
N G H Þ  ® Þ N H  
CñA HéI  ®åNG Bé TR−ëNG Sè 341-H§BT NGuY 22-9 -1992  
BAN HuNH QUY ®ÞNH VÒ Xö PH¹T VI  PH¹M HuNH CHÝNH 

TRONG LÜNH VùC Y TÕ,   
 

HéI ®åNG Bé TR−ëNG  
 

C¨n cø LuËt Tæ chøc Héi ®ång Bé tr−ëng ngµy 4 th¸ng 7 n¨m 1981; 
C¨n cø LuËt b¶o vÖ søc khoÎ nh©n d©n ngµy 11 th¸ng 7 n¨m 1989; 
C¨n cø ph¸p lÖnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh ngµy 30 th¸ng 11 n¨m 1989; 
§Ó thùc hiÖn thèng nhÊt viÖc xö ph¹t ®èi víi tæ chøc hoÆc c¸ nh©n vi ph¹m hµnh 

chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ; 
Theo ®Ò nghÞ cña Bé tr−ëng Bé Y tÕ.  

NGHÞ ®ÞNH:  

§iÒu 1 

 Nay ban hµnh kÌm theo NghÞ ®Þnh nµy b¶n Quy ®Þnh vÒ xö ph¹t vi ph¹m hµnh 
chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ.  

§iÒu 2 

 NghÞ ®Þnh nµy cã hiÖu lùc kÓ tõ ngµy ban hµnh. C¸c quy ®Þnh tr−íc ®©y tr¸i víi 
quy ®Þnh trong nghÞ ®Þnh nµy ®Òu b∙i bá.  

§iÒu 3 

 Bé tr−ëng Bé Y tÕ chÞu tr¸ch nhiÖm h−íng dÉn thi hµnh nghÞ ®Þnh nµy.  

§iÒu 4 

 C¸c Bé tr−ëng, Chñ nhiÖm Uû ban Nhµ n−íc, Thñ tr−ëng c¸c c¬ quan kh¸c 
thuéc Héi ®ång Bé tr−ëng vµ Chñ tÞch Uû ban Nh©n d©n c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc 
Trung −¬ng chÞu tr¸ch nhiÖm thi hµnh nghÞ ®Þnh nµy. 

Q U Y  ® Þ N H  
VÒ Xö PH¹T VI  PH¹M HuNH CHÝNH TRONG LÜNH VùC Y TÕ 

(Ban hµnh kÌm theo NghÞ ®Þnh sè 341-H§BT ngµy 22-9-1992 
cña Héi ®ång Bé tr−ëng)  



CH−¬NG I  

HμNH VI VI PH¹M HμNH CHÝNH TRONG LÜNH VùC Y TÕ, 

H×NH THøC Vμ MøC PH¹T  

MôC A 

 HμNH VI VI PH¹M HμNH CHÝNH 

VÒ VÖ SINH, H×NH THøC Vμ MøC PH¹T:  
 

§iÒu 1 

 Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ vÖ sinh l−¬ng thùc, thùc phÈm, c¸c lo¹i n−íc uèng, 
r−îu vµ thuèc hót. 

1. C¶nh c¸o hoÆc ph¹t tiÒn tõ 20.000 ®ång ®Õn 200.000 ®ång, nÕu cã t×nh tiÕt 
t¨ng nÆng th× cã thÓ ph¹t ®Õn 500.000 ®ång ®èi víi mét trong c¸c vi ph¹m sau: 

a) Ng−êi lµm nh÷ng c«ng viÖc cã liªn quan trùc tiÕp ®Õn thùc phÈm, c¸c lo¹i 
n−íc uèng vµ r−îu trong khi ®ang m¾c bÖnh truyÒn nhiÔm hoÆc kh«ng chÊp hµnh 
nh÷ng quy ®Þnh vÒ vÖ sinh. 

b) Kh«ng che ®Ëy, bao gãi c¸c lo¹i thøc ¨n chÝn, c¸c lo¹i thùc phÈm ¨n ngay 
®−îc vµ c¸c lo¹i ®å uèng. 

2. Ph¹t tiÒn tõ 50.000 ®ång ®Õn 500.000 ®ång, nÕu cã t×nh tiÕt nÆng th× ph¹t ®Õn 
2.000.000 ®ång ®èi víi mét trong c¸c vi ph¹m sau: 

a) S¶n xuÊt, chÕ biÕn, bu«n b¸n vµ c¸c thµnh phÈm l−¬ng thùc, thùc phÈm, c¸c 
lo¹i n−íc uèng, r−îu vµ thuèc hót kh«ng cã giÊy chøng nhËn cña c¬ quan y tÕ cã thÈm 
quyÒn, kh«ng ®¹t tiªu chuÈn vÖ sinh; sö dông dông cô, nguyªn liÖu vµ n−íc trong s¶n 
xuÊt, chÕ biÕn kh«ng b¶o ®¶m tiªu chuÈn vÖ sinh. 

b) Sö dông ®−êng ho¸ häc hoÆc phÈm mµu, c¸c phô gia kh¸c cÊm dïng trong 
chÕ biÕn thµnh phÈm l−¬ng thùc, thùc phÈm, c¸c lo¹i n−íc uèng, r−îu vµ thuèc hót. 

c) VËn chuyÓn, b¸n thÞt c¸c lo¹i gia sóc, gia cÇm bÞ bÖnh truyÒn nhiÔm cã thÓ 
g©y h¹i ®Õn søc khoÎ con ng−êi. 

