NGHI PINH

CUA CHINH PHU SO 45/2005/ND-CP NGAY 06 THANG 4 NAM 2005
QUY BNH VE XU PHAT VI PHAM HANH CHINH
TRONG INH VUC Y TE

CHINH PH

Can cit Ludt Té chire Chinh phii ngay 25 thang 12 nam 2001;
Can cwr Ludt Bao vé suec khoé nhan dan ngay 30 thang 6 nam 1989;
Can cwr Phap lénh Xu Iy vi pham hanh chinh ngay 02 thang 7 nam 2002;

Can ar Phap l¢nh Phong, chong nhiém vi rit gdy ra héi chitng suy giam mién
dich mac phai ¢ ngwoi (HIV/AIDS) ngay 31 thang 5 nam 1995;

Can cir Phdp 1énh Hanh nghé y, dwoc tur nhdn ngay 25 thang 02 ndm 2003,
Can cit Phdp 1énh Vé sinh an toan thwc pham ngdy 26 thang 7 nam 2003;
Theo dé nghi cua B¢ truong Bo Y 1,

NGHI PINH:

_ CHUONG I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh
1. Nghi dinh nay quy dinh vé xtr phat vi pham hanh chinh trong linh virc y té.

2. Vi pham hanh chinh trong linh vuc y té 1 nhimg hanh vi do to chire, ca nhan
thue hién mot cach cb ¥ hodc v6 ¥ vi pham cac quy dinh cta phap luét vé quan 1y nha
nudce trong linh vuc y té ma khong phai 1a toi pham va theo quy dinh cia phap luat
phai bi xtr phat hanh chinh.

3. Vi plam hanh chinh trong linh vuc quan 1y nha nudce vé y té quy dinh tai
Nghi dinh nay bao gom:

a) Vi pham cac quy dinh vé vé sinh, phong chéng dich;
b) Vi pham cac quy dinh vé vé sinh an toan thuc pham;
¢) Vi pham cac quy dinh vé vic xin - sinh pham y té;

d)q Vi pham cac quy dinh vé kham bénh, chita bénh ké ca kham, chira bénh bang
y hoc ¢0 truyén;

d) Vi plam cac quy dinh vé thudc phong bénh va chira bénh cho nguoi, ké ca
thudc y hoc ¢d truyén va my pham anh huong truc tiép dén sirc khoé con nguoi;

e) Vi pham cac quy dinh vé trang thiét bi y té.



Diéu 2. Pbi tuong ap dung

1. Nghi dinh nay 4p dung ddi véi to chirc, c4 nhan Viét Nam c6 hanh vi vi pham
hanh chinh trong linh vuc y té.

2. Nghi dinh nay ciing 4p dung d6i véi t6 chirc, ca nhan nudc ngoai hoat dong,
cu tra i Viét Nam c6 hanh vi vi pham hanh chinh trong linh vuc y té. Truong hop
cac Picu udc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién c6 quy dinh khac thi ap dung theo
quy dinh ctua Piéu wéc qudc té do.

Piéu 3. Nguyén tic xu phat

1. Nguyén ﬁc‘xfr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té dugc ap dung
theo quy dinh tai Pi¢u 3 cta Phap 1énh X1 1y vi pham hanh chinh.

2. Viéc xu phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té do nguoi c6 tham quyén
thuc hién theo quy dinh tai cac Diéu 45, 46 va Dicu 47 cta Nghi dinh nay.

3. Vige xtr Iy vi pham d6i v6i nguoi ¢6 thdm quyén xir 1y vi pham hanh chinh
trong linh vuc y té phai tuan theo quy dinh tai Diéu 121 ctia Phap 1énh Xtr 1y vi pham
hanh chinh.

Pi¢u 4. Tinh tiét giam nhe, tinh tiét ting ning

Cac tinh tiét giam nhe, tinh tiét ting niang 4p dung trong viéc xir phat vi pham
hanh chinh do1 v6i cac hanh vi vi pham quy dinh tai Chuong II Nghi dinh nay dugc
thuc hién theo quy dinh tai Dicu 8 va Diéu 9 cuia Phap 1énh Xir 1y vi pham hanh chinh.

Piéu 5. Thoi hiéu xtt phat

1. Thoi hiéu xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té 12 01 nam, ké tir
ngay hanh vi vi pham hanh chinh dugc thuc hién.

2. qDéi v0i nhitng hanh vi vi pham hanh chinh trong linh vuc y té lién quan dén
xuat khau, nhap khau, san xuat hang hoa gia thi thoi hi¢u xtr phat 1a 02 nam, ké tur
ngay hanh vi vi pham hanh chinh dugc thuc hién.

Ditu 6. Thoi han duoc coi la chua bi xtr phat vi pham hanh chinh

Cé nhan, t6 chirc bi xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vyc y té néu qua mot
nam, ké tir ngdy chap hanh xong quyét dinh xtr phat hoic tir ngay hét hiéu lyc thi hanh
quyét dinh xtr phat ma khong tai pham thi dugc coi nhu chua bi xtr phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc v té.

Piéu 7. Cac hinh thuc xu phat
1. Viéc ap dung cac hinh thirc xtr phat vi pham hanh chinh va cac bin phap
khadc phuc hau qua doi v6i hanh vi vi pham hanh chinh can cr vao quy dinh cu thé vé
ché tai xtr phat dugc ap dung doi vai tirng hanh vi vi pham hanh chinh.



2. B6i v6i mbi hanh vi vi pham hanh chinh, c4 nhan, t6 chirc vi pham phai chiu
Mot trong cac hinh thire xur phat chinh sau day: canh cao hodc phat tién.

a) A:\p dung hinh thirc canh cao d6i v6i nhitng vi pham hanh chinh nho, 1an dau,
6 tinh tét giam nhe hodc doi v&i moi hanh vi vi pham hanh chinh do nguoi chua
thanh nién tir da 14 tudi dén dudi 16 tudi thue hién.

b) Ap dung hinh thirc phat tién:

- Muc phat tién dugc can clr vao tinh chat, mic do vi pham, nhan than nguoi vi
pham va cac tinh tiét giam nhe, ting ning trong khung phat tién di dugc quy dinh cu
thé d6i voi timg hanh vi do;

- Khi xtr phat bang hinh thirc phat tién, muc tién phat cu thé d6i voi mot hanh vi
Vi pham hanh chinh la mtrc trung binh cua khung tién phat quy dinh déi véi hanh vi
d6; néu vi pham c6 tinh tiét giam nhe thi mic tién phat co thé giam xubng thip hon
nhung khong dugc giam qua mirc thap nhét cua khung tién phat; néu vi pham c6 tinh
tiét tang nang thi murc tlen phat c6 thé ting 1én cao hon nhung khong dugc vuot qua
muc cao nhat ciia khung tién phat.

