cic loai bao bi dé déng géi truc tiép thuc
pham tir cic nguyén liéu, phu gia khong c6 trong danh muc cho phép do Bo Y t€ cong bo;

d) St dung thiét bi, dung cu chita dung, bao géi, phuong tién van chuyén, bao quan c6
bé mat tiép xc truc tiép véi thuc pham duge 1am bing vat liéu khong bao dam vé sinh an toan
thuc pham.

4. Phat tién tr 2.000.000 dong dén 6.000.000 dong d6i v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) San xuat, kinh doanh thuc phdm tir nguén g6c dong vat chua qua kiém dich dong vat
hoic kiém tra khong dat yéu cAu;

b) San xuét, kinh doanh cédc loai nong san cé du luong thudc bao vé thuc vat vuot qua
gi6i han cho phép;

¢) Khong cong bo tieu chuén chat lugng vé sinh an toan thuc phdm d6i véi thuc pham
tru6e khi luu hanh hodc san phdm thuc phdm duoc luu hanh trén thi trudng nhung khong bio
dam tiéu chuén vé sinh an toan thuc phdm nhu di cong bo;

d) Khong thuc hién viéc cong bo tieu chuan chét lugng vé sinh an toan thuc phdm doi
v6i céc thuc pham phai cong bd tieu chudn chat luong vé sinh an toan thuc phdm theo quy
dinh cta phap luat hoac da cong b nhung ban cong bd da hét han;

d) Xay dung cdc co s& san xuat, ch€ bién thuc phdm & moi trudong khong bao dam ve
sinh an toan thuc pham;

e) San xudt, sir dung nudc d4 dung cho in, uéng khong bao dim tiéu chuédn vé sinh an
toan thuc phdm theo quy dinh ctia BO Y t€;

g) Khong bao dam cdc quy dinh vé vé sinh an toan trong bdo quan, van chuyén thuc
pham;

h) Nguoi truc ti€p san xuat, ché bién thuc phdm dang mac céc bénh truyén nhiém, bénh
ngoai da hay cac bénh khac theo quy dinh ctia Bo Y t€.



5. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong d6i véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) San xudt, kinh doanh thuc phdm da bi bién chat, nhiém ban, cé tap chat la hoic
nhiém cac chit doc hai cé nguy co gay anh hudng dén stic khoé con nguoi;

b) San xuit, kinh doanh thuc phdm c6 ky sinh triing gay bénh, vi sinh vat gay bénh
khong dugc phép c6 trong thuc pham hodc vuot qué gidi han cho phép;

¢) San xudt, kinh doanh thuc phdm hoic san pham ché bién tir thit gia cAm, gia stc, thuy
san, rau qua do bi bénh, bi ngod doc, chét khong 16 nguyén nhan hoidc bi ngam tdm bang cic
chat hoa hoc khong duoc phép st dung;

d) Khong c6 gidy chiing nhan da diéu kién vé sinh an toan thuc phdm do co quan c6
thdm quyén cip doi véi co s& san xudt, kinh doanh thuc phdm c6 nguy co cao;

d) San xuat, kinh doanh phu gia thuc phdm, chat hé trg ché bién thuc phdm, vi chat dinh
dudng, thuc phdm chitc niang, thuc phdm c6é nguy co cao, thuc phdm duoc bao quan bang
phuong phap chi€u xa, thuc phdm c6 gen da bi bién doi nhung chua dugc co quan quan 1y nha
nudGc ¢6 thaim quyén cho phép;

e) San xudt, kinh doanh thuc phdm c6 st dung cdc chat phu gia thuc phadm, cdc vi chat
dinh dudng, cac chit ho trg ché bién khong dugc phép str dung hoac sir dung khong ding li€u
lugng, giGi han quy dinh hodc khong rd ngudn goc xuat xi;

g) San xuét, kinh doanh thuc phdm qud han st dung hodc khong bao dam tiéu chuén vé
sinh;

h) San xuat, kinh doanh thuc phdm b4o quan bing chiéu xa nhung khong ghi trén nhin
noi dung béng ti€ng Viét Nam hoic ky hiéu quoc t€ 1a thuc pham dugc bao quan bang phuong
phap chiéu xa;

i) San xut, kinh doanh thuc phdm chi€u xa nim ngoai danh muc thuc phdm dugc phép
chiéu xa hoic thuc phdm nim trong danh muc chi€u xa nhung st dung qua liéu chiéu xa theo
quy dinh cua phap luat;

k) San xudt, kinh doanh thuc phdm sitr dung cong nghé gen hodc céc nguyén liéu sit
dung cong nghé gen nhung khong ghi nhan bang tiéng Viét Nam 1a “Thuc phdm c6 sit dung
cong nghé gen”;

1) San xuat, kinh doanh thuc phdm tir nguyén liéu khong phai 1a thuc pham, khong bio
ddm vé sinh an toan thuc pham hoic cho hod chat ngoai danh muc dugc phép sit dung vao
thuc pham;

m) Ban budn cac loai nong san ¢6 du lugng thudc bao vé thuc vat, phan bén hoa hoc
vuot qua gidi han cho phép;

n) Ghi nhan hang hod hodc quang cdo dudi moi hinh thic vé thuc pham c6 cong hiéu
thay thé thudc chira bénh;

o) Thay déi, lam lai nhan hoac thay ddi ngay san xudt, han sit dung trén nhan thuc pham
da dugc xuat xudng, luu thong;

p) San xuat, kinh doanh thuc phdm c6 pha tron, pha mau, bot, dé bao phii, nhuom, ché
bién nhim che dau tinh trang hu hong, bién chat cia thuc pham;

q) San xuat, kinh doanh thuc phdm bao gém toan bd hoic mot phan nguyén liéu bi
hong, kém chat lugng hodc mot nguyén liéu khac khong phit hop cho thuc pham, cho du
nguyén liéu dé da hoac chua qua ché bién;



r) St dung phuong tién bi 6 nhiém, phuong tién da van chuyén chat doc hai dé van
chuyén thuc pham;

s) Khong thuc hién viéc bdo cdo khi c6 ngd doc thuc phdm x4y ra véi co sd y t€ hoic
Uy ban nhan dan dia phuong noi gan nhat dé c6 bién phap phong ngira va khic phuc hau qua
kip thoi;

t) Khong thuc hién ddy du céc bién phdp dé phong va xtr tri kip thoi khi xay ra ngd doc
thuc phdm va cdc bénh lay truyén qua thuc pham.

6. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong doi véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Quéang cdo thuc phdm, phu gia thuc phdm chua cong bo tiéu chudn chat lugng vé sinh
an toan thuc pham; thuc phdm, phu gia thuc phdm kém chat luong, khong bao ddm vé sinh an
toan hoac quang cdo khi chua c¢6 phiéu ti€p nhan hé so dang ky quang cdo ctia co quan y t&€ ¢
thdm quyén hodc quing cdo khong ding véi noi dung da dang ky hoidc khong stra déi noi
dung quang cdo theo yéu ciu clia co quan y t€ ¢6 thaim quyén;

b) Quang cdo thuc pham, phu gia thuc phdm khong trung thuc, khong rd rang, sai véi
noi dung da cong bo; khong diing hodc qua mic vé dic tinh, ban chat, gia tri, chat liéu, thanh
phan uu diém, tinh an toan, do tinh khiét, trong luong, ty I¢, xuat xi, thanh phin cta thuc
pham.

7. Bién phdp khéac phuc hau qua: dp dung cdc bién phdp khac phuc hau qua theo quy
dinh tai diém d khoan 4 Diéu 7 ctia Nghi dinh nay d6i v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém
a, b, ¢, d, e va diém g khoan 4; diém a, b, c, d, d, e, g, i, 1, m, 0, p, q vA diém r khoan 5 cla
Diéu nay.