d) Chuyªn chë hoÆc b¶o qu¶n thµnh phÈm l−¬ng thùc, thùc phÈm, c¸c lo¹i n−íc 
uèng, r−îu vµ thuèc hót kh«ng ®óng c¸c quy ®Þnh vÒ vÖ sinh. 

e) S¶n xuÊt c¸c lo¹i bao b×, dông cô ®Ó ¨n, uèng tõ c¸c nguyªn liÖu, phô gia míi, 
kh«ng cã giÊy chøng nhËn kiÓm nghiÖm cña c¬ quan y tÕ cã thÈm quyÒn. 

g) B¸n ra thÞ tr−êng c¸c lo¹i n«ng s¶n cã d− l−îng ho¸ chÊt trõ s©u, ph©n bãn 
ho¸ häc v−ît qu¸ giíi h¹n cho phÐp. 

h) Kh«ng b¶o ®¶m tiªu chuÈn vÖ sinh hoµn c¶nh ®èi víi c¸c c¬ së s¶n xuÊt, chÕ 
biÕn, bu«n b¸n thµnh phÈm l−¬ng thùc, thµnh phÈm c¸c lo¹i n−íc uèng, r−îu vµ thuèc 
hót. 

3. Tiªu huû c¸c vËt phÈm do vi ph¹m quy ®Þnh t¹i c¸c ®iÓm a, b, c, e, 

g, kho¶n 2 cña §iÒu nµy.  

§iÒu 2 



 Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÖ sinh vÒ n−íc: 

1. C¶nh c¸o hoÆc ph¹t tiÒn tõ 20.000 ®ång ®Õn 200.000 ®ång nÕu cã t×nh tiÕt 
nÆng th× ph¹t ®Õn 500.000 ®ång ®èi víi hµnh vi lµm nhiÔm bÈn nguån n−íc dïng ®Ó 
¨n, uèng cña nh©n d©n. 

2. Ph¹t tiÒn tõ 100.000 ®ång ®Õn 500.000 ®ång, nÕu cã t×nh tiÕt t¨ng nÆng th× 
ph¹t ®Õn 2.000.000 ®ång ®èi víi mét trong c¸c vi ph¹m sau: 

a) C¸c nhµ m¸y, xÝ nghiÖp cung cÊp n−íc dïng cho sinh ho¹t cña nh©n d©n 
kh«ng b¶o ®¶m tiªu chuÈn vÖ sinh. 

b) C¸c c¬ quan, tæ chøc, c¸c c¬ së s¶n xuÊt kinh doanh ®Ó chÊt th¶i g©y « nhiÔm 
nguån n−íc dïng cho sinh ho¹t cña nh©n d©n. 

3. §×nh chØ c¸c hµnh vi vi ph¹m vµ yªu cÇu thùc hiÖn c¸c biÖn ph¸p kh¾c phôc 
hËu qu¶. 

 

§iÒu 3 

 Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ vÖ sinh trong lao ®éng: 

1. C¶nh c¸o hoÆc ph¹t tiÒn tõ 50.000 ®ång ®Õn 500.000 ®ång, nÕu cã t×nh tiÕt 
t¨ng nÆng th× cã thÓ ph¹t ®Õn 1.000.000 ®ång ®èi víi mét trong c¸c vi ph¹m sau: 

a) Kh«ng tæ chøc kh¸m søc khoÎ tr−íc khi tuyÓn dông vµ kh«ng tæ chøc kh¸m 
søc khoÎ ®Þnh kú cho ng−êi lao ®éng. 

b) Kh«ng b¶o ®¶m c¸c quy ®Þnh vÖ sinh lao ®éng vÒ nhiÖt ®é, ®é Èm, ¸nh s¸ng 
vµ tiÕng ån g©y ¶nh h−ëng xÊu ®Õn søc khoÎ ng−êi lao ®éng. 

c) Kh«ng lËp hå s¬ vÖ sinh xÝ nghiÖp vµ ®¨ng kiÓm m«i tr−êng hµng n¨m. 

2. Ph¹t tiÒn tõ 200.000 ®ång ®Õn 500.000 ®ång, nÕu cã t×nh tiÕt t¨ng nÆng th× cã 
thÓ ph¹t ®Õn 2.000.000 ®ång ®èi víi mét trong c¸c vi ph¹m sau: 

a) Kh«ng cã biÖn ph¸p vµ thiÕt bÞ xö lý ®Ó h¬i khÝ ®éc, khãi bôi vµ c¸c yÕu tè 
®éc h¹i kh¸c v−ît tiªu chuÈn cho phÐp g©y ¶nh h−ëng xÊu ®Õn søc khoÎ cña nh©n d©n 
vµ m«i tr−êng xung quanh. 

b) Sö dông c¸c chÊt phãng x¹ hay X. quang kh«ng bè trÝ ë n¬i riªng biÖt, kh«ng 
xö lý chÊt th¶i theo quy ®Þnh. 

3. §×nh chØ c¸c ho¹t ®éng g©y « nhiÔm trong tr−êng hîp vi ph¹m c¸c kho¶n a, b, 
®iÓm 2 cña §iÒu nµy vµ yªu cÇu thùc hiÖn c¸c biÖn ph¸p kh¾c phôc. 

§iÒu 4 

 Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ vÖ sinh trong x©y dùng: 

1. C¶nh c¸o hoÆc ph¹t tiÒn tõ 50.000 ®ång ®Õn 500.000 ®ång, nÕu cã t×nh tiÕt 
t¨ng nÆng th× cã thÓ ph¹t ®Õn 2.000.000 ®ång ®èi víi viÖc x©y dùng, c¶i t¹o hoÆc ®−a 
vµo sö dông c¸c c«ng tr×nh kh«ng ®¶m b¶o tiªu chuÈn vÖ sinh. 