3. Tuy theo tinh chat, muc do vi pham, c4 nhan, td chue vi pham hanh chinh
trong linh vuc quan 1y nha nudc vé y t€ con co thé bi ap dung hinh thirc xtr phat bo
sung sau day:

a) Tudc quyen sir dung gidy _phep, chung chi hanh nghe gidy ching nhan du
diéu kién hanh nghé tir 6 thang dén 12 thang hodc tudc quyén st dung khong thoi
han;

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

-4 Ngoai cac hinh th&q xu phat trén, ca nhén, t6 chte vi pham hanh chinh con c6
thé bi ap dung mot hodc nhicu bién phap khac phuc hau qua sau:

a) Buoc khoi phyc lai tinh trang ban dau da bi thay d6i do vi pham hanh chinh
gay ra;

b) Budc thuc hién cic bién phap khic phuc tinh trang 6 nhiém méi truong, 1ay
lan dich bénh do vi pham hanh chinh gay ra;

¢) Buoc dua ra khoi lanh thé Viét Nam hodc budc tai xuét hang ho4, vat phém,
phuong ti¢n;

d) Tai ché hoic budc tiéu huy vat phdm gay hai cho strc khée con ngudi;
d) Cac bién phap khic phuc hau qua khac quy dinh cu thé tai Nghi dinh nay.

5. Hinh thrc xtr phat hanh chinh c6 thé duoc 4p dung doc 1ap hodc kém theo
hinh thirc xir phat bo sung hodc bién phap khic phuc hau qua. Viéc ap dung cac bién
phép khic phuc hau qua khéng thé ap dung doc lap ma chi duoc ap dung kém theo
hinh thirc xir phat chinh, trir trudng hop quy dinh tai Diéu 69 caa Phap 1énh X Iy vi
pham hanh chinh.

6. D6i v6i to chiic ctia nha nude bi xir phat phai chip hanh quyét dinh xir phat.
Sau khi Chép hanh quyét dinh xtr phat, t6 chirc bi xur phat xac dinh c4 nhan c6 15i gay
ra vi pham hanh chinh trong khi thi hanh céng vu dé xt 1y ky luat va yéu cau bdi hoan
thiét hai ma to chirc da thyc hién theo quy dinh cta phap lut.



) CHUONG II_
HANH VI VI RN HANH CHINH TRONG
LINH VU'C Y TE, HINH THUC VA MUC PHAT

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

Pi¢u 8. Vipham cac quy dinh vé sinh v& nudc va khong khi

1. Canh cdo hoac phat tién tir 50.000 dong dén 200.000 dong d6i v6i hanh vi xa
raC chét thai sinh hoat, chat thai clia nguoi va gia stc vao ngudén nudc dung cho in
udng va sinh hoat.

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

a) Khong tuan thi quy dinh Ve x6t nghiém theo doi chét lugng nudc cua céc t6
chire, ca nhan cung cdp nudce in udng, sinh hoat;

b) Cung cap nudc dn udng, sinh hoat khong bao dam cac quy dinh vé vé sinh va
bao vé nguon nudc.

3. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 15.000.000 dong d6i v6i mét trong cac
hanh vi sau day:

a) PBé chat thai, nudc thai gay 6 nhiém ngudn nuéc ding cho an udng va sinh
hoat ctia nhan dan;

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

4. Bién phap khic phuc hau qua:

@) Budc thyc hién céc bién phap khic phuc hiu qua quy dinh tai diém b khoan 4

biéu 7 ciia Nghi dinh nay doi voi cac hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 1, di€ém b
khoan 2 va khoan 3 cta DPiéu nay;

b) Budc tuan thu cac quy trinh ky thuét theo quy dinh dbi v6i hanh vi vi pham
quy dinh tai diém a khoan 2 cua Diéu nay.

Piéu 9. Vi pham cac quy dinh vé phong, chdng cac bénh truyén nhiém giy
dich
1. Canh céo hodc phat tién tir 50.000 déng dén 200.000 dbng dbi voi hanh vi

khong thuc hién tiém chung phong bénh hodc tiém chung khong day du theo chuong
trinh tiém chung mé rong cho ngudi do co quan y té yéu cau.

2. Phat tién tir 200.000 dong dén 500.000 ddng ddi voi mot trong cac hanh vi
sau day:

a) Khong khai bao theo quy dinh khi ban than hogc thanh vién trong gia dinh, co
quan, to chtrc, don vi mic bénh truyén nhiém gay dich;

b) Khai bao khong dung sr that hodc tir chdi khong khai bao theo quy dinh khi
ban than hodc thanh vién trong gia dinh, co quan, t6 chirc va don vi mac bénh truyén



nhidém gay dich hodc che gidu hién trang bénh truyén nhidm gay dich cua ban than, gia
dinh, co quan, t0 chirc va don vi;

¢) Khong thre hién hodc thuc hién khong day du cac bién phap phong, chéng
cac vecto trung gian truyén bénh theo yéu cau clia co quan y té.

3. Phat tién tir 500.000 dong dén 1.000.000 dong ddi v6i mot trong cac hanh vi
sau day:

a) Phong Lé, vt bo khong ding quy dinh cac chat, vat dung c6 kha ning lam
lay lan bénh truyén nhiém gay dich;

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

¢) Khdng thyuc hién cac bién phap tay ué',qkhﬂ: khuan chat thai, quan 4o, d6 dung,
moi trudng xung quanh, phuong tién van chuyén ngudi bénh theo quy dinh;

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

d) Cho phep hac tao diéu kién cho nguoi bénh, ngudi mang mam bénh va

ngudi nghi médc bénh truyén nhidm gay dich 1am nhiing viéc dé gay lay lan bénh
truyén nhiém;

e) Lam lay truyén bénh cho ngudi khac;

g) Tir chdi hoic khong chdp hanh 1énh diéu dong tham gia khdng ché dich theo
quy dinh;

h) Khéng thre hién xir 1y tir thi do méc bénh truyén nhiém t6i nguy hiém theo
quy dinh.

i) Khong thre hién hodc thuc hién khong day du cac quy dinh chdng lay lan

bénh truyén nhiém gy dich cho ngudi khac khi ban than, gia dinh c6 ngudi méc cac
bénh nay.

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

a) Can tr¢ hodc khong thyc hién céc bién phéap phong, chdng dich khan cip cua
co quan nha nudc cé tham quyen;

b) Thong tin Bnh truyén nhiém giy di ch khong ding thm quyén theo quy
dinh.

5. Bién phap xir phat bé‘ sung: c4 nhan, }é chure thuc hién cac hanh vi vi pham
tai khoan 3 va khoan 4 cta Di€u nay con c6 theé bi ap dung mot trong cac hinh thire xtr
phat bo sung theo quy dinh tai khoan 3 Dic¢u 7 cua Nghi dinh nay.

6. Bién phap }(héc phuc hau qua: ca nhan, to cht’rcrthuc hién cac hanh vi vi pham
tai khoan 3 cua Di€u nay con bi ap dung bién phap khac phuc hdu qua theo quy dinh
tai diém b khoan 4 DPic¢u 7 ciia Nghi dinh nay.