Piéu 16. Vi pham céac quy dinh vé phong, chéng tac hai cua thuéc la

1. Canh cdo hoac phat tién tir 50.000 déng dén 100.000 dong d6i v6i mot trong céc hanh
vi sau day:

a) Hut thuoc 14, thudc lao & noi cong cong nhu: trong rap hat, rap chi€u phim, phong
hop, phong lam viéc, bénh vién, thu vién, phong dogi ctia nha ga, bén xe, san bay, bén cang,
trén cac phuong tién giao thong cong cong hoac & nhitng noi cong cong khiac ¢6 quy dinh
cam;

b) Ban thudc 14, thudc 130 cho tré em dudi 16 tudi.

2. Phat tién tir 4.000.000 dong dén 6.000.000 dong ddi v6i hanh vi vi pham cdc quy
dinh vé ghi nhan hiéu trén san pham thudc 14, quy dinh vé noi dung 16i canh bdo va vi tri ghi
161 canh bdo trén vo bao thuoc la.

3. Phat tién tir 20.000.000 déng dén 30.000.000 dong ddi véi hanh vi san xuat thudc 14
c6 ham lugng cac chat Tar, Nicotin vugt qua miic quy dinh.

4. Bién phdp khéac phuc hau qua: dp dung cdc bién phap khac phuc hau qua theo quy
dinh tai diém d khoan 4 Diéu 7 ctia Nghi dinh nay déi v6i hanh vi vi pham quy dinh tai khoan
3 cta Diéu nay.

Piéu 17. Vi pham cac quy dinh vé san xuat, kinh doanh va sir dung cac san pham
thay th¢ sirta me

1. Phat tién tir 500.000 déng dén 1.000.000 dong d6i v6i hanh vi phat hanh cac tai liéu
thong tin va gido duc vé nuoi dudng tré so sinh, tré nho thudc cac trudng hgp sau:

a) C6 tranh anh hodc cau chit nham khuyén khich viéc cho tré b binh hoac khong
khuyén khich viéc nuoi con bang sita me;



b) C6 tén hoic biéu tuong clia san phdm thay thé sita me, binh b, ddu vi cao su va vi
ngam gia.

2. Phat tién tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 dong d6i v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) Tang cho cdc ba me mdi sinh con hoac cac thanh vién trong gia dinh ho hang méu
san phdm nham khuyén khich viéc st dung cdc san pham d6 thay thé sita me;

b) Kinh doanh cdc san phdm thay thé sita me chua cong b tiéu chudn chat lugng vé
sinh an toan thuc pham;

¢) Kinh doanh céc san phdm thay thé sita me khong bao dam chat luong vé sinh an toan
thuc phdm da cong bo.

3. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong doi véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Thong tin, quang cdo sai su that viéc sit dung cdc san phdm thay thé sita me;

b) So sénh cdc san phdm thay thé sita me 1a twong duong hoic t6t hon sita me;

¢) Co s0 san xuat cdc thuc phdm thay th€ sita me khong cong bd chat luong vé sinh an
toan thuc pham;

d) Tang hoac nhan cac thiét bi, dung cu y t&, binh b, dau vi cao su va vi ngam gia
hoic cac vat dung khic c6 nhan hiéu clia co s& san xuat, budn ban cic san pham thay thé sita
me; tai trg hodc nhan hoc bong, i trg hodc nhan kinh phi cho nghién citu khoa hoc, dao tao,
hoi nghi, hoi thao, cic khod hoc, cdc buéi hoa nhac, dich vu tu van qua dién thoai hoic céc
hinh thic tai trg khac nhim khuyén khich viéc sit dung c4c san phdm thay thé sita me;

d) Quéng cdo cac san pham thay thé€ sita me ding cho tré trén 6 thang tudi khong c6
dong chir “Sita me 12 t6t nhat cho stic khoé va su phét trién clia tré so sinh va tré nho”.

4. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong doi v6i mot trong cdc hanh vi sau
day:

a) Kinh doanh cac sdn phdm thay thé sita me da hét han sir dung, khong ¢6 nhan, khong
rd nguon goc hoac khong cé bao bi déng géi;

b) Quang cdo cdc san pham thay thé sita me dung cho tré tir khi sinh cho dén 6 thdng
tudi, binh bu, ddu vi cao su va vi ngam gia dudi moi hinh thic; quang cdo c6 16ng hinh énh
vé san pham thay thé sita me diing cho tré tir khi sinh cho dén 6 thing tudi.

5. C4c bién phap khac phuc hau qua: budc 4p dung cac bién phap khiac phuc hau qua
theo quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 7 ctia Nghi dinh nay d6i v6i hanh vi vi pham quy dinh
tai diém ¢ khodn 2 va diém a khoan 4 ctia Diéu nay.

Pieu 18. Vi pham cic quy dinh vé san xuit cung trng muoi iot cho nguoi an

1. Phat tién tir 300.000 dong dén 800.000 déng d6i vdi t6 chiic, cd nhan sdn xuat hodc
buon ban mudi an (muodi i6t) c6 mot trong cac hanh vi sau day:

a) Khong chip hanh ding céc quy dinh vé vé sinh cd nhan cho ngudi lao dong;

b) St dung nguoi lao dong dang mac bénh truyén nhiém, bénh ngoai da truc ti€p san
xXuat mudi an;

¢) Khong t6 chic tap huén cho ngudi lao dong vé vé sinh an toan thuc pham.

2. Phat tién tr 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong d6i véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Khong kiém nghiém ham lugng it trong mu6i an trude khi xudt xudng;



b) Khong trang bi dii dung cu, ho4 chat kiém nghiém;

¢) St dung ngudi khong ¢6 hodc khong ding bing cap chuyén mon, ching chi vé kiém
nghiém vao céc vi tri quan 1y vé chuyén mon k¥ thuat hodc kiém nghiém clia co s san xuat
mudi an;

d) Buon ban muoi an khong dat ham lugng i6t theo quy dinh.

3. Phat tién tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 déng d6i vé6i hanh vi khong cong bé tiéu
chuén chat luong hang hoa theo quy dinh ddi véi co s san xuat, kinh doanh mudi an.

4. Phat tién tr 5.000.000 dong dén 8.000.000 dong d6i véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) San xudt mudi an khong dat céc tiéu chudn chat luong do Nha nudc quy dinh;

b) St dung bao bi ghi nhan muéi c6 tron i6t dé déng mudi thudng (mudi khong tron
iot).

5. Bién phdp khic phuc hau qua: budc ché bién lai muéi an khong dat cdc tiéu chuédn
chat luong theo quy dinh néu tai diém d khoan 2 va diém a khoan 4 ctia Diéu nay.

MUC 3
HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE VAC XIN, SINH PHAM Y TE,
HINH THUC VA MUC PHAT

Piéu 19. Vi pham cic quy dinh vé sit dung chitng chi hanh nghé vic xin, sinh
pham y té

1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong doi v6i hanh vi khong thuc hién viéc
uy quyén theo ding quy dinh ctua phdp luat khi nguoi diing dau hodc ngudi quan ly chuyén
mon clia co sG vang mat.

2. Phat tién tir 2.000.000 dong dén 5.000.000 dong d6i véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Hanh nghé khong c6 ching chi hanh nghé hodc st dung chiing chi da hét han;

b) Thué, mugn hodc cho ngudi khac thué hodc muon ching chi hanh nghé.

3. Hinh thic x{r phat bo sung: tuéc quyén st dung chiing chi hanh nghé khong thoi han
doi véi hanh vi vi pham quy dinh tai diém b khodn 2 cta Diéu nay.

biéu 20. Vi pham cac quy dinh vé st dung giay chiing nhan du diéu kién hanh
nghe, bang cap chuyén mon

1. Phat tién tr 2.000.000 dong dén 5.000.000 dong d6i v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) Kinh doanh vic xin, sinh phdm y t&€ khong c6 gidy chitng nhan di diéu kién hanh
nghé vic xin, sinh phdm y t€ hodc sir dung gidly chiing nhan da hét han;

b) Thué, mugn hoac cho nguoi khac thué, mugn gidy ching nhan du diéu kién hanh
nghé;

¢) Khong ¢6 bang cip chuyén mon theo quy dinh d6i v6i nguoi 1am cong viéc chuyén
mon vé vic xin, sinh pham y t€.