2. T¹m ®×nh chØ sö dông vµ yªu cÇu thùc hiÖn c¸c biÖn ph¸p kh¾c phôc nÕu vi 
ph¹m ®iÓm 1 cña §iÒu nµy.  

§iÒu 5 



 Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh kh¸c vÒ vÖ sinh: 

1. C¶nh c¸o hoÆc ph¹t tiÒn tõ 20.000 ®ång ®Õn 200.000 ®ång, nÕu cã t×nh tiÕt 
t¨ng nÆng th× ph¹t ®Õn 1.000.000 ®ång, ®èi víi c¸c c¬ quan, bÖnh viÖn, tr−êng häc, 
nhµ trÎ vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÖ sinh hoµn c¶nh, quy ®Þnh phßng vµ chèng dÞch bÖnh. 

2. Ph¹t tõ 50.000 ®ång ®Õn 500.000 ®ång, nÕu cã t×nh tiÕt t¨ng nÆng th× ph¹t ®Õn 
2.000.000 ®ång ®èi víi c¸c vi ph¹m sau: 

a) §èi t−îng kiÓm dÞch kh«ng thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh vÒ kiÓm ®Þnh y tÕ. 

b) S¶n xuÊt, bu«n b¸n c¸c lo¹i mü phÈm, xµ phßng kem ®¸nh r¨ng, phÊn r«m vµ 
®å dïng c¸ nh©n kh«ng b¶o ®¶m tiªu chuÈn vÖ sinh g©y ¶nh h−ëng xÊu ®Õn søc khoÎ 
ng−êi tiªu dïng. 

c) S¶n xuÊt, bu«n b¸n c¸c lo¹i ®å dïng cho häc tËp, ®å ch¬i trÎ em g©y ¶nh 
h−ëng xÊu ®Õn søc khoÎ häc sinh vµ trÎ em.  

MôC B 

 HμNH VI VI PH¹M HμNH CHÝNH VÒ KH¸M BÖNH, 

CH÷A BÖNH, H×NH THøC Vμ MøC PH¹T. 

 
§iÒu 6 

 Vi ph¹m quy ®Þnh vÒ sö dông giÊy phÐp hµnh nghÒ: 

1. C¶nh c¸o hoÆc ph¹t tiÒn tõ 20.000 ®ång ®Õn 200.000 ®ång, nÕu cã t×nh tiÕt 
t¨ng nÆng th× cã thÓ ph¹t ®Õn 500.000 ®ång ®èi víi mét trong c¸c vi ph¹m sau: 

a) Kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh, kª ®¬n thuèc mµ kh«ng cã giÊy phÐp hµnh nghÒ do 
c¬ quan y tÕ cã thÈm quyÒn cÊp. 

b) Hµnh nghÒ qu¸ ph¹m vi ®−îc quy ®Þnh trong giÊy phÐp. 

c) Cho ng−êi kh¸c sö dông b»ng b¸c sÜ, giÊy chøng nhËn chuyªn m«n hoÆc giÊy 
phÐp hµnh nghÒ. 

d) C¬ së hµnh nghÒ kh«ng ®óng ®Þa chØ ghi trong giÊy phÐp. 

2. Tr−êng hîp vi ph¹m c¸c kho¶n b, c, ®iÓm 1 cña §iÒu nµy mµ cã t×nh tiÕt t¨ng 
nÆng th× cã thÓ t−íc quyÒn sö dông giÊy phÐp hµnh nghÒ t¹m thêi hoÆc vÜnh viÔn. 

§iÒu 7 

 Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ chuyªn m«n kü thuËt y tÕ: 

1. C¶nh c¸o hoÆc ph¹t tiÒn tõ 20.000 ®ång ®Õn 200.000 ®ång, nÕu cã t×nh tiÕt 
t¨ng nÆng th× cã thÓ ph¹t ®Õn 500.000 ®ång ®èi víi mét trong c¸c vi ph¹m sau: 

a) Kh«ng thùc hiÖn ®óng c¸c quy ®Þnh vÒ chuyªn m«n, kü thuËt y tÕ. 

b) Sö dông c¸c ph−¬ng ph¸p kh¸m, ch÷a bÖnh, c¸c ph−¬ng tiÖn, d−îc phÈm 
kh«ng ®−îc phÐp cña Bé y tÕ hoÆc qu¸ kh¶ n¨ng chuyªn m«n. 

c) Võa kª ®¬n, võa b¸n thuèc ngoµi c¬ sè cÊp cøu (trõ kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh 
b»ng y häc cæ truyÒn d©n téc). 

d) kª ®¬n thuèc kh«ng ®óng bÖnh. 



e) Kh«ng thùc hiÖn ®óng quy chÕ v« khuÈn vµ s¸t khuÈn trong ch©m cøu, tiªm 
chÝch, phÉu thuËt vµ c¸c thñ thuËt ngo¹i khoa kh¸c. 

2. Tr−êng hîp vi ph¹m c¸c kho¶n a, b, ®iÓm 1 cña §iÒu nµy mµ cã t×nh tiÕt t¨ng 
nÆng th× t−íc quyÒn sö dông giÊy phÐp hµnh nghÒ.  