Piéu 10. Vipham cac quy dinh v& kiém dich y té bién giéi

1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 2.000.000 ddng ddi voi mot trong cac hanh
vi sau day:



a) Khong thyc hién khai béo theo quy dinh vé kiém dich y t€ v6i co quan kiém
dich y té trude khi xuat canh, nhap canh, xuat khau, nhap khau doi véi chu phuong
tién van tai, chu hang hodc dai dién cua chu hang;

b) Sir dung gidy chirmg nhan vé diét chudt, gidy mién diét chudt khong ding quy
dinh;

c) Sir dung thue pham, budn ban thuc qphém phuc vu cho khach tai ctra khau
khong dat tiéu chuan v¢ sinh, an toan thyc pham.

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

a),Tl‘l: chdi kjém dich y té hgéc khong }huc hién cac yéu cAu cta can bd kiém
dich y t€ doi voi doi tugng phai kiém dich y te;

b) Khong b&o tin hiéu xin kiém dich y té theo quy dinh dbi v&i cha phuong tién
van tai duong thuy nhép canh;

¢) Khdng thuc hién cac bién phap chdng chudt trén cac phuong tién van tai bién
khi cac phuong tién d6 neo do tai cang.

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

a) Stra d6i hodc gia mao gidy chimg nhan kiém dich y té;

b) Van chuyén thi hai, hai cdt, tro gét, cac san phém dac biét nhq cac ché phém
sinh hovc, vi trung, cdc md, bd phén co thé ngudi, mau va cac thanh phan cua mau qua
ctra khau ma chua dugc co quan kiém dich y t€ ki€ém tra va cap gidy ching nhan kiém
dich;

¢) Xuit khau, nhép khéu» chat thai, (jé vat cii, phuong tién dé qua sir dung ma
khong khai bao wi co quan kiém dich y té, khong c6 gidy chimg nhan kiém dich cua
co quan kiém dich y té;

d) Vit bo cac chét thai khong dung noi quy dinh d6i voi cac phuong tién van tai
khi nhap canh, xuat canh;

d) Che gidu hoic x04 bo hién trang phai kiém dich v té.

4. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong ddi v6i hanh vi théo nude
d@n tau khong dung quy dnh cua phap luat, vt bo cac chat thai c6 mam bénh va cac
yeéu to doc hai trude khi co quan kiém dich y té thi hanh cac bién phap xur 1y ve y te.

5. Bién phap lghéc phuc hau qu‘é: buodc thuc hién bién ph;ip khéc phuc hau qua
theo quy dinh tai diém d khoan 4 E‘)iéu 7 ctia Nghi dinh nay do6i voi hanh vi vi pham
quy dinh tai diém d khoan 3 cua Dicu 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 voi mot trong cac hanh vi
sau day:

a) Khong thr ¢ hién viéc kham strc khoé cho nguoi lao dong trude khi tuyén
dung hodc c6 thuc hién kham sttc khoé nhung khong c6 ho so kham strc khoé;

b) Khéng thuc hién cac quy dinh vé chiam séc strc khoé lao dong nit;



C) Khﬁn‘g lap hd so vé sinh xi gghiép; hd so kham strc khoé dinh ky; hd so khai
b&o bénh nghé nghiép va dang ky ki€ém tra v€ sinh lao dong hang nam hoac theo dinh
ky;

d) Khéng b6 tri can bo y té, khong c6 phuong tién ky thuat va trang thiqé't bi cfiE
Ctru, phuong an cap curu, ctru h doi véi nhitng nganh nghé doc hai, nguy hiém va dé
gay tai nan lao dong theo quy dinh;

d) Khéng to chirc tap huan vé vé sinh lao dong, phong bénh nghé nghiép va cép
curu tai cho cho nguoi lao dong;

e) Khong thanh toan cac chi phi y té tir khi so ctru, cép ciru dén khi dicu tri xong
cho ngudi bi tai nan lao ddong hodc bénh nghé nghiép.

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

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

b) Khéng c6 bién phap va thiét bi dé xur 1y chat doc, khi doc, khoi bui, nudc thai
nhidm doc, chét thai cong nghiép va cac yéu t6 doc hai khac; khong dam bao cac quy
dinh vé vé sinh lao dong, vé nhiét do, do6 4m, anh sang va tiéng on, do rung, bui, hoi
khi doc va cac yéu t doc hai khac;

¢) Khdng 6 chire k hdam sc khoé dinh ky dé phat hién bénh nghé nghiép cho
ngudi lao dong; khong thuc hién hoan chinh hd so, thu tuc cho nguoi mic bénh nghé
nghiép dugc giam dinh bénh nghé nghiép; khong t6 chirc diéu tri, diéu dudng cho
nguoi lao dong bi bénh nghé nghiép va bd tri céng viéc khac phit hop vai ste khoé,

3. Bién phap khic phuc hau qua:

a) BuQc thue hién cac bién phép khéc phuc hau qua theo quy dinh tai qdiém b
khoan 4 Diéu 7 cua Nghi dinh nay doi v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b
khoan 2 cua biéu nay;

b) Budc phai t6 chirc tip huin vé vé sinh lao dong, phong bénh nghe nghiép va

cap ctru tai chd cho nguoi lao dong dbi véi hanh vi vi pham quy dinh tai diém d khoan
1 Diéu nay.

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

1. Phat tién tir 1.000.000 dng dén 3.000.000 déng ddi véi mot trong cac hanh

vi sau day:
@) Khong thye hién dung theo quy dinh vé diéu kién san xuat, kinh doanh hoa

chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong gia dung va y té;

b) Khong thyuc hién ding quy dinh vé bao goi, bao quan va vén chuyén ho4 chit,
ché pham diét con tring, diét khuan dung trong gia dung va v té.

2. Phat tién tir 5.000.000 déng dén 10.000.000 dong dbi voi mot trong cac hanh
vi sau day:

a) Sin xuét, kinh doanh hoa clt, ché pham diét con tring, diét }(huén dung
trong gia dung va y t€ ma giay chung nhan dang ky luu hanh cac san pham nay da hét
han st dung;



b) Sn xut, kinh doanh hoa chat, cpé pham diét con trung, diét khuan duing
trong gia dung va y t€ khong dang tiéu chuan nhu da cong bo;

¢) Sin xut, kinh doanh hoa chét’, ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong gia dung va y t€ chua dugc cap giay ching nhan dang ky luu hanh tai Viét Nam;

d) Quang céo hoa chat ché pham diét con tring, diét khuan dung trong gia dung
va y € khong co phiéu tiép nhan hod so ding ky quang cao cua co quan y té c6 thim
quyén hodc quang co khong ding vo1 ndi dung da dang ky hoac khong stra dbi noi
dung quang cao theo yéu cau ciia co quan y té c6 tham quyén.