2. Hinh thifc x{r phat bd sung: tuéc quyén st dung gidy ching nhan di diéu kién hanh
nghé vic xin, sinh phdm y t&€ khong thoi han déi v6i hanh vi vi pham tai diém b khoan 1 cla
Diéu nay.



Diéu 21. Vi pham cac quy dinh vé san xuat vic xin, sinh pham y té&

1. Phat tién tir 5.000.000 déng dén 10.000.000 dong d6i v6i mot trong cac hanh vi san
xudt vic xin, sinh phdm y t€ khong bdo dam trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén
hodc khong bao ddm cdc yéu cdu vé phong, chong chdy, né, an toan lao dong va vé sinh moi
truong.

2. Phat tién tir 10.000.000 déng dén 15.000.000 dong doi v6i mot trong cdc hanh vi san
xuat vic xin, sinh phdm y t€ khong c6 s6 diang ky hoidc s6 dang ky da hét han hoac san xuat
vic xin, sinh phdm y t&€ khong ding vé6i noi dung nhu da dang ky trong ho so da duoc duyét
dé luu hanh trén thi trudng.

3. Phat tién tir 15.000.000 dong dén 30.000.000 déng doi v6i hanh vi san xudt va dua ra
luu thong trén thi trudng vac xin, sinh phdm y t&€ khong dat tiéu chudn chat luong nhu da diang
ky.

4. Hinh thic xtr phat b sung: tuéc quyén st dung gidy ching nhan du diéu kién hanh
nghé vic xin, sinh phdm y t€ tir 6 thdng dén 12 thang d6i véi hanh vi vi pham tai khoan 2 va
khoan 3 cua Dicu nay.

5. Bién phdp khac phuc hau qua:

a) Buoc 4p dung cac bién phdp khic phuc hau qua theo quy dinh tai diém d khoan 4
Diéu 7 cua Nghi dinh nay d6i v6i hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 2 khoan 3 cua Diéu
nay;

b) Kinh phi cho viéc tiéu huy véc xin, sinh phdm y t€ do c4 nhan, t6 chic vi pham chi
tra.

Diéu 22. Vi pham cac quy dinh vé bao quan, kiém nghiém vic xin, sinh phidm y té&

1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong d6i v6i mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Khong dap dng céc quy dinh vé co s& vat chat, k§ thuat va trang thiét bi;

b) Khong c6 ddy di ho so ky thuat, sé sidch va ching tir quan ly xudt khdu, nhap khiu
d6i v6i co s& bao quan véc xin, sinh phdm y té.

2. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong doi véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Kiém nghiém khong thuoc pham vi chuyén mon cho phép;

b) Nhan b4o quan, van chuyén vic xin, sinh pham y t&€ chua dugc phép luu hanh.

3. Hinh thitc x{r phat b6 sung: tudc quyén st dung gidy chiing nhan du diéu kién hanh
nghé véc xin, sinh pham y t€ tir 6 thang dén 12 thdng doi v6i hanh vi vi pham quy dinh tai
khoan 2 cua Diéu nay.

Diéu 23. Vi pham céc quy dinh vé kinh doanh vic xin, sinh pham y té

1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong d6i v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) Kinh doanh vic xin, sinh phdm y t&€ khong ding dia chi da dugc phép clia co quan ¢
thdm quyén;

b) Khong thuc hién viéc uy quyén theo ding quy dinh cia phap luat khi nguoi ding dau
hodc ngudi quan 1y chuyén mon ctia co sG vang mit;

¢) Khong c6 kho bao quan, khong c6 th lanh dat tiéu chudn, k§ thuat theo quy dinh dé
bao quan vic xin, sinh phim y t&;



d) Khong c¢6 s6 theo ddi viéc mua vac xin, sinh pham y t&, s6 theo ddi han dung, tiém
phong, kiém soat chat lugng san pham;

d) Khong bao dam du diéu kién vé co s& vat chat, trang thiét bi va cdc yéu cu vé
phong, chéng chdy, nd, an toan lao dong, vé sinh moi trudng.

2. Phat tién tir 2.000.000 dong dén 5.000.000 dong d6i véi hanh vi kinh doanh vac xin,
sinh phdm y t€ qua pham vi chuyén mon cho phép.

3. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong ddi v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) Kinh doanh véc xin, sinh phdm y t&€ khong rd nguén goc san xuat, khong con nguyén
bao bi xuat xu;

b) Kinh doanh vic xin, sinh phdm y t& chua c6 gidy phép luu hanh hoac gidy phép luu
hanh da hét han str dung hoac chua dugc phép luu hanh cia BO Y t€;

¢) Kinh doanh vic xin, sinh phdm y t€ qua han sir dung.

4. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong doi v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) Nhap khdu thanh pham hoac ban thanh phdm véc xin, sinh phdm y t€ chua duoc luu
hanh hop phép;

b) Nhap khiu vic xin, sinh phdm y t& clia cdc doanh nghiép nuéc ngoai chua duoc Bo Y
t€ cap gidy phép hoat dong trong linh vuc vic xin, sinh phdm y t€ tai Viét Nam;

¢) St dung véc xin, sinh phdm y t€ trong chuong trinh tiém ching m& rong khong ding
quy dinh cua Bo Y té.

5. Céc bién phdp khac phuc hau qua:

a) Buoc 4p dung cac bién phdp khic phuc hau qua theo quy dinh tai diém d khoan 4
Diéu 7 ctia Nghi dinh nay d6i v6i hanh vi vi pham quy dinh tai khodn 3 va diém a khoéan 4 clia
Diéu nay;

b) Kinh phi cho viéc tiéu huy véc xin, sinh phdm y t€ do cd nhan, t6 chic vi pham chi
tra.

Diéu 24. Vi pham céac quy dinh vé thong tin, quang cdo vic xin, sinh pham y té

1. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong d6i v6i mot trong cdc hanh vi sau
day:

a) Quang cdo vic xin, sinh pham y t€ chua c6 phiéu tiép nhan hé so dang ky quang cdo
clia co quan y t€ ¢6 thdm quyén;

b) Thong tin, quing céo vic xin, sinh phdm y t& chua duoc phép luu hanh tai Viét Nam;

¢) Noi dung thong tin, quang céo véc xin, sinh pham y t&€ khong ding vé6i ho so da diang
ky hoac khong sira di noi dung quéang céo theo yéu cau clia co quan y t€ c6 thim quyén;

d) Thong tin, quang cdo véc xin, sinh phdm y t€ khi gidy phép dang ky luu hanh véc xin,
sinh pham y t&€ da hét han sir dung;

d) Pua ra luu hanh trén thi trudng nhitng véc xin, sinh phdm y t&€ khong c¢6 nhan in han
dung, tén, dia chi clia nha san xuat va huéng dan sir dung bang ti€ng Viét Nam.

2. Bién phép khic phuc hau qua: budc thuc hién theo ding quy dinh cta phdp luat vé
nhan hang hod ddi véi hanh vi vi pham quy dinh tai diém d khoan 1 ctia Diéu nay truéc khi
dua san pham ra luu hanh trén thi truong.



HANH VI VI PHAM H\ANH CHINH Vﬁhf(liliifl BENH, CHUA BENH, KE CA KHAM,
CHUA BENH BANG Y HOC CO TRUYEN, HINH THUC VA MUC PHAT
biéu 25. Vi pham cac quy dinh vé sir dung chitng chi hanh nghé
1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong d6i v6i mot trong céc hanh vi sau
day:
a) St dung chiing chi hanh nghé hét han st dung;
b) Hanh nghé khong c6 ching chi hanh nghé;
¢) Thué, muogn chitng chi hanh nghé dé hanh nghé;
d) Cho nguoi khic thué, muon chdng chi hanh nghé;
d) Khong ¢6 biang cip hodc ching chi chuyén mon phit hop;

e) Khong thuc hién viéc uy quyén theo ding quy dinh cta phép luat doi v6i nguoi ding
dau cta co so khi viang mat.