§iÒu 8 

 Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh kh¸c vÒ kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh: 

C¶nh c¸o hoÆc ph¹t tiÒn tõ 20.000 ®ång ®Õn 200.000 ®ång, nÕu t¸i ph¹m th× cã 
thÓ ph¹t ®Õn 2.000.000 ®ång ®èi víi mét trong c¸c vi ph¹m sau: 

1. Qu¶ng c¸o kh«ng ®óng víi kh¶ n¨ng ch÷a bÖnh, kh¸m bÖnh, xÐt nghiÖm, 
th¨m dß chøc n¨ng. 

2. Kh«ng chÊp hµnh lÖnh huy ®éng cña c¬ quan y tÕ khi cã thiªn tai dÞch bÖnh 
x¶y ra. 

3. Kh«ng kÞp thêi b¸o c¸o vµ phèi hîp víi c¸c c¬ së y tÕ cña Nhµ n−íc khi ph¸t 
hiÖn c¸c bÖnh truyÒn nhiÔm ph¶i kiÓm dÞch, bÖnh l¹, nhiÔm ®éc hµng lo¹t ®Ó nhanh 
chãng gi¶i quyÕt hËu qu¶. 

4. Kh«ng tham gia c¸c ho¹t ®éng y tÕ vÒ h−íng dÉn ch¨m sãc søc khoÎ ban ®Çu 
vµ tuyªn truyÒn h−íng dÉn nh©n d©n b¶o vÖ søc khoÎ, phßng bÖnh vµ ch÷a bÖnh khi cã 
yªu cÇu cña c¬ quan y tÕ ®Þa ph−¬ng. 

5. Kh«ng chÊp hµnh chÕ ®é b¸o c¸o ®Þnh kú víi c¬ quan y tÕ trùc tiÕp qu¶n lý vÒ 
ho¹t ®éng chuyªn m«n kü thuËt cña c¬ së. 

6. Khi ph¸t hiÖn bÖnh nh©n m¾c c¸c bÖnh l©y theo ®−êng sinh dôc (lËu, giang 
mai), bÖnh SIDA, bÖnh nghiÖn ma tuý mµ kh«ng b¸o c¸o víi c¬ quan y tÕ ®Þa ph−¬ng.  

MôC C 

 HμNH VI VI PH¹M HμNH CHÝNH 

C¸C QUY ®ÞNH VÒ D−îC, H×NH THøC Vμ MøC PH¹T. 
 

§iÒu 9 

 Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ ®iÒu kiÖn hµnh nghÒ d−îc: 

1. C¶nh c¸o hoÆc ph¹t tiÒn tõ 20.000 ®ång ®Õn 200.000 ®ång, nÕu cã t×nh tiÕt 
t¨ng nÆng th× ph¹t 500.000 ®ång ®èi víi mét trong c¸c vi ph¹m sau: 

a) Hµnh nghÒ kh«ng cã giÊy chøng nhËn hµnh nghÒ ®−îc cña c¬ quan y tÕ cã 
thÈm quyÒn cÊp; 

b) cho ng−êi kh¸c sö dông giÊy chøng nhËn hµnh nghÒ d−îc, b»ng chuyªn khoa 
hoÆc chøng chØ; 

c) Ng−êi b¸n thuèc kh«ng ®¶m b¶o ®ñ tiªu chuÈn quy ®Þnh cña Bé Y tÕ; 

d) Trang bÞ c¬ së vËt chÊt kü thuËt cho viÖc hµnh nghÒ kh«ng ®óng theo quy 
®Þnh. 

2. Tr−êng hîp vi ph¹m c¸c kho¶n b, d, ®iÓm 1 cña §iÒu nµy mµ cã t×nh tiÕt t¨ng 
nÆng th× cã thÓ t−íc quyÒn sö dông giÊy chøng nhËn hµnh nghÒ ®−îc.  



§iÒu 10 

 Vi ph¹m quy ®Þnh vÒ ®¨ng ký vµ s¶n xuÊt thuèc: 

1. Ph¹t tiÒn tõ 100.000 ®ång ®Õn 500.000 ®ång, nÕu cã t×nh tiÕt t¨ng nÆng th× cã 
thÓ ph¹t ®Õn 2.000.000 ®ång vµ t−íc quyÒn sö dông giÊy chøng nhËn hµnh nghÒ ®−îc 
®èi víi mét trong c¸c vi ph¹m sau: 

a) S¶n xuÊt thuèc kh«ng cã giÊy phÐp; 

b) S¶n xuÊt thuèc kh«ng ®óng quy tr×nh hoÆc kh«ng cã hå s¬ theo dâi; 

c) S¶n xuÊt thuèc b»ng nguyªn liÖu ch−a ®−îc kiÓm nghiÖm; 

d) S¶n xuÊt thuèc kh«ng ®óng c«ng thøc ®∙ ®−îc duyÖt; 

e) S¶n xuÊt thuèc kh«ng cã sè ®¨ng ký cña c¬ quan y tÕ cã thÈm quyÒn; 

g) S¶n xuÊt thuèc dïng cho sóc vËt cã h×nh thøc gièng víi thuèc dïng cho 
ng−êi, nh∙n thuèc kh«ng cã in ch÷ "Dïng cho sóc vËt" hoÆc dïng c¸c nguyªn liÖu s¶n 
xuÊt thuèc dïng cho sóc vËt ®Ó s¶n xuÊt thuèc dïng cho ng−êi. 