3. Phat tién tir 8.000.000 dong dén 12.000.000 dong ddi v6i hanh vi kinh doanh
hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong gia dung va y té da hét han
su dung.

4. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong ddi voi hanh vi san xudt,
kinh doanh hoé chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong gia dung va y té
bi cam sir dung ¢ Viét Nam.

5. Hinh thuc xur phat b6 sung: tude quyén sir dung gidy chimg nhan ding ky luu
hanh hoa chit, ché pham diét con trang, diét khudn dung trong gia dung va y té tir 6
thang dén 12 thang d6i véi hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 cua Diéu
nay.

6. Bién phap khic phuc hau qua:

@) Buyc ap dung bién phap khic phuc hiu qua quy dinh tai diém d khoan 4
Biﬁu 7 cuia Nghi dinh nay doi véi cac hénh vi vi pham quy dinh tai diém b khoan 1,
diém b khoan 2, khoan 3 va khoan 4 cia Di¢u nay;

b) Chi phi cho ¢t ap dung céc bién phép khic phuc hau qua quy dinh tai
khoan 6 ctia Bi¢u nay do co s& vi pham chiu trach nhiém chi tra.

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

1. Phat tién tir 200.000 dong dén 800.000 dong dbi véi céc t0 chire, ca nhan vi
pham quy dinh vé v¢ sinh dé phong va chong dich bénh.

2. Phat tién tir 500.000 dong dén 1.000.000 dong d6i voi mot trong cac hanh vi
sau day:

a) Vi pham céac quy dinh vé vé sinh mdi truong & cac co quan, bénh vién, truong
hoc, nha tré va cac noi cong cong khac;

b) Ban g€ noi day hoc c6 kich thuéc khong phu hop voi tim véc hoc sinh,
khong di anh sang thién nhién hodc nhén tao trong 16p hoc; khéng bao dam tiéu
chuan dién tich tinh theo mdt hoc sinh; khong du nuéc udng, nude rira, hd xi hop vé
sinh cho hoc sinh theo quy dinh.

3. Phat tién tir 2.000.000 dong dén 5.000.000 dong dbi voi hanh vi san xuat,
kinh doanh céc lai do dung, phuong tién hoc tap, do choi cho tré gay hai dén suc
khoé cua tré em, hoc sinh.

. 4. Buoc thuc hién bién phép khéc phuc hau qua theo quy dinh tai diém d khoajln
4 Piéu 7 cua Nghi dinh nay do6i voi hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 3 cua biéu
nay.



Pi¢u 14. Vipham cac quy dinh vé phong, chdng HIV/AIDS

1. Phat tién tir 2.000.000 déng dén 5.000.000 dong dbi véi mot trong cac hanh
vi sau day:

a) Tiét 16 bi mat vé viéc xét nghi¢m, thong bao két qua xét nghiém HIV cho
nguoi dén xét nghiém hodc ngudi khac khi khong dugce phép;

b) Vi pham céc quy dinh vé giir bi mat tén, tudi, dia chi, hinh anh cua ngudi
nhiém HIV;

¢) Pua tin trén cac phuong én thong tin dai ching vé tén, tudi, dia chi, hinh
anh cua nguoi nhiem HIV ma khong dugc sy dong y cuia nguoi do hodc than nhan
nguoi nhiem HIV trong truong hop nguoi dé da chét, hoac mat nang lyc hanh vi dan
su;

d) Tir chéi viée chira bénh cho nguoi nhidm HIV.

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

a) Vi pham cac quy dinh vé truyén méu, vé v6 khuén, sat khun va cac quy dinh
khac vé chuyén mén xur 1y nhiem HIV;

b) Thong bao Kt qua xét nghiém HIV duong tinh khong ding d6i twong thong
bao theo quy dinh;

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

d) Co s san xuat, kinh doanh khong cung cap thong tin vé du phong iy nhidm
HIV cho nguoi lao dong;

d) Thong béo Kt qua cho nguoi dén xét nghiém HIV déi véi co s¢ chua duge
Bo Y t€ cong nhan c6 phong xét nghiém du ti€éu chuan khang dinh cac truong hop
HIV duong tinh;

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

3. Bién phéap khic phuc héu qua: budc nguoi sir dung lao dong phai nhén lai
ngudi lao dong nhidm HIV dé bé tri vao cac cong viée khac phu hop theo quy dinh
hodc budc nha truong phai nhan lai hoc sinh, sinh vién nhidm HIV tiép tuc vao hoc
trong trudng hop vi pham quy dinh tai diém e khoan 2 cua Diéu nay.

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

Pitu 15. Vi pham céc quy dinh vé vé sinh an toan thuc phim
1. Canh c4o hodc phat tién tir 100.000 ddng dén 300.000 ddng ddi voi mot trong
cac hanh vi sau day:
a) Khong ndic trang phuc chuyén dung khi tryc tiép san ;mét\, ché bién, kinh
doanh thyc phdm hodc khong c6 giay ching nhén da qua tdp huan veé v€ sinh an toan
thuc pham,;
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b) Noi béy ban tlrc pham ché bién sin dé an ngay ma khong co tu kinh che
day, bao goi hop v¢ sinh;

¢) Khdng str dung dung cu riéng dé gip, muc, chira dung cac loai thuc pham in
ngay,

d) Kinh doanh thrc phdm an ngay ma khé ng co di ngudn nude sach cho viée
lam vé sinh dung cu, v€ sinh tay nguoi ban;

d) Cac ding cu chua dung, gép, muc, ché bién thuc phém khong bao dam vé
sinh;

e) Kh@ng thuc hién hoac thuc hién viéc Vé_? sinh trang thiét bi, dung cy, noi bay
ban thuc pham khong dang quy dinh cua B Y t€;

g) Khdng hio dam tiéu chuin vé sinh rau an toan theo quy dinh déi voi co s
Kinh doanh rau an toan.

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

a) Sn xuat, kinh doanh thyc phdm, nguyén liéu, phu gia thuc phim & moi
truong khong bao dam vé sinh;

b) Khéng 6 chirc lwu mau thyc pham theo quy dinh hodc c6 luu mau nhung
khong ding theo quy dinh;

¢) Khong thyc hién ché do giam sat viéc chap hanh cac quy dinh vé vé sinh an
toan thuc pham ddi véi cac bép an tap thé duoc t6 chic niu tai co sd.