2. Hinh thitc x{r phat bé sung: tudc quyén st dung chiing chi hanh nghé khong thoi han
doi v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém ¢, d khoan 1 ctia Diéu nay.

biéu 26. Vi pham ciac quy dinh vé diéu kién hanh nghé va sir dung gidy chimng
nhan du diéu kién hanh nghé y, y hoc c6 truyén (goi chung la giay chitng nhan du diéu
kién hanh nghé)

1. Phat tién tir 300.000 dong dén 1.000.000 dong ddi véi mot trong cac hanh vi sau day:

a) Co sd hanh nghé khong ding dia chi ghi trong gidy chiing nhan da diéu kién hanh
nghé;

b) Khong bao dam du diéu kién vé thiét bi k§ thuat theo quy dinh;

¢) Co s6 hanh nghé chung véi sinh hoat gia dinh hoac kinh doanh khdc;

d) Co s khong dam bao du diéu kién vé co sd nha cra va vé sinh moi trudng;
d) Co s& hanh nghé khong c¢6 bién hiéu ding theo quy dinh;

e) Khong thuc hién viéc md s6 sach thong ké theo doi s6 lugng bénh nhan, khach hang
duoc cung cap dich vu k§ thuat y t€ hang ngay, khong luu s6 ké don thudc.

2. Phat tién tir 1.00.000 déng dén 3.000.000 dong d6i v6i mot trong céac hanh vi sau day:

a) Hanh nghé kham bénh, chita bénh, cung cip dich vu y t&€ khong cé gidy ching nhan
dh diéu kién hanh nghé do co quan y t& c6 thim quyén cap;

b) Thué, muon hodc cho nguoi khac thué hoic mugn gidy ching nhan du diéu kién
hanh nghé;

¢) Hanh nghé khi gidy chitng nhan da diéu kién hanh nghé da hét han sit dung;

d) Khong niém yét gid dich vu y t€ hodc niém yét gid nhung thu tién cao hon gid niém

d) Khong thuc hién viéc luu s6 theo ddi cac loai thudc doc, thude huéng than.

3. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 8.000.000 dong do6i v6i hanh vi hanh nghé vugt qué
kha nang chuyén mon, khong ding pham vi dugc quy dinh trong gidy chiing nhan du diéu
kién hanh nghé.



_ 4. Hinh thic xUr phat bé sung: tuéc quyén st dung gidy chitng nhan di diéu kién hanh
nghé khong thoi han d6i véi co so ¢6 hanh vi vi pham quy dinh tai diém b khodn 2 va khoan 3
cta Diéu nay.

biéu 27. Vi pham cac quy dinh vé chuyén mon ky thuat

1. Phat tién tir 500.000 dong dén 1.000.000 dong d6i véi mot trong cac hanh vi sau day:
a) Bo vi tri truc;

b) Khong deo bién hiéu; trang phuc khong ding quy dinh trong khi thi hanh nhiém vu;
¢) Khong hoi chin déi vé6i trudng hop mé cép citu;

d) C6 thdi do hach dich, sach nhiéu, phién ha cho nguoi bénh;

d) Khong tién hanh kiém thdo tir vong trong thdi han 15 ngay, ké tir ngay bénh nhan
chét;

) Khong thuc hién 3 kiém tra, 5 d6i chi€u trudc khi cho ngudi bénh dung thudc;
g) Khong thuc hién phan loai va thu gom rac thai y t€ theo quy dinh.

2. Phat tién tir 2.000.000 dong dén 5.000.000 dong d6i véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Khong khén truong cap cttu ngudi bénh;

b) Nguoi lam cong viéc chuyén mon khong c6 bang cap chuyén mon phi hgp véi cong
viéc duoc giao;

¢) Vira ké don vira ban thudc ngoai co s6 thuoc cap ciu theo quy dinh cua co quan y t&€
(trir khdm bénh, chita bénh bang y hoc ¢ truyén);

d) Ké don thuoc khong ding bénh;

d) Ké don thudc biét duoc dat tién khong cin thiét nhdm thu 1gi nhuan chénh léch tir cac
co s& kinh doanh thuoc;

e) Khong thuc hién ding theo quy dinh vé vo khudn khi tién hanh cdc phiu thuat, tha
thuat;

g) Loi dung nghé nghiép dé hanh nghé mé tin di doan;

h) Loi dung nghé nghiép dé c6 hanh dong quay réi tinh duc vé6i bénh nhan;

i) Khong thuc hién viéc xtr 1y chat thai trong bénh vién theo ding quy dinh.

3. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong d6i véi mot trong cdc hanh vi sau
day:

a) Vi pham quy dinh chuyén mon k§y thuat y t€ gay thiét hai cho sic khoé nguoi bénh;

b) Sir dung cdc phuong phdp kham bénh, chita bénh, cdc trang thiét bi, dugc pham chua
duogc phép cua Bo Y t&;

¢) Nguoi nuéc ngodi 1am cong viéc chuyén mon trong cc co s&'y, y hoc ¢d truyén chua
duogc phép cua Bo Y té.

4. Hinh thitc xir phat bé sung:

a) TuGc quyén sir dung chiing chi hanh nghé khong thoi han d6i véi cdc hanh vi vi pham
quy dinh tai diém e, g khoan 2 va diém b khoan 3 clia Piéu nay;

b) Tudc quyén st dung ching chi hanh nghé tir 6 thang dén 12 thang d6i véi cdc hanh vi
vi pham quy dinh tai diém a khoan 3 ctia Diéu ndy.



5. Bién phdp khic phuc hau qua: buoc thuc hién ding cdc quy trinh x{r 1y rac thai theo
quy dinh d6i v6i cdc hanh vi vi pham tai diém g khoan 1 va diém i khoan 2 cta Diéu nay.

Piéu 28. Vi pham cac quy dinh khac vé kham chira bénh

1. Phat tién tir 400.000 dong dén 1.000.000 dong ddi véi mot trong cac hanh vi sau day:

a) Khong tham gia cdc hoat dong y t€ vé cham séc sic khoé ban diu va tuyén truyén
huéng dan nhan dan bao vé stc khoé, phong bénh va chita bénh theo yéu ciu cua co quan
quan 1y y t& dia phuong;

b) Khong chap hanh ché€ do bdo cdo dinh ky cho co quan quan 1y nha nuéc vé y t€ theo
quy dinh;

¢) Khong bao céo véi co quan y t€ dia phuong khi phat hién ngudi bi mic cdc bénh lay
truyén qua dudng sinh duc;

d) Khong thuc hién cdc bién phap quan 1y theo quy dinh d6i v6i ngudi bénh mac cac
bénh truyén nhiém nguy hiém.

2. Phat tién tir 500.000 déng dén 2.000.000 déng d6i véi hanh vi khong bdo cdo kip thoi
véi cdc co sO y t€ ciia Nha nudc theo quy dinh khi phat hién cdc bénh truyén nhiém phai kiém
dich, bénh la, nhiém doc hang loat.

3. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 déng d6i v6i mot trong cdc hanh vi sau
day:

a) Quang cdo khong ding véi kha nang chuyén moén va pham vi hanh nghé duogc quy
dinh trong gidy chding nhan du diéu kién hanh nghé; quang céo khi chua cé phiéu ti€p nhan
hé so diang ky quang cdo clia co quan y t€ c6 thim quyén; quing cdo khong diing véi noi
dung dang ky da duoc duyét hodc khong sita d6i noi dung quang céo theo yéu ciu cla co
quan y t€ c6 thim quyén;

b) Khong chap hanh 1énh huy dong clia co quan y t& ¢6 tham quyén khi x4y ra thién tai,
dich bénh.

4. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong d6i v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) Su dung nguoi nudc ngoai kham bénh, chita bénh khong biét tiéng Viét Nam va
khong c6 nguoi phién dich;

b) St dung nguoi phién dich cho ngudi nudc ngoai trong hoat dong kham bénh, chita
bénh khong bao dam trinh do chuyén mon hoac ngoai ngit theo quy dinh ctia phap luat;

¢) Ngudi nuée ngoai khdm bénh, chita bénh khong thuc hién viéc ké don biang ngon ngi
ti€éng Viét va ngon ngit tiéng nude khac theo quy dinh.

bieu 29. Vi pham cac quy dinh vé chuyén mon ky thuat trong linh vuc y duoc hoc
¢6 truyén

1. Phat tién tir 500.000 dong dén 1.000.000 dong ddi véi mot trong cac hanh vi sau day:

a) Tu thudc, chai lo dung thudc khong c6 nap day, khong ghi rd ho tén vi thudc hoic
ghi sai tén vi thuoc;

b) C6 thudc mdc, thudéc mot.

2. Phat tién tir 1.000.000 déng dén 2.000.000 dong d6i v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) Khong thuc hién diing quy ché€ vo khuén va sit khudn trong cham ctu, tiém, chich va
cac thu thuat khac trong kham bénh, chira bénh;



b) Ké don thudc khong ding bénh.

3. Phat tién tir 2.000.000 déng dén 5.000.000 déng do6i véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Co s& 'y duoc hoc ¢d truyén c6 hanh vi kinh doanh thuéc tan dugc;

b) C6 thudc quéd han st dung, thude da c6 1énh thu hoi, thudc chua cé s6 dang ky san
xuat hodc thudc chua duoc phép nhap khau.

4. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 8.000.000 dong doi véi viéc sit dung cdc phuong
phap kham bénh, chita bénh, céc thiét bi, duoc phdm chua duoc phép sit dung clia co quan y t&
c6 thim quyén.

5. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong do6i v6i co s& kham bénh, chita
bénh bing y dugc hoc ¢c6 truyén (ké ca co s ¢d yéu té nudc ngoai) cé6 mot trong cac hanh vi
sau day:

a) Quang cdo khong diing kha nang chuyén mon va pham vi hanh nghé dugc quy dinh
trong gidy ching nhan du diéu kién hanh nghé;

b) Quang cdo khong c6 phi€u ti€p nhan ho so dang ky quang cdo clia co quan y t€ ¢
thdm quyén hodc quing cdo khong ding véi noi dung da dang ky hoidc khong sira déi noi
dung quang c4o theo yéu ciu clia co quan y t&€ ¢6 thaim quyén.

6. Hinh thic xir phat b sung: tudc quyén sit dung chitng chi hanh nghé, tuéc quyén sit
dung gidy chiing nhan da diéu kién hanh nghé khong thoi han d6i v6i hanh vi vi pham quy
dinh tai khoan 4 cua Diéu nay.

7. Bién phdp khic phuc hau qua: buoc thuc hién cdc bién phap khac phuc hau qua quy
dinh tai diém d khoan 4 Diéu 7 cia Nghi dinh nay doi v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém
b khoan 1, diém b khoan 3 va khoén 4 ctia Diéu nay.

bieu 30. Vi pham cac quy dinh vé diéu kién hanh nghé xoa bop, day an huyét,
xong hoi thuoc

1. Phat tién tir 300.000 dong dén 500.000 dong doi véi mot trong cac hanh vi sau day:
a) Khong c6 bién hiéu & phong xoa bop;

b) Nhan vién hanh nghé khong mang trang phuc, khong cé gidy ching nhan chuyén
mon clia co quan ¢6 thdm quyén cép, khong deo bién hiéu ding quy dinh.

2. Phat tién tir 500.000 dong dén 1.000.000 dong doi véi mot trong cdc hanh vi sau day:
a) Giudong xoa bép khong bdo dam tiéu chuén theo quy dinh;

b) Khong dat chuong cap ctru tir phong xong hoi thudc;

c¢) Khong bao dam anh sang, vé sinh theo quy dinh;

d) Khong bao dam dién tich hanh nghé theo quy dinh;

d) Khong c6 phuong tién cap cttu khi xoa bop, day an huyét, xong hoi thudc.

3 Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 déng do6i v6i mot trong cdc hanh vi sau
day:

a) Hé thong ctlra ra vao cua cac phong xoa bop, day an huyét, cham cittu, x6ng hoi thudc
khong bao dam theo quy dinh;

b) Nhan vién xoa bop, day an huyét, cham ctru khong thuc hién ding quy dinh chuyén
mon k¥ thuat;

¢) Hé thong xong hoi thude khong bao dam an toan;



d) Loi dung nghé nghiép dé thuc hién hoat dong khdc khong vi muc dich phuc hoi va
nang cao suc khoé.

4. Bién phap khic phuc hau qua: budc phai khic phuc tinh trang thi€u an toan doi véi hé
thong xong hoi quy dinh tai khoan 2 va diém a va ¢ khoan 3 cia Diéu nay.

biéu 31. Vi pham cac quy dinh vé sinh con theo phuong phap khoa hoc

1. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong d6i v6i mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Tiét 10 cdc thong tin vé tén, tudi, dia chi va hinh anh clia ngudi cho, nhan tinh tring,
phoi;

b) Thuc hién viéc cho, nhan noan; cho, nhan tinh trung; cho, nhan phoi khi khong duoc
phép thuc hién;

c¢) Khong bao dam diéu kién thuc hién k¥ thuat ho trg sinh san theo quy dinh.

2. Phat tién tir 20.000.000 déng dén 30.000.000 dong doi v6i mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Mang thai ho;

b) Sinh san vo tinh.

3. Bién phap khic phuc hau qua: budc phai khic phuc tinh trang khong bao dam diéu
kién thuc hién k§ thuat hé tro sinh san theo quy dinh doi v6i hanh vi vi pham tai diém c khoan
1 cta Diéu nay.

MUC 5
HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE THUOC PHONG BENH VA CHUA BENH CHO
NGUOIL, KE CA THUOC Y HOC CO TRUYEN VA MY PHAM ANH HUOGNG TRUC TIEP
PEN SUC KHOE CON NGUOIL, HINH THUC VA MUC PHAT

Piéu 32. Vi pham céac quy dinh vé sir dung chiing chi hanh nghé dugc

1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong d6i v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) Kinh doanh thu6c khong c¢6 ching chi hanh nghé hoac chiing chi hanh nghé da hét
han st dung;

b) Thué, mugn hoac cho ngudi khic thué hoac mugn ching chi hanh nghé hoac bang
cap chuyén mon;

¢) Khong thuc hién viéc uy quyén theo ding quy dinh cta phép luat doi v6i nguoi ding
dau hodc ngudi quan 1y chuyén mon cta co sd khi ving mat.

2. Hinh thic x{r phat bé sung: tudc quyén st dung chiing chi hanh nghé khong thoi han
doi véi hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b khoan 1 ctia Diéu nay.

bieu 33. Vi pham cac quy dinh vé cac diéu kién hanh nghé va sir dung giay chiing
nhan du diéu kién hanh nghé duoc tu nhan (goi chung la giay ching nhan du diéu kién
hanh nghé)

1. Phat tién tir 500.000 dong dén 1.000.000 dong ddi véi mot trong cac hanh vi sau day:

a) Co sd hanh nghé khong ding dia chi ghi trong gidy chiing nhan da diéu kién hanh
nghé, khong c6 bién hiéu theo quy dinh;



b) Khong bao dam du diéu kién vé co sd ha tdng va vé sinh moi trudng;

¢) Khong thuc hién viéc md s6 sich thong ke, khong luu s6 sdch, ching tir lién quan
dén thudc gay nghién, thuéc huéng than va don thudc gay nghién.