2. TÞch thu hoÆc buéc tiªu huû thuèc quy ®Þnh ë kho¶n c, d, e, g, ®iÓm 1 cña 
§iÒu nµy.  

§iÒu 11 

 Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ b¶o qu¶n thuèc vµ nguyªn liÖu lµm thuèc: 

C¶nh c¸o hoÆc ph¹t tiÒn tõ 20.000 ®ång ®Õn 200.000 ®ång, nÕu cã t×nh tiÕt t¨ng 
nÆng th× cã thÓ ph¹t ®Õn 1.000.000 ®ång ®èi víi mét trong c¸c vi ph¹m sau: 

1. Kh«ng ®¸p øng c¸c yªu cÇu kü thuËt ®Ó b¶o ®¶m an toµn, chÊt l−îng cña 
thuèc vµ nguyªn liÖu lµm thuèc. 

2. Kh«ng cã hå s¬ kü thuËt vµ sæ s¸ch ghi chÐp xuÊt nhËp thuèc vµ nguyªn liÖu 
lµm thuèc ®óng quy ®Þnh.  

§iÒu 12 

 Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ l−u th«ng, xuÊt nhËp khÈu thuèc hoÆc nguyªn liÖu lµm 
thuèc: 

1. Ph¹t tiÒn tõ 20.000 ®ång ®Õn 200.000 ®ång, nÕu cã t×nh tiÕt t¨ng nÆng th× cã 
thÓ ph¹t ®Õn 1.000.000 ®ång ®èi víi mét trong c¸c vi ph¹m sau: 

a) Bu«n b¸n nguyªn liÖu s¶n xuÊt thuèc t©n d−îc, ho¸ chÊt xÐt nghiÖm, thuèc 
g©y nghiÖn kh«ng cã giÊy phÐp; 

b) Bu«n b¸n thuèc kh«ng râ nguån gèc s¶n xuÊt. 

2. Ph¹t tiÒn tõ 100.000 ®ång ®Õn 500.000 ®ång, nÕu cã t×nh tiÕt t¨ng nÆng th× cã 
thÓ ph¹t ®Õn 2.000.000 ®ång ®èi víi mét trong c¸c vi ph¹m sau: 

a) XuÊt, nhËp khÈu thuèc hoÆc nguyªn liÖu lµm thuèc ngoµi danh môc Bé Y tÕ 
cho phÐp; 

b) NhËp khÈu, bu«n b¸n thuèc hoÆc nguyªn liÖu lµm thuèc kh«ng cßn nguyªn 
bao b× xuÊt xø; 

c) XuÊt nhËp khÈu thuèc hoÆc nguyªn liÖu lµm thuèc ®∙ rót khái thÞ tr−êng theo 



c«ng bè cña n−íc s¶n xuÊt; 

d) Bu«n b¸n thuèc kÐm phÈm chÊt (kh«ng ®¹t tiªu chuÈn chÊt l−îng), thuèc qu¸ 
h¹n dïng; 

e) Bu«n b¸n thuèc ngoµi danh môc ®∙ ®−îc Bé Y tÕ cho phÐp hoÆc c¸c lo¹i 
thuèc kh«ng cã sè ®¨ng ký, sè kiÓm so¸t; 

g) B¸n c¸c lo¹i thuèc chØ ®−îc b¸n theo ®¬n cña b¸c sÜ mµ kh«ng cã ®¬n hoÆc 
kh«ng theo ®¬n; 

h) B¸n nhÇm thuèc. 

3. Tr−êng hîp vi ph¹m c¸c kho¶n c, d, e, g, ®iÓm 2 cña §iÒu nµy mµ cã t×nh tiÕt 
t¨ng nÆng th× t−íc quyÒn sö dông giÊy chøng nhËn hµnh nghÒ ®−îc. 

TÞch thu thuèc hoÆc nguyªn liÖu lµm thuèc nÕu vi ph¹m ®iÓm a, e kho¶n 2 cña 
§iÒu nµy. 

Buéc tiªu huû c¸c lo¹i thuèc kÐm phÈm chÊt, thuèc qu¸ h¹n dïng, thuèc ®∙ ®−îc 
rót khái thÞ tr−êng theo c«ng bè cña n−íc s¶n xuÊt.  

§iÒu 13 

 Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ thuèc ®éc, thuèc g©y nghiÖn, thuèc g©y øc chÕ hoÆc 
h−ng phÊn tinh thÇn, thuèc phãng x¹: 

Ph¹t tiÒn tõ 100.000 ®ång ®Õn 500.000 ®ång nÕu cã t×nh tiÕt t¨ng nÆng th× cã thÓ 
ph¹t ®Õn 2.000.000 ®ång vµ t−íc quyÒn sö dông giÊy chøng nhËn hµnh nghÒ d−îc ®èi 
víi mét trong c¸c vi ph¹m: s¶n xuÊt, pha chÕ, b¶o qu¶n, kª ®¬n vµ sö dông thuèc ®éc, 
thuèc g©y nghiÖn, thuèc g©y øc chÕ hoÆc h−ng phÊn t©m thÇn, thuèc phãng x¹ kh«ng 
®óng quy ®Þnh cña Bé Y tÕ.  

§iÒu 14 

 Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ th«ng tin, qu¶ng c¸o thuèc vµ nh∙n thuèc: 

1. Ph¹t tiÒn tõ 50.000 ®ång ®Õn 500.000 ®ång, nÕu cã t×nh tiÕt t¨ng nÆng th× cã 
thÓ ph¹t tíi 2.000.000 ®ång ®èi víi mét trong c¸c vi ph¹m sau: 

a) Th«ng tin, qu¶ng c¸o kh«ng ®óng víi tÝnh n¨ng, t¸c dông cña thuèc; 

b) L−u hµnh nh∙n thuèc kh«ng ®−îc c¬ quan y tÕ cã thÈm quyÒn duyÖt hoÆc in 
nh∙n thuèc kh«ng ®óng mÉu ®∙ ®−îc duyÖt; 

c) M¹o nh∙n cña mét thø thuèc kh¸c ®ang l−u hµnh trªn thÞ tr−êng ®∙ ®−îc ®¨ng 
ký. 