3. Phat tién tir 500.000 ddng dén 2.000.000 dong d6i voi mot trong cac hanh vi
sau day:

a) Nguyén li¢u, nuge dung dé san xuat, ché bién thuc pham khong bao dam cac
tiéu chuan vé sinh an toan thyc phim theo quy dinh ctia Bo Y té;

b) S}I dgng lai bao bi da chira dung dau, md hoic sita dé chtra dung thuc phém
da qua ch¢ bién cong nghiép;

¢) San xuét dung cy dung cho viéc dn udng, cac loai bao bi dé dong goi truc tiép
thuc pham tir cac nguyén li¢u, phu gia khong c6 trong danh muc cho phép do Bo Y te
cong bo;

d) Str dung thlet bi, dung cu chira dung, bao gdi, phuong tién vén chuyén, bao

quan c6 bé mit tiép xitic tryc tiép véi thuc pham duoc 1am bang vét lidu khong bao
dam vé sinh an toan thuc pham

4. Phat tién tir 2.000.000 dong dén 6.000.000 dong ddi véi mot trong cac hanh
vi sau day:

a) San xué‘g, kinh doanh thuc phém tir nguon gdc dong vat chua qua kiém dich
dong vat hoac kiém tra khong dat yéu cau;

b) Sn xuét, kinh doanh cac loai néng san c6 du lugng thudc bao vé thuc vat
vuot qué gidi han cho phép;

7 ¢) Khéng cong bd tiéu chuén chétglu(_)’ng vé siph an toan thuc phém ddi voi thuce

pham trude khi luu hanh hodc san pham thyc pham duoc luu hanh trén thi truong
nhung khong bao dam tiéu chuan v¢ sinh an toan thuc pham nhu da cong bo;
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d) Khong thrc hién viéc cong bd tiéu chuan chat lugng vé sinh an toan thyc
pham do6i véi cac thuc pham phai cong bo tiéu chuan chat lugng vé sinh an toan thuc
pham theo quy dinh cta phap ludt hodc da cong bo nhung ban cong bo da hét han;

d) Xay drg cac co s ¢ san xuat, ché bién thuc pham & moéi truong khong bao
dam v¢ sinh an toan thyc pham;

e) San xudt, st dung nudc da dung cho an, uong khong bao dam tiéu chuin vé
sinh an toan thyuc pham theo quy dinh ciia BO Y té;

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

h) Ngwi truc tiép san xuat, ché bién thuc phdm dang mic cac bénh truyén
nhieém, bénh ngoai da hay cac bénh khac theo quy dinh ctia B Y t&.

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

a) San xuét, kinh doanh thuc phém da bij bién chat, nhiém ban, co tap chét la
hodc nhiém céac chat ddc hai c6 nguy co gay anh hudng dén suc khoé con nguoi;

b) San xuét, kinh doanh thuc phérp ¢6 ky sinh trung gay bénh, vi sinh vat gay
bénh khong duoc phép co trong thue pham hoac vugt qua gidi han cho phép;

C) San xuét, kinh doanh thuc phém hodc san phém ché bién tur thit gia cam, gia
suc, thgjl sép, rau qué’do bi bénh, bi ngd doc, chét khong rd nguyén nhan hodc bi
ngam tam bang cac chat hoa hoc khong duogc phép str dung;

d) Khdng CO gay ching nhén du didu kién v¢ sinh an toan thuc pham do co
quan cd thim quyén cip d6i véi co sd san xuit, kinh doanh thyc phim c6 nguy co
cao,

d) San xuét, kinh doanh phu gia thuc phém chat hd trg ché bién thuc phém vi
chat dinh dudng, thuc pham chuc ning, thuc pham ¢6 nguy co cao, thyc pham dugc
bao quan bang phuong phéap chiéu xa, thuc pham c6 gen da bi bién doi nhung chua
dugc co quan quan 1y nha nudc co thim quyén cho phép;

e) San xuét, kinh doanh thuc pham ¢6 st dung céc chat phu gia thuc pham, cac
vi chit dinh dudng, cac chat hd tro ché bién khong dugc phép str dung hodc st dung
khong dung liéu luong, gidi han quy dinh hoic khong rd ngudn gbe xuat xu;

7 g) San xuét, kinh doanh thuc pham qué han st dung hodc khong bao dam tiéu
chuan vé sinh;

h) San xuét, kinh doanh thuc pham bao quan béng chiéu xa nhung khong ghi
trén nhan ndi dung bang tleng Viét Nam hoic ky hiéu qudc té 1a thyc pham duoc bao
quan bang phuong phap chiéu xa;

i) San xqat, kinh doanh thyc pham chiéu xa nim ngoai danh mic thuc phim
dugc phép chiéu xa hodc thue phdm nam trong danh muyc chiéu xa nhung sur dung qua
lieu chi¢u xa theo quy dinh cua phap luat;

k) San xudt, kinh doanh thuc pham str dung cong ngh¢ gen hodc cac nguyén liu
sur dung cong nghé gen nhung khong ghi nhan bang tiéng Viét Nam 1a “Thuc phdm cb
su dung cong nghé gen”;
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) Sin xuét, kinh doanh thuc phérp tor nguyén liéu khong phai la thuc pham,
khong bao dam vé sinh an toan thyc pham hodc cho héa chat ngoai danh muc dugce
phép st dung vao thyc pham,;

m) Bén budn cé4c loai néng san c6 du lwong thude bao vé thuc vat, phan bon hoa
hoc vugt qua gidi han cho phép;

n) Ghi nhan hang hoa hodc quang cdo dudi moi hinh thire vé thuc pham c6 cong
hi¢u thay thé thudc chira bénh;

0) Thay i, lam lai nhan hodc thay ddi ngay sin xuét, han st dung trén nhan
thuc pham da dugc xuat xudng, luu thong;

p) Sn xuét, kinh doanh thuc phém c6 pha tron, pha mau, bdt, dé bao phu,
nhudm, che bién nham che dau tinh trang hu hong, bién chat cia thuc pham;

0) San xuat, kinh doanh thuc pham bao gdm toan bd hodc mot phan nguyén licu
bi hong, kém chét luong hodc mot nguyén liéu khac khong phu hop cho thuc pham,
cho di nguy@n liéu d6 da hodc chua qua ché bién;

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

s) Khong thue hién viéc bao cdo khi c6 ngd doc thuc pham xay ra v6i co so y té
hodc Uy ban nhan déan dia phuong noi gan nhat dé c6 bién phap phong ngira va khéc
phuc hau qua kip thoi;

t) Khéng thuc hién day du cac bién phap de phong va xu tri kip thoi khi xay ra
ngd doc thue pham va cac bénh 14y truyén qua thuc pham.

6. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 ddéng ddi v6i mot trong cac hanh
vi sau day:

a) Quang cdo thuc phim, phu gia thuc phdm chwa cong bd tiéu chuin chét
luong vé sinh an toan thuc phém; thuc phém, phu gia thuc phém kém chat lugng,
khong bio dam vé sinh an toan hodc quang céo khi chua co phiéu tiép nhan hé so
dang ky quang céo ciia co quan y té c6 thim quyén hodc quang cdo khong ding voi
ndi dung da dang ky hodc khong sta d6i mi dung quang cdo theo yéu cau cla co
quan y té c6 tham quyén;

b) Quang céo thuc pham, phu gia thuc phim khong trung thuc, khong rd rang,
sai voi ndi dung da cong bod; khong dung hodc qua muc vé dic tinh, ban chét, gia tri,
chét liéu, thanh phﬁn wu diém, tinh an toan, & tinh khiét, trong luong, ty 1€, xuét xur,
thanh phan cua thuc pham.