2. Phat tién tir 2.000.000 dong dén 5.000.000 dong d6i véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Hanh nghé vuot qud kha nang chuyén mon hoac khong ding v6i pham vi chuyén
mon hanh nghé dugc quy dinh trong gidly chiing nhan du diéu kién hanh nghé;

b) Thué, muon hoidc cho ngudi khiac thué hoac muon gidy chiing nhan du diéu kién
hanh nghé;

¢) Kinh doanh thu6c khong c6 gidly ching nhan du diéu kién hanh nghé hoac gidy
chiing nhan da di€u kién hanh nghé da hét han st dung.

3. Hinh thiic x{r phat b6 sung:

a) Tuéc quyén st dung gidy ching nhan du di€u kién hanh nghé tir 6 thing dén 12
thdng doi v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém a khoan 2 ctia Diéu nay;

b) TuGc quyén st dung gidy ching nhan da diéu kién hanh nghé khong thoi han doi véi
hanh vi vi pham quy dinh tai diém b va ¢ khoan 2 cta Diéu nay.

biéu 34. Vi pham cac quy dinh vé buon ban thuéc

1. Canh cédo hoac phat tién tir 100.000 dong dén 200.000 dong doi véi hanh vi nguoi ban
thudc khong mic 4o cong tdc hodc khong deo bién hiéu theo ding quy dinh.

2. Phat tién tir 1.000.000 déng dén 3.000.000 dong d6i v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) Ngudi ban thu6c khong dat tiéu chudn theo quy dinh;

b) Khong thuc hién viéc uy quyén hodc cir ngudi thay thé€ theo quy dinh khi cht nha
thudc, chii dai 1y hodc ngudi quan 1y hoat dong chuyén mon ctia co s& duge vang mit.

3. Phat tién tir 500.000 déng dén 2.000.000 dong d6i véi hanh vi ban nham thudc.

4. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong d6i v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) Ban cac loai thudc phai ké don ma khong c¢6 don cta bac si hoac ban khong theo don
vi muc dich loi nhuan;

b) Kinh doanh thudc phi mau dich, thudc c6 bao bi khong c6 du ndi dung thong tin theo
quy dinh.

5. Phat tién tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 déng do6i véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Kinh doanh thu6c khong dugc phép luu hanh;

b) Kinh doanh thudc khong dat tiéu chuén chat lugng hodc thudc qua han dung véi s6
luong nho hon hodc bang 50 vién hodc bang 10 6ng hoac bang 10 lo hodc bang 10 1an d6i véi
nhitng loai thuéc khong phai 1a thuoc doc, thuéc gay nghién, thudc huéng than, tién chat,
dugc chat phéng xa.

6. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 d6i v6i mot trong cdc hanh vi sau day:

a) Kinh doanh thudc khong dat tiéu chudn chat luong hoidc thudc qud han ding véi s6
luong trén 50 vién hoac trén 10 ong hoac trén 10 1o hoac trén 10 chai d6i véi nhitng loai thudc
khong phai la thu6e doc, thudc gay nghién, thuéc hudng than, tién chat, dugc chit phong xa;



b) Kinh doanh thudc khong dat tiéu chuin chat luong hoic thudc qua han dung déi véi
nhitng loai thuéc 1a thuéc doc, thuéc gay nghién, thudc hudng than, tién chat, duoc chat
phoéng xa.

7. Hinh thitc xir phat bd sung:

a) Tudc quyén st dung ching chi hanh nghé, gidy ching nhan da diéu kién hanh nghé
tlr 6 thang dén 12 thdng d6i v6i hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 5 va diém a khoan 6 cla
Diéu nay;

b) Tudc quyén str dung chitng chi hanh nghé, gidy chiing nhan du diéu kién hanh nghé
khong thoi han d6i véi co s& hanh nghé vi pham quy dinh tai diém b khodn 6 ctia Diéu nay.

8. Bién phép khic phuc hau qua:

a) Buoc 4p dung cdc bién phdp khic phuc hau qua quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 7
cuia Nghi dinh ndy d6i v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém b khoan 4, khoan 5 va khoan 6
cta Diéu nay.

b) Kinh phi cho viéc tiéu huy thudc do c4 nhan, t6 chic vi pham chi tra, trir trudng hop
phai thu gitt dé 1am tang ching, vat chiing cho viéc xir 1y tiép theo.

Piéu 35. Vi pham quy dinh vé san xuat thuoc

1. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.00.000 dong d6i v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) San xudt thudc khong bao dam diéu kién vé sinh;
b) San xuat thudc khong cé du trang thiét bi san xuat.
2. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 dong d6i véi mot trong cac hanh vi sau

a) San xuat thudc khong c6 so dang ky clia co quan y t€ c6 thim quyén;
b) San xuat thudc khi s6 dang ky da hét hiéu luc;
¢) San xuat thudc khong ding véi ho so dang ky thudc.

3. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 déng doi vé6i viéc san xudt thudc khong
dat tiéu chuén chat luong da dang ky.

4. Hinh thitc xir phat bé sung: tuéc quyén sir dung gidy ching nhan di diéu kién hanh
nghé dugc khong thoi han d6i véi cac hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 cua
Diéu nay.

5. Bién phép khac phuc hau qua:

a) Buoc dp dung céc bién phdp khiac phuc hau quéa quy dinh tai diém d khoéan 4 Diéu 7
ctia Nghi dinh nay d6i v6i hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 cua Diéu nay;

b) Kinh phi cho viéc tiéu huy thu6c do nguoi vi pham chi tra.

Piéu 36. Vi pham cac quy dinh vé bao quan thuéc, nguyén liéu lam thuoc va kiém
nghiém thuoc

1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong d6i v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) Khong ddp dng cdc yéu cau vé€ bao quan thudc va nguyén liéu lam thudc;

b) Khong c¢6 hé so k§ thuat va sé sach ghi chép xudt thudc, nhap thude va nguyén liéu
lam thudc ding quy dinh.



2. Phat tién tr 5.000.000 dong dén 8.000.000 dong doi véi co sb kinh doanh dich vu vé
kiém nghiém thudc, dich vu bao quéan thudc khong ddp tng yéu cau vé chuyén mon, k§ thuat.

3. Hinh thic xir phat bé sung: tuc quyén sit dung ching chi hanh nghé tir 6 thdng dén
12 thang d6i v6i hanh vi vi pham khoan 2 ctia Diéu nay.

4. Bién phap khic phuc hau qua: budc ap dung céc bién phdp chuyén mon k¥ thuat khic
phuc hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 1 ctia Diéu nay.

Dié¢u 37. Vi pham cac quy dinh vé kinh doanh xuat khau, nhap khau thuoc va
nguyén liéu lam thuéc

1. Phat tién tir 20.000.000 déng dén 30.000.000 dong d6i v6i mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Nhap kh4u thudc hodc nguyén liéu lam thudc khong duoc phép ctia Bo Y t€;

b) Nhap khdu thu6c hodc mua nguyén liéu lam thudc sau khi nuGc san xudt cong bo
cam luu hanh trén thi truong;

¢) Nhap khdu thuéc hodc nguyén liéu 1am thudc khong con nguyén bao bi xuit xi;

d) Xuat khau cdc loai thudc thuoc danh muc thuéc cam xuét khau.

2. Hinh thic xir phat b sung: tudc quyén sit dung ching chi hanh nghé tir 6 thdng dén
12 thang d6i v6i hanh vi vi pham tai diém a, b va d khoan 1 ctia Diéu nay.