2. Tr−êng hîp vi ph¹m c¸c kho¶n a, b, ®iÓm 1 cña §iÒu nµy mµ cã t×nh tiÕt t¨ng 
nÆng th× t−íc quyÒn sö dông giÊy chøng nhËn hµnh nghÒ ®−îc. 

3. TÞch thu nh∙n thuèc, thuèc m¹o nh∙n quy ®Þnh ë ®iÓm b, c, kho¶n 1 cña §iÒu 
nµy. 

§iÒu 15 

 Hµnh vi s¶n xuÊt, bu«n b¸n thuèc gi¶: 

Khi ph¸t hiÖn hµnh vi s¶n xuÊt, bu«n b¸n thuèc gi¶, thanh tra viªn y tÕ ph¶i lËp 
biªn b¶n, t¹m thu gi÷ tang vËt vµ giÊy chøng nhËn hµnh nghÒ d−îc, giÊy phÐp thµnh 



lËp doanh nghiÖp, c«ng ty hoÆc giÊy phÐp kinh doanh, sau ®ã chuyÓn toµn bé hå s¬ vµ 
tang vËt sang c¬ quan chøc n¨ng ®Ó truy cøu tr¸ch nhiÖm theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt.  

CH−¬NG II 

THÈM QUYÒN, THñ TôC, NGUYªN T¾C 

Vμ BIÖN PH¸P Xö PH¹T  
 

§iÒu 16 

 ThÈm quyÒn quyÕt ®Þnh xö ph¹t: 

1. Thanh tra viªn vÒ vÖ sinh, kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh vµ d−îc trong khi thi hµnh 
c«ng vô cã quyÒn ph¹t c¶nh c¸o, ph¹t tiÒn ®Õn 100.000 ®ång, t−íc quyÒn sö dông giÊy 
phÐp hµnh nghÒ do c¬ quan y tÕ cã thÈm quyÒn cÊp, t¹m thu giÊy phÐp doanh nghiÖp, 
c«ng ty, giÊy phÐp kinh doanh vµ ¸p dông c¸c biÖn ph¸p hµnh chÝnh kh¸c quy ®Þnh t¹i 
§iÒu 12 cña Ph¸p lÖnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh trõ biÖn ph¸p buéc båi th−êng thiÖt 
h¹i. 

2. Chñ tÞch Uû ban Nh©n d©n huyÖn vµ cÊp t−¬ng ®−¬ng, Ch¸nh thanh tra Së Y 
tÕ ®−îc quyÒn ph¹t tiÒn ®Õn 2.000.000 ®ång vµ ¸p dông c¸c h×nh thøc xö ph¹t, biÖn 
ph¸p hµnh chÝnh kh¸c quy ®Þnh t¹i NghÞ ®Þnh nµy. 

3. Chñ tÞch Uû ban Nh©n d©n tØnh vµ cÊp t−¬ng ®−¬ng, Ch¸nh thanh tra Bé Y tÕ 
®−îc quyÒn ¸p dông tÊt c¶ c¸c h×nh thøc ph¹t vµ biÖn ph¸p hµnh chÝnh quy ®Þnh t¹i 
Ph¸p lÖnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh. 

4. Ch¸nh thanh tra Së Y tÕ xem xÐt l¹i quyÕt ®Þnh xö ph¹t cña cÊp huyÖn khi tæ 
chøc vµ c¸ nh©n bÞ xö ph¹t cã khiÕu n¹i. 

5. Ch¸nh thanh tra Bé Y tÕ xem xÐt l¹i quyÕt ®Þnh xö ph¹t cña cÊp tØnh khi tæ 
chøc vµ c¸ nh©n bÞ xö ph¹t cã khiÕu n¹i.  

§iÒu 17 

 C¶nh c¸o: 

1. C¶nh c¸o ®−îc ¸p dông ®èi víi nh÷ng ng−êi cã vi ph¹m hµnh chÝnh nhá, vi 
ph¹m lÇn ®Çu do s¬ xuÊt, hoÆc vi ph¹m do nhiÒu t¸c ®éng cña c¸c nguyªn nh©n kh¸ch 
quan, cã c¸c t×nh tiÕt gi¶m nhÑ kh¸c quy ®Þnh t¹i §iÒu 7 cña Ph¸p lÖnh xö ph¹t vi 
ph¹m hµnh chÝnh. 

2. ViÖc quyÕt ®Þnh xö ph¹t c¶nh c¸o ®−îc thùc hiÖn b»ng v¨n b¶n, khi xÐt thÊy 
cÇn thiÕt, c¬ quan cã thÈm quyÒn xö ph¹t th«ng b¸o quyÕt ®Þnh xö ph¹t ®Õn chÝnh 
quyÒn ®Þa ph−¬ng hoÆc c¬ quan, tæ chøc n¬i ng−êi vi ph¹m c− tró hoÆc c«ng t¸c.  

§iÒu 18 

 Thñ tôc, biÖn ph¸p ph¹t tiÒn: 

1. Khi ph¸t hiÖn vi ph¹m hµnh chÝnh, c¬ quan, ng−êi cã thÈm quyÒn xö ph¹t ph¶i 
nãi râ cho ng−êi vi ph¹m biÕt, ®iÒu kho¶n, tªn v¨n b¶n ph¸p luËt mµ hä ®∙ vi ph¹m, 
møc ®é tr¸ch nhiÖm, h×nh thøc xö ph¹t ¸p dông ®èi víi hµnh vi cña hä. 