7. Bién phép khic phuc hau qua: ap dung cac bién phap khic phuc hau qua theo
quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 7 ctia Nghi dinh nay ddi voi hanh vi vi pham quy

dinh tai diém a, b, ¢, d, e va dfm g khoan 4; diém a, b, ¢, d, d, e, g, i, |, m, o, p, q va
diém r khoan 5 cta Piéu nay.

Piéu 16. Vi pham cac quy dinh vé phong, chdng tac hai caa thudc 14

1. Canh c4o hodc phat tién tir 50.000 dong dén 100.000 dong ddi voi mot trong
cac hanh vi sau day:
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a) Hut thude 1a, thude 1do & noi céng cong nhu: trong rap hat, rap chjéu phim,
ph(‘)ng,hop, phong lam viéc, bénh vién, thu vién, phong doi ctia nha ga, bén xe, san
bay, bken cang, trén cac phuong tién giao thong cong cong hodc ¢ nhimg noi cong
cong khac c6 quy dinh cam;

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

2. Phat tién tir 4.000.000 dong dén 6.000.000 dong ddi voi hanh vi vi pham céc
quy dinh vé ghi nhén hiéu trén san pham thudc 14, quy dinh vé n6i dung 101 canh bao
va vi tri ghi 161 canh bao trén vo bao thudc 4.

3. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 dong dbi v6i hanh vi san xuat
thuoc 14 ¢6 ham lugng cac chat Tar, Nicotin vugt qua mic quy dinh.

4. Bién phap khic phuc héu qua: ap dung cac bién phap khic phuc hau qua theo
quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 7 cua Nghi dinh nay doi voi hanh vi vi pham quy
dinh tai khoan 3 ctia Diéu nay.

q Di‘éu’ 17. Vi pham cac quy dinh vé san xuat, kinh doanh va sir dung cac san

pham thay thé sira me

1. Phat tién tir 500.000 ddng dén 1.000.000 dong d6i v6i hanh vi phat hanh cac
tai liéu thong tin va gido duc vé nudi dudng tré so sinh, tré nho thude cac truong hop
sau:

a) Co tranhanh hodc cau chit nhim khuyén khich viéc cho tré b binh hoac
khong khuyén khich viéc nudi con bang stra me;

b) C6 tén hoic biéu tugng cua san phém thay thé sira me, binh bu, dau vi cao su
va vl ngam gia.

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

a) Tang cho cac ba me¢ moi sinh con hodc cac thanh vién trong gia dinh ho cac
loai hang mau san phim nhdm khuyén khich viéc sir dung céc san phdm d6 dé thay
thé sira me;

b) Kinh doanh cécm pham thay thé sita me chua cong bd tiéu chudn chét
lugng v¢ sinh an toan thyc pham;

¢) Kinh doanh céc san pham thay thé sira me khong bao dam chat lugng vé sinh
an toan thyc pham nhu da coéng bo.

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

a) Thodng tin, quang cao sai su that viéc sir dung cac san pham thay thé sira me;

b) So sénh cé4c san pham thay thé sita me 13 twong duong hodc tét hon sita me;

¢) Co s san xudt cac san pham thay thé sita me khong cong bd chit luong vé
sinh an toan thyc pham;

d) Tang hodc nhan cac thiét bi, dung cu y té, binh ba, ddu va cao su va va ngam
gia hodc cac vat dung khac c¢6 nhan hi¢u cta co S& san xuat, budn ban cac san pham
thay thé sira me; tai tro hodc nhan hoc bong, tai trg hoac nhan kinh phi cho nghién
ctru khoa hoc, dao tao, hoi nghi, hdi thao, cac khoa hoc, cac budi hoa nhac, dich vu tu
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Van qua dién thoai hodc cac hinh thurc tai trg khac nham khuyén khich vi¢c sur dung
cac san pham thay thé sira me;

d) Quang cdo cac san pham thay thé sita me dungcho tré trén 6 théang tudi
khong cé dong chir “Sira me 1a tot nhat cho stirc khoé va su phét trién cua tré so sinh
va tré nho”.

4. Phat tién tir 10.000.0 00 ddng dén 15.000.000 dong dbi véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Kinh doanh cac pham thay thé sita me dd hét han st dung, khong co
nhan, khong rd nguon goc hodc khong co bao bi dong goi;

b) Quang cdo cac san pham thay thé sira me dungcho tré tir khi sinh cho dén 6
thang tudi, binh b, dau vi cao su va vi ngdm gia dudi moi hinh thirc; quang cdo co
ldng hinh anh vé san pham thay thé sita me dung cho tré tir khi sinh cho dén 6 thang
tuoi.

5. Céc bién phéap khic phuc hau qua: budc ap dung cac bién phap khic phuc hau
quéa theo quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 7 ctua Nghi dinh nay ddi véi hanh vi vi
pham quy dinh tai diém ¢ khoan 2 va diém a khoan 4 ctia Diéu nay.

Pieu 18. Vipham cac quy dinh vé san xuat va cung irng mudi i6t cho ngudi

1. Phat tién tir 300.000 dong dén 800.000 dong ddi véi to chire, ca nhan san xuat
hodc budn ban muoi an (muoi i0t) c6 mot trong cac hanh vi sau day:

a) Khdng chap hanh dung cac quy dinh vé vé sinh ca nhan cho nguoi lao dong;
) b) Sﬁ” dung nguoi lao dong dang méc bénh truyén nhiém, bénh ngoai da trrc
tiép san xuat muoi an;
¢) Khong t6 chire tap huin cho nguoi lao dong vé vé sinh an toan thuc pham.

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

a) Khdng kiém nghiém ham lugng i6t trong mudi an truéc khi xuat xudng;

b) Khdng trang bi di dung cu, hoa chét kiém nghiém;

¢) Str dung ngudi khong c6 hoic khong dung bang cip chuyén moén, ching chi
ve kiém nghiém vao céc vi tri quan ly vé chuyén mon k¥ thuat hodc kiém nghi¢ém cua
cO sO san xuat muoi an;

d) Budn ban mubi an khong dat ham lugng ibt theo quy dinh.

3. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong dbi v6i hanh vi khong cong
bo ti€u chuan chat lugng hang hoa theo quy dinh doi voi co so san xuat, kinh doanh
muoi an.

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

a) San xuét mubi dn khong dat cac ti€u chuén chat lugng do Nha nude quy dinh;

b) Sir dung bao bi ghi nhan mubi cé tron idt dé dong mubdi thudong (mudi khong
tron i6t).
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5. Bién phap khic phuc hau qua: buoc ché bién lai mudi an khong dat cac tiéu
chuan chat lugng theo quy dinh néu tai diém d khoan 2 va diém a khoan 4 cua DPicu
nay.