3. Bién phép khac phuc hau qua:

a) Buoc dp dung céc bién phép khiac phuc hau quéa quy dinh tai diém d khoéan 4 Diéu 7
ctia Nghi dinh ndy d6i v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, ¢ va d khoan 1 ctia Diéu
ndy, trir cdc loai thudc quy, hiém (ca tan duoc va dong dugc) quy dinh tai diém a, ¢ khoan 1
dugc co quan kiém nghiém thudc xdc nhan bao dam chat lugng sir dung;

b) Kinh phi cho viéc tiéu huy thuéc do cé nhan, t6 chic vi pham chiu.

bieu 38. Vi pham cac quy dinh vé thuoc doc, thuoc gay nghién, thuéc huéng than,
tién chat, duoc chat phong xa

1. Phat tién tir 4.000.000 déng dén 8.000.000 dong doi v6i hanh vi ké don va st dung
thudc doc, thuoc gay nghién, thuéc hudng than, tién chat, duoc chit phong xa khong ding
quy dinh cua Bo Y té.

2. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 dong do6i vé6i cdc hanh vi san xuéat, pha
ché, bao quan, kinh doanh thudc doc, thudc gay nghién, thudc hudéng than, tién chat, duoc
chat phong xa khong ding quy dinh ctua Bo Y té.

3. Hinh thitc x{r phat b6 sung: tudc quyén st dung gidy chiing nhan du diéu kién hanh
nghé duoc tir 6 thang dén 12 thdng d6i v6i cdc hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 1 va khoan
2 cta Diéu nay.

Piéu 39. Vi pham cac quy dinh vé thong tin, quang cdo thudéc va nhan thuée

1. Phat tién tr 5.000.000 déng dén 10.000.000 déng d6i v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) Quang cdo thudc khi chua ¢6 phiéu ti€p nhan hé so dang ky quang cdo clia co quan y
t€ c6 thim quyén;

b) Thong tin, quang cao thudc chua dugc phép luu hanh tai Viét Nam;



¢) Noi dung thong tin, quang cdo thudc khong ding véi hd so da dang ky hoiac khong
stra d6i noi dung quang céo theo yéu cau clia co quan y t€ c6 thim quyén hodc in an, phét
hanh hoac thong tin quang cdo thudc khi s6 dang ky thudc hét hiéu luc;

d) Sir dung nhan thudc khong duoc co quan y t&€ c6 tham quyén duyét hodc in nhin
thudc khong ding mau da duoc duyét;

d) Pua ra luu hanh trén thi truong nhitng thuéc khong c¢6 nhan in han st dung, tén, dia
chi nha san xuat, tén nha nhap khiu va so gidy phép nhap khiu (thudc chua cé dang ky) doi
véi thudc nude ngoai va khong c¢é to hudng dan st dung bing ti€ng Viét Nam hodc nhan phu
theo quy dinh d6i véi thudc nhap khdu tir nu6e ngoai.

2. Hinh thic x{r phat bé sung: tudc quyén sit dung gidy ching nhan du tiéu chuin va
diéu kién hanh nghé duoc tir 6 thang dén 12 thang d6i véi cac hanh vi vi pham quy dinh tai
diém a, b khoan 1 ctia Diéu nay.

3. Bién phédp khic phuc hau qua: budc dp dung cdc bién phdp khac phuc hau qua quy
dinh tai diém d khoan 4 Diéu 7 clia Nghi dinh nay déi v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém
d, e khoan 1 cta Diéu nay.

Diéu 40. Vi pham cac quy dinh vé m§ pham anh hudng truc tiép dén siic khoé con
nguoi

1. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong d6i véi mot trong cac hanh vi sau
day:

a) Mao nhan ctia san pham khéc da dugc phép luu hanh;

b) Nhan m§ phdm khong di noi dung theo quy dinh;

¢) Sén xuat, kinh doanh m§ pham chua dang ky luu hanh hodc chua cong b6 tiéu chuédn
chat luong theo quy dinh.

2. Phat tién tir 5.000.000 dén 10.000.000 dong do6i v6i mot trong cac hanh vi sau day:
a) San xudt, nhap khdu my pham khong bao dam chat luong;

b) San xuét, kinh doanh m§ phdm c6 thanh phén céc chit cdm st dung trong m§ pham
hodc vugt qua giGi han cho phép dai véi cac chat c6 quy dinh gidi han nong do, ham lugng st
dung;

¢) Quang cdo my pham chua c6 s6 dang ky luu hanh, chua cong b tiéu chudn chat
lugng hoac sai v6i ho so dang ky;

d) Noi dung thong tin, quang cdo m§ phidm khong ding véi ho so da dang ky hoac
khong stra d6i noi dung quang cdo theo yéu ciu clia co quan y t€ ¢6 thim quyén;

d) Kinh doanh m§ phdm khong bdo dam chat lugng, qua han dung, m§ phdm khong c6
sO dang ky;

e) Quang cdo my pham khi chua c6 phi€u tiép nhan hé so diang ky quéang cdo clia co
quan y t€ c6 thim quyén;

g) Nhap khau, kinh doanh m§ phdm khong con nguyén ven bao bi xudt xi.

3. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong déi v6i hanh vi nhap khiu m§
pham hodc nguyén liéu san xudt m§ phdm da bi nudc san xudt cong bo cdm luu hanh trén thi
truong.

4. Bién phdp khic phuc hau qua:



a) Buoc 4p dung cdc bién phdp khic phuc hau qua quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 7
ctia Nghi dinh nay d6i vdi céc hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, ¢, d, d, g khoan 2 va
khoan 3 cuia Diéu nay;

b) Chi phi cho viéc tiéu huy m§ phdm do c4 nhan, t6 chitc vi pham chi tra.

biéu 41. Vi pham cac quy dinh vé quan ly gia thuéc

1. Phat tién tir 200.000 dong dén 500.000 dong d6i v6i hanh vi khong thuc hién viéc
niém yét gia thudc theo quy dinh.

2. Phat tién tir 500.000 déng dén 2.000.000 dong d6i v6i hanh vi ban thudc cao hon gia
niém yét.

3. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong d6i v6i hanh vi 1gi dung hoan canh
kh6 khan, thién tai hoac hoan canh dac biét khdc dé nang gia thudc, ép gia thudc gay thiét hai
cho nguoi tiéu dung.

4. Phat tién tir 8.000.000 déng dén 12.000.000 déng d6i véi hanh vi vi pham quy dinh
vé chinh sach hoé tro gid thuoc cia Nha nudc.

5. Phat tién tir 10.000.000 déng dén 20.000.000 dong d6i véi hanh vi ban thude vuot gid
do co quan ¢6 thim quyén quy dinh.

6. Hinh thic x{r phat bo sung:

a) Tudc quyén sur dung gidy chiing nhan du diéu kién hanh nghé khong thoi han doi véi
co s hanh nghé dugc ¢6 hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 3, 4 va khoan 5 cua Diéu nay;

b) Tuéc quyén st dung gidy ching nhan diang ky kinh doanh dugc khong thdi han khi
co sG da 2 1an vi pham quy dinh tai khoan 4 ctia Diéu nay;

¢) Tich thu toan bo s6 tién chénh léch gia cé duge do ban gid cao hon dugc quy dinh tai
khoan 2, 3, 4 va khoan 5 cta Diéu nay.

MUC 6
HANH VI VI PHAM HANH CHINH
VE TRANG THIET BI Y TE, HINH THUC VA MUC PHAT

Piéu 42. Vi pham cac quy dinh vé diéu kién hanh nghé trang thiét bi y té

1. Phat tién tr 3.000.000 dong dén 8.000.000 dong d6i v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) Khong thuc hién ding quy dinh dang ky kinh doanh trang thiét bi y té;

b) Co s& vat chat, k§ thuat, nhan su cho viéc san xuét va kinh doanh trang thiét bi y t&
khong theo diing quy dinh cua Bo Y t€;

¢) Co s kinh doanh trang thiét bi y t€ khong niém yét gia hoac niém yét gia nhung ban
cao hon gia niém yét.

2. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong ddi v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) Kinh doanh trang thiét bi y t€ khong c6 s6 dang ky luu hanh; khong dugc phép nhap
khau ctia Bo Y t€ hodc khong rd ngudn goc xuit xi;

b) Kinh doanh trang thiét bi y t& gia;
¢) Kinh doanh qua pham vi cho phép.