2. Khi quyÕt ®Þnh xö ph¹t ®Õn 20.000 ®ång, ng−êi cã thÈm quyÒn xö ph¹t ph¶i 
ghi râ lý do vµ trao biªn lai cho ng−êi bÞ ph¹t. 



3. NÕu ¸p dông møc ph¹t trªn 20.000 ®ång, c¬ quan, ng−êi cã thÈm quyÒn xö 
ph¹t ph¶i lËp biªn b¶n theo quy ®Þnh t¹i §iÒu 21 cña Ph¸p lÖnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh 
chÝnh. Trong thêi h¹n 15 ngµy kÓ tõ ngµy lËp biªn b¶n, c¬ quan ng−êi cã thÈm quyÒn 
xö ph¹t ph¶i ra quyÕt ®Þnh xö ph¹t, trong thêi h¹n 3 ngµy kÓ tõ ngµy ra quyÕt ®Þnh xö 
ph¹t, c¬ quan hoÆc ng−êi cã thÈm quyÒn xö ph¹t ph¶i göi quyÕt ®Þnh xö ph¹t ®Õn tæ 
chøc, ng−êi bÞ xö ph¹t theo quy ®Þnh t¹i §iÒu 28 cña Ph¸p lÖnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh 
chÝnh. 

- Bé Y tÕ quy ®Þnh thèng nhÊt mÉu biªn b¶n, mÉu quyÕt ®Þnh xö ph¹t phï hîp 
víi tõng lÜnh vùc y tÕ. 

- Bé Tµi chÝnh quy ®Þnh thèng nhÊt mÉu biªn lai vµ ph¸t hµnh, qu¶n lý biªn lai 
thu tiÒn ph¹t. 

4. C¬ quan, ng−êi cã thÈm quyÒn xö ph¹t trùc tiÕp thu tiÒn ph¹t, sau ®ã nép l¹i 
cho c¬ quan tµi chÝnh. 

5. Trong thêi h¹n 5 ngµy kÓ tõ ngµy quyÕt ®Þnh xö ph¹t cã hiÖu lùc mµ tæ chøc 
vµ ng−êi bÞ xö ph¹t kh«ng tù gi¸c chÊp hµnh th× c¬ quan ®∙ ra quyÕt ®Þnh xö ph¹t cã 
quyÒn c−ìng chÕ theo quy ®Þnh t¹i §iÒu 32 cña Ph¸p lÖnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh. 

C¸c c¬ quan, tæ chøc hoÆc ®¹i diÖn hîp ph¸p cña ng−êi bÞ xö ph¹t cã tr¸ch 
nhiÖm chÊp hµnh nghiªm chØnh c¸c biÖn ph¸p c−ìng chÕ cña c¬ quan ®∙ ra quyÕt ®Þnh 
xö ph¹t.  

§iÒu 19 

 T−íc quyÒn sö dông giÊy phÐp vµ thu håi giÊy phÐp. 

1. GiÊy phÐp thµnh lËp doanh nghiÖp, c«ng ty, giÊy phÐp kinh doanh do c¬ quan 
Nhµ n−íc cã thÈm quyÒn cÊp cho c¸ nh©n hoÆc tæ chøc ®Ó tiÕn hµnh ho¹t ®éng kinh 
doanh ®Òu cã thÓ bÞ t−íc quyÒn sö dông nÕu c¸c vi ph¹m hµnh chÝnh cã liªn quan trùc 
tiÕp ®Õn quy ®Þnh vÒ sö dông giÊy phÐp ®ã. 

a) §èi víi c¸c vi ph¹m xÐt thÊy vÉn cã thÓ cho tiÕp tôc hµnh nghÒ ®−îc th× t−íc 
quyÒn sö dông giÊy phÐp cã thêi h¹n; 

b) §èi víi c¸c vi ph¹m nghiªm träng, xÐt thÊy kh«ng thÓ cho tiÕp tôc hµnh nghÒ 
®−îc th× t−íc quyÒn sö dông giÊy phÐp kh«ng thêi h¹n. 

2. Thanh tra viªn vÒ vÖ sinh, kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh vµ d−îc cã quyÒn kiÕn nghÞ 
víi c¸c c¬ quan cã thÈm quyÒn cÊp giÊy phÐp ph¶i thu håi trong c¸c tr−êng hîp sau: 

- GiÊy phÐp ®−îc cÊp kh«ng ®óng thÈm quyÒn. 

- GiÊy phÐp cã néi dung tr¸i víi quy ®Þnh ph¸p luËt. 

§iÒu 20 

 Thñ tôc ¸p dông nh÷ng biÖn ph¸p hµnh chÝnh kh¸c: 

1. C¬ quan Nhµ n−íc vµ ng−êi cã thÈm quyÒn xö ph¹t quy ®Þnh t¹i §iÒu 17 NghÞ 
®Þnh nµy, khi quyÕt ®Þnh ¸p dông c¸c biÖn ph¸p hµnh chÝnh kh¸c ph¶i c¨n cø vµo quy 
®Þnh cña ph¸p luËt vµ møc ®é thiÖt h¹i thùc tÕ do hµnh vi vi ph¹m hµnh chÝnh g©y ra. 

2. ViÖc ¸p dông c¸c biÖn ph¸p hµnh chÝnh kh¸c chØ ®−îc tiÕn hµnh khi cã quyÕt 
®Þnh b»ng v¨n b¶n. QuyÕt ®Þnh nµy ph¶i göi cho c¸ nh©n hoÆc tæ chøc cã hµnh vi vi 
ph¹m hµnh chÝnh cïng víi quyÕt ®Þnh xö ph¹t. 