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

pi‘éu 19. Vi pham céc quy dinh vé sir dung chimg 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 dung quy dinh cta phap luét khi nguoi dimg dau hodc nguoi
quan ly chuyén mon cua co s¢ vang mat.

2. Phat tién tir 2.000.000 ddng dén 5.000.000 ddng ddi voi mot trong cac hanh
vi sau day:

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

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

3. Hinh thirc xtr phat b sung: tude quyéq sir dung ching chi hanh nghé khong
thoi han doi vai hanh vi vi pham quy dinh tai diém b khoan 2 ctia Diéu nay.

D‘ié u 20. Vipham cac quy dinh vé str dung gidy chimg nhan du diéu kién
hanh ngh¢, bang cap chuyén moén
1. Phat tién tir 2.000.000 dng dén 5.000.000 dong ddi véi mot trong cac hanh
vi sau day:

a) Kinh doanh Vic xin, sinh pham y té khong co6 gidy chimg nhan du diéu kién
hanh nghé vic xin, sinh pham y té hodc st dung gidy chimg nhan di hét han;

b) Thue, muon hodc cho nguoi khac thué, mugn glay chung nhéan du diéu kién
hanh nghg¢;

¢) Khdng c6 bing cap chuyén mén theo quy dinh d6i v6i nguoi 1am cong viée
chuy&n mén vé véc xin, sinh pham y té.

2. Hinh thirc xtr phat ‘po sung: tudc quyén sir dung gidy chimg nhan du diéuqkién
hanh ngh¢ véc xin, sinh pham Yy t¢ khong thoi han doi v6i hanh vi vi pham tai diém b
khoan 1 ctua Dicu nay.

Piéu 21. Vipham cac quy dinh vé san xuét vic xin, sinh phdm y té

1. Phat t1én tr 5.000.000 df)ng dén 10.000.000 dong d6i voi mot trong cac hanh
Vi sin xuit véc xin, sinh pham y té khong bao dam trang thiét bi bao quan, phuong
tién van chuyén hodc khong bao dam cac yéu cau vé phong, chdng chay, nd, an toan
lao dong va v¢ sinh moi truong.

2. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong dbi v6i mét trong nhing
hanh vi san xuat vac xin, sinh pham y t€ khong c6 so dang ky hodc so6 dang ky da hét
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han hodc san Xuét vic xin, sinh pham y té khong ding v6i ndi dung nhu da dang ky
trong ho so da dugc duyét dé luu hanh trén thi truong.

3. Phat tién tir 15.000.000 dong dén 30.000.000 dong ddi véi hanh vi san xuét
va dua ra luu thong trén th truong vac xin, sinh pham y té khong dat tiéu chuan chat
lugng nhu da dang ky.

4. Hinh thtre xu phat pé sung: tude quyéq str dung giéy’ chtng nhan du diéu kién
hanh ngh€ véc xin, sinh pham y t€ tir 6 thang deén 12 thang d6i v6i hanh vi vi pham tai
khoan 2 va khoan 3 cta Diéu nay.

5. Bién phap khic phuc hau qua:

a) Buwc ap dung cac bién phap lghéc phuc hau qua theo quy dinh tai diém d
khoan 4 Diéu 7 cua Nghi dinh nay doi v6i hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 2
khoan 3 cua Dicu nay;

b) Kinh phi cho Wic tiéu huy vic xin, sinh pham y t& do c4 nhan, t6 chirc vi
pham chi tra.

7 D’iéu 22. Vi pham céc quy dinh vé bao quan, kiém nghiém véc xin, sinh
pham y té

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

a) Khong dap tng cac quy dinh vé co sd vat chit, k¥ thuat va trang thiét bi;
~ b) Khong co day da hd so ky thuat, sO sach va ching tir quan ly xuat khau, nhap

khau doi véi co sd bao quan vac xin, sinh pham y te.

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

a) Kiém nghiém khong thudc pham vi chuyén mén cho phép;

b) Nhin bao quan, van chuyén vic xin, sinh pham y té chua dugc phép luu
hanh.

3. Hinh thue xu phat ‘Qé sung: tuge quyén sir dung gidy chimg nhéan du diéu kién
hanh ngh¢ vac xin, sinh phm y t€ tir 6 thang dén 12 thang doi v6i hanh vi vi pham
quy dinh tai khoan 2 ctua Diéu nay.

Piéu 23. Vipham cac quy dinh vé kinh doanh vic xin, sinh phdm y té

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

a) Kinh doanh Vic xin, sinh pham y té khong dung dia chi da duoc phép cua co
quan cd tham quyén;

b) Khong thuc hién viéc ty quyén theo ding quy dinh cua phép luat khi nguoi
dung dau hodc ngudi quan 1y chuyén mén cua co s¢ ving mit;

¢) Khong c6 kho ko quan, khong c6 tu lanh dat ti€u chuén, k¥ thuat theo quy
dinh dé bao quan vac xin, sinh pham y té;
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d) Khdng c6 s6 theo doi viéc mua Yéc xin, sinh pham y té, s6 theo doi han dung,
tiém phong, kiém soat chat lwong san pham,;
 d) Khong bao dam di diéu kién v& co s¢ vat chét, trang thiét bi va cac yéu cau
vé phong, chong chay, no, an toan lao dong, v€ sinh moi truong.
2. Phat tién tir 2,000.000 ddng dén 5.000.000 ddng ddi voi hanh vi kinh doanh
vac xin, sinh pham y t€ qua pham vi chuyén moén cho phép.
3. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 ddng ddi véi mot trong cac hanh
vi sau day:
a) Kinh doanh Vic xin, sinh phim y té khong rd ngudn gbc san xuat, khong con
nguyén bao bi xuat x1r;
b) Kinh doanh Vic xin, sinh phim y t& chua c6 gy phép luu hanh hoac gidy
phép luu hanh d4 hét han sir dung hodc chwa duoc phép luu hanh cua BO Y té;

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

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

a) Nhap khdu thanh phim hodc ban thanh pham vic xin, sinh pham y té chua
duogc luu hanh hop phép;

b) Nhap khau Vac xin, sinh phdm y té cta cac doanh nghiép nudc ngoai chua
dugc BO Y té cip gidy phép hoat dong trong linh vuc vic xin, sinh phdm vy té tai Viét
Nam;

¢) Sr dung véc xin, sinh phém y té trong chwong trinh tiém ching m¢ rong
khong ding quy dinh cua BO Y t€.

5. C4c bién phap khic phuc hau qua:

a) Buoc ap dung cac bién phap khic phuc hau qua theo quy dinh tai diém d
khpén 4 Dicu 7 cua Nghi dinh nay doi véi hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 3 va
diém a khoan 4 cua Diéu nay;

b) Kinh phi cho Wc tiéu huy vic xin, sinh pham y t& do c4 nhan, t6 chirc vi
pham chi tra.