3. Hinh thifc x{t phat bé sung: tich thu trang thiét bi y t&€ doi v6i cdc hanh vi vi pham tai
diém a va b khoan 2 ctia Diéu nay.

Piéu 43. Vi pham céac quy dinh vé san xuat trang thiét bi y té

1. Phat tién tir 2.000.000 dong dén 5.000.000 dong doi v6i hanh vi san xuét trang thiét
bi y t€ khong c6 gidy ching nhan da diéu kién hanh nghé trang thiét bi y t&€ hoac su dung gidy
chiing nhan da hét han s dung.

2. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 déng ddi v6i mot trong céc hanh vi sau
day:

a) San xudt trang thiét bi y t€ nhung khong dang ky so luu hanh san pham;

b) San xuat trang thiét bi y t€ khi s6 dang ky luu hanh san phdm da hét hiéu luc thi hanh
trén thi truong;

¢) San xudt trang thiét bi khong ding tiéu chuan, chat lugng da cong bo.

3. Bién phép khic phuc hau qua: buoc 4p dung céac bién phap khiac phuc hau qua quy
dinh tai diém d khoan 4 Diéu 7 clia Nghi dinh nay déi v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém
a va ¢ khoan 2 cua Diéu nay.

Piéu 44. Vi pham céac quy dinh vé thong tin, quang cio trang thiét bi y té
Phat tién tir 5.000.000 déng dén 10.000.000 dong d6i v6i mot trong cdc hanh vi sau day:

1. Quang cdo cdc trang thiét bi y t€ khong ding véi tinh nang, tic dung cta trang thiét
bi y té.

2. Quang cdo vé trang thiét bi y t€ khi chua c6 phié€u ti€p nhan hé so dang ky quang cdo
clia co quan y t&€ ¢6 thim quyén hodc chua dugce phép luu hanh tai Viét Nam.

3. Noi dung thong tin, quang cdo trang thiét bi y t€ khong ding véi hd so da dang ky
hoic khong stra déi noi dung quang cdo theo yéu ciu clia co quan y t€ ¢6 thaim quyén.

‘ X CHUONG 111
THAM QUYEN, THU TUC XU PHAT VI PHAM HANH CHINH

Diéu 45. Tham quyén xir phat ciia Thanh tra chuyén nganh vé vé sinh, kham bénh,
chita bénh va duoc trong linh vuc y té

1. Thanh tra vién chuyén nganh vé vé sinh, khim bénh, chita bénh va duoc trong khi thi
hanh coéng vu trong pham vi chiic ning clia minh ¢4 quyén phat canh cdo, phat tién dén
200.000 déng, tich thu tang vat, phuong tién duoc sit dung dé vi pham hanh chinh c6 gia tri
dén 2.000.000 déng va dp dung cdc bién phap khic phuc hau qua duoc quy dinh tai diém a, b
va d khoan 4 Diéu 7 cia Nghi dinh nay.

2. Chénh thanh tra S6 Y t€ ¢6 quyén phat canh céo, phat tién dén 20.000.000 dong, tudc
quyén st dung gidly chiing nhan du diéu kién hanh nghé, ching chi hanh nghé do Bo Y t& cap,
tich thu tang vat, phuong tién duoc sitr dung dé vi pham hanh chinh, dé nghi co quan c6 thim
quyén thu hoi gidy ching nhan dang ky kinh doanh va dp dung cdc bién phdp khic phuc hau
qua dugc quy dinh tai diém a, b va d khoan 4 Diéu 7 cia Nghi dinh nay.

3. Chénh thanh tra BO Y t€ c6 quyén phat canh cdo, phat tién dén muc cao nhat la
30.000.000 dong doi véi cdc hanh vi vi pham hanh chinh trong linh vuc y t&, tudc quyén sur
dung ching chi hanh nghé, gidly ching nhan du diéu kién hanh nghé do Bo Y t€ hoic S& Y t€
cép, tich thu tang vat, phuong tién dugc st dung dé vi pham hanh chinh, dé nghi co quan c6



thdm quyén thu héi gidy ching nhan dang ky kinh doanh va dp dung c4c bién phdp khic phuc
hau qua quy dinh tai di€ém a, b va d khoéan 4 Diéu 7 clia Nghi dinh nay.

Diéu 46. Tham quyén xir phat cia Chu tich Uy ban nhan dan cic cap

1. Chu tich Uy ban nhan dan cip xa cé quyén phat canh cdo, phat tién dén 500.000
dong, tich thu tang vat, phuong tién st dung d€ vi pham hanh chinh ¢6 gia tri dén 500.000
déng, buoc thuc hién bién phéap khic phuc hau qua quy dinh tai cac diém a, b va d khoan 4
Diéu 7 ctia Nghi dinh nay.

2. Chua tich Uy ban nhan dan cdp huyén cé quyén phat canh cédo, phat tién dén
20.000.000 déng, tich thu tang vat, phuong tién sit dung dé vi pham hanh chinh; tuéc quyén
str dung chiing chi hanh nghé, gidly chiing nhan du diéu kién hanh nghé do Bo Y t&€ hodac S6 Y
t€ cap, gidy ching nhan diang ky kinh doanh; 4p dung cdc bién phap khic phuc hau qua quy
dinh tai cdc diém a, b va d khoan 4 Diéu 7 ctia Nghi dinh nay.

3. Chu tich Uy ban nhan dan cép tinh c6 quyén phat canh cdo, phat tién dén mic cao
nhat 1a 30.000.000 dong d6i véi cac hanh vi vi pham hanh chinh trong linh vuc y t€, tudc
quyén st dung ching chi hanh nghé, gidy ching nhan du diéu kién hanh nghé do Bo Y t€
hoac S6 Y t&€ cap, gidy chiing nhan dang ky kinh doanh; tich thu tang vat, phuong tién duoc su
dung dé vi pham hanh chinh; 4p dung c4c bién phap khic phuc hau qua quy dinh tai khoan 4
Diéu 7 cua Nghi dinh nay.

Piéu 47. Tham quyén xur phat cua cic co quan khac

1. Ngoai nhitng nguoi quy dinh tai Diéu 45 va Diéu 46 cua Nghi dinh nay, nhitng ngudi
khac theo quy dinh cua Phap 1énh Xt 1y vi pham hanh chinh trong chiic nang, nhiém vu dugc
giao ma phat hién cdc hanh vi vi pham hanh chinh quy dinh trong Nghi dinh nay thuoc linh
vuc hoac dia ban quan 1y clia minh thi ¢6 quyén x{ phat.

2. Trong trudng hop vi pham hanh chinh thuoc thim quyén xir Iy ctia nhiéu co quan thi
viéc xtr ly do co quan thu 1y dau tién thuc hién.

Piéu 48. Thu tuc xir phat vi pham hanh chinh

Thu tuc x{r phat vi pham hanh chinh trong Iinh vuc y t€ duogc 4p dung theo Phap 1énh Xu
1y vi pham hanh chinh va Chuong IV tht tuc x& phat vi pham hanh chinh cta Nghi dinh s6
134/2003/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2003 ctia Chinh phu quy dinh chi ti€t thi hanh mot
s6 diéu cta Phép lénh Xt Iy vi pham hanh chinh nam 2002.

CHUONG IV
PIEU KHOAN THI HANH

bieu 49. Hiéu luc thi hanh

Nghi dinh nay c6 hiéu luc sau 15 ngdy, ké tir ngay dang Cong bdo. Bai bo Nghi dinh s6
46/CP ngay 06 thang 8 nam 1996 cua Chinh phu vé xir phat vi pham hanh chinh trong Iinh
vuc quan 1y nha nudc vé y té.

Piéu 50. Trach nhiém thi hanh

Céac Bo trudng, Thu truong co quan ngang Bo, Thu truong co quan thuoc Chinh phu,
Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phd truc thuoc Trung wong chiu trach nhiém thi hanh
Nghi dinh nay./.

TM. CHINH PHU
THU TUONG
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