3. C¸ nh©n hoÆc tæ chøc bÞ xö ph¹t b»ng c¸c biÖn ph¸p hµnh chÝnh kh¸c ph¶i thi 
hµnh c¸c h×nh thøc ph¹t ®ã trong thêi h¹n 5 ngµy. 

4. Tr−êng hîp vËt phÈm cã thÓ g©y h¹i cho søc khoÎ con ng−êi bÞ buéc tiªu huû 
lµ c¸c lo¹i thùc phÈm cÇn ph¶i tiªu huû ngay, khi thi hµnh ph¶i lËp biªn b¶n cã ch÷ ký 
cña ng−êi bÞ ph¹t, ng−êi ra quyÕt ®Þnh xö ph¹t vµ ng−êi lµm chøng. Tr−êng hîp vËt 
phÈm cã thÓ g©y h¹i cho søc khoÎ con ng−êi bÞ buéc tiªu huû nh−ng ch−a cÇn tiªu huû 
ngay th× ph¶i niªm phong tang vËt vµ thµnh lËp héi ®ång xö lý ®Ó huû bá. 

5. C¸ nh©n hoÆc tæ chøc bÞ xö ph¹t b»ng c¸c biÖn ph¸p hµnh chÝnh kh¸c sÏ bÞ 
c−ìng chÕ thi hµnh nÕu kh«ng tù nguyÖn thi hµnh trong thêi h¹n quy ®Þnh. Chi phÝ vÒ 
viÖc tæ chøc c−ìng chÕ do c¸ nh©n hoÆc tæ chøc bÞ c−ìng chÕ thi hµnh c¸c biÖn ph¸p 
hµnh chÝnh kh¸c chÞu tr¸ch nhiÖm.  

§iÒu 21 

 Nguyªn t¾c ¸p dông c¸c h×nh thøc xö ph¹t: 

1. Ngoµi h×nh thøc xö ph¹t chÝnh lµ c¶nh c¸o hoÆc ph¹t tiÒn th× cã thÓ kÌm theo 
c¸c h×nh thøc xö ph¹t bæ sung vµ ¸p dông nh÷ng biÖn ph¸p hµnh chÝnh kh¸c. 

2. H×nh thøc xö ph¹t bæ sung vµ viÖc ¸p dông c¸c biÖn ph¸p hµnh chÝnh kh¸c 
kh«ng thÓ ¸p dông ®éc lËp mµ chØ ®−îc ¸p dông kÌm theo h×nh thøc xö ph¹t chÝnh. 

3. Cïng mét hµnh vi vi ph¹m cã thÓ ¸p dông nhiÒu biÖn ph¸p hµnh chÝnh kh¸c.  

§iÒu 22 

 ViÖc khen th−ëng ®èi víi ng−êi cã thµnh tÝch trong viÖc ph¸t hiÖn c¸c vi ph¹m 
hµnh chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ vµ ng−êi thi hµnh c«ng vô cã thµnh tÝch ph¶i theo ®óng 
quy ®Þnh t¹i §iÒu 39 cña Ph¸p lÖnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh.  

CH−¬NG III 

§IÒU KHO¶N THI HμNH  
 

§iÒu 23 

 NghÞ ®Þnh nµy ¸p dông cho c¶ c¸c ®èi t−îng lµ tæ chøc ng−êi n−íc ngoµi vµ c¸c 
doanh nghiÖp cã vèn ®Çu t− cña ng−êi n−íc ngoµi t¹i ViÖt Nam.  

§iÒu 24 

 ChØ nh÷ng tæ chøc vµ ng−êi cã thÈm quyÒn quy ®Þnh trong Ph¸p lÖnh xö ph¹t vi 
ph¹m hµnh chÝnh vµ NghÞ ®Þnh nµy míi ®−îc xö ph¹t c¸c vi ph¹m hµnh chÝnh trong 
lÜnh vùc y tÕ. 

Tæ chøc vµ c¸ nh©n cã thÈm quyÒn xö ph¹t mµ vi ph¹m th× tuú theo tÝnh chÊt, 
møc ®é vi ph¹m sÏ bÞ xö lý kû luËt, hoÆc bÞ truy cøu tr¸ch nhiÖm h×nh sù, nÕu g©y thiÖt 
h¹i th× ph¶i båi th−êng.  

§iÒu 25 

 Tæ chøc vµ c«ng d©n cã quyÒn khiÕu n¹i quyÕt ®Þnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh 
chÝnh. Mäi c«ng d©n tè c¸o c¸c hµnh vi l¹m quyÒn hoÆc tr¸i luËt kh¸c cña c¬ quan 
Nhµ n−íc, ng−êi cã thÈm quyÒn xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ ®Õn c¬ 
quan cÊp trªn trùc tiÕp cña tæ chøc vµ ng−êi quyÕt ®Þnh xö ph¹t hoÆc ViÖn KiÓm s¸t 



nh©n d©n. C¬ quan Nhµ n−íc cã thÈm quyÒn nhËn ®−îc khiÕu n¹i, tè c¸o cã tr¸ch 
nhiÖm xem xÐt gi¶i quyÕt vµ tr¶ lêi trong thêi h¹n 15 ngµy; nÕu lµ tr−êng hîp phøc t¹p 
th× viÖc gi¶i quyÕt vµ tr¶ lêi trong thêi h¹n 30 ngµy kÓ tõ ngµy nhËn ®−îc khiÕu n¹i, tè 
c¸o.  