) Didu 24. Vi pham cac quy dinh vé thong tin, quang céo vic xin, sinh phadm

y té

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

a) Quang c4o vic Xin, sinh pham y té chua c6 phiéu tiép nhan hd so ding ky
quang cao cua co quan y t€ c6 tham quyén;

b) Théng tin, quing co vac xin, sinh phdm y té chua d wgc phép luu hanh tai
Viét Nam;

¢) Noi dung thong tin, quang cdo véc xin, sinh pham y te khong ding voi ho SO

da dang ky hodc khong stra d6i ndi dung quang cao theo yéu cau cta co quan y té co
tham quyén;
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~d) Thong tin, quang cao vic xin, sinh pham y té khi giay phép dang ky luu hanh
vac xin, sinh pham y té da hét han st dung;

d) Pua ra luu hanh trén thi truong nhitng vic xin, sinh pham y té khéng ¢6 nhin
in han dung, tén, dia chi ctia nha san xuat va hudng dan str dung bang tieng Viét Nam.

2. Bién phap khic phuc hdu qua: budc thue hién theo ding quy dinh cua phap
luat vé& nhan hang hod dbi v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém d khoan 1 cua Piéu
nay trude khi dua san pham ra luu hanh trén thi trudng.

MUC 4
HANH VI VI AWM HANH CHINH VE KHAM BENH, CHUA BENH,
KE CA KHAM, CHUA BENH BANG Y HQC CO TRUYEN,
HINH THC VA MUC PHAT

Piéu 25. Vipham cac quy dinh vé st dung chirng chi hanh nghé

1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 ddng ddi voi mot trong cac hanh
vi sau day:

a) Str dung chtng chi hanh nghé hét han st dung;

b) Hanh nghé khong c6 chimg chi hanh nghé;

¢) Thué, muon ching chi hanh nghé dé hanh nghé;

d) Cho nguoi khac thué, mugn chiig chi hanh nghé;

d) Khong c6 bang cip hodc ching chi chuyén mon phu hop;

e) Khong thre hién viéc uy quyén theo dung quy dinh cia phap luat dbi voi
ngudi dimg dau cua co so khi vang mit.

2. Hinh thirc xur phat b sung: tude quyén» sir dung chimg chi hanh nghé khong
thoi han doi vai hanh vi vi pham quy dinh tai diém ¢, d khoan 1 ctia Dicu nay.

Pitu 26. Vi pham cac quy dinh vé didu ki¢n hanh ngfé va st dung gidy
Chl’Ing nhan du diéu kién hanh nghe y, y hoc ¢6 truyén (goi chung la giay chimg nhan
du diéu kién hanh nghé)

1. Phat tién tir 300.000 dong dén 1.000.000 dong ddi v6i mot trong cac hanh vi
sau day:

a) Co s hanh nghé khéng dung dia chi ghi trong gidy chtng nhan du diéu kién
hanh nghg;

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

¢) Co s& hanh nghé chung véi sinh hoat gia dinh hozc kinh doanh khac;

d) Co s6 khong dam bao du diéu kién vé co so nha cira va vé sinh moi truong;
@) Co s¢ hanh nghé khong c¢6 bién hi¢u ding theo quy dinh;

e) Khong thrc hién viéc mo s sach théng ké theo ddi sb luong bénh nhén,
khéch hang dwc cung cap dich vu k¥ thuat y té hang ngay, khong luu s6 ké don
thude.
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2. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong ddi véi mot trong cac hanh
vi sau day:

a) Hanh ngié kham bénh, chira bénh, cung cap dich vu y te khong co gidy
chtng nhan du diéu kién hanh nghé do co quan y té c6 tham quyén cap;

b) Thué, muon hodc cho nguoi khac thué hoac muon gidy chtng nhan du diéu
Kién hanh nghé;

¢) Hanh nghé khi gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé da hét han st dung;

d) Khdng niém yét gia dich vu y t& hodc niém yét gia nhung thu tién cao hon gia
niém yet;

d) Khong thuc hién viéc luu s6 theo dbi céc loai thude doc, thude huong than.

3. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 8.000.000 dong ddi v6i hanh vi hanh nghé
vuot qua kha nang chuyén mon, khong dung pham vi dugc quy dinh trong gidy chimg
nhan du dicu kién hanh nghe.

4. Hinh thire xtr phat bo sung: tudc quyén sir dung gidy chimg nhan du diéu kién
hanh nghé khong thoi han d6i véi co sé co hanh vi vi pham quy dinh tai diém b khoan
2 va khoan 3 cua Piéu nay.

Piéu 27. Vi pham cac quy dinh vé chuyén mén k§ thuét

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

a) Bo vi tri truc;

b) Khong deo ban hi¢u; trang phuc khong dung quy dinh trong khi thi hanh
nhiém vu;

¢) Khong hoi chan déi véi cac truong hop mé cép ciru;
d) C6 thai d6 hach dich, sach nhiéu, phién ha cho nguoi bénh;

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

e) Khong thrc hién 3 kiém tra, 5 dbi chiéu trudc khi cho ngudi bénh ding
thudc;

g) Khdng thyc hién phan loai va thu gom rac thai y té theo quy dinh.

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

a) Khdng khan truong cap ctru ngudi bénh;

b) Nguoi lam cong viéc chuyén mén khong c6 bang cip chuyén mén phi hop
V61 cong viée dugce giao;

¢) Vira ké don vira ban thudc ngoai co sb thude cip ctru theo quy dinh cta co
quan y té (trir kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢6 truyén);

d) Ké don thudc khong diing bénh;

d) Ké don thwc biét dugc dit tién khong can thiét nham thu loi nhuan chénh
léch tir cac co s& kinh doanh thudc;
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e) Khéng thrc hién dung theo quy dinh vé vo khudn khi tién hanh cac phau
thuat, thu thuat;

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

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

i) Khong thuc hién viée xir Iy chét thai trong bénh vién theo dung quy dinh.

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

a) Vi pham quy dinh chuyén mén k§ thuat y té gay thiét hai cho sttc khoé nguoi
bénh;

b) St dung cac phuong phap kham bénh, chira bénh, cac trang thiét bi, dugc
pham chwa dugc phép ciia B Y té;

¢) Nguwi nudc ngoai lam cong viée chuyén mon trong cac co s¢ y, y hoc cd
truyén chua duoc phép cua Bo Y té.

4. Hinh thire xtr phat bo sung:

a) Tudc quyén st ‘dung chung chi hanh nghé khong thoi han ddi véi cac hanh vi
vi pham quy dinh tai diém e, g khoan 2 va diém b khoan 3 cua Diéu nay;

b) Tudc quyén sir dung ching chi hanh nghé tir 6 thang dén 12 thang ddi voi
cac hanh vi vi pham quy dinh tai diém a khoan 3 ctia Di€u nay.

5. Bién phap khéc phuc héu qua: budc thuc hién ding cac quy trinh Xur ly rac
thai theo quy dinh doi voi cac hanh vi vi pham tai diém g khoan 1 va diém i khoan 2
cua bicu nay.

Pitu 28. Vi pham cac quy dinh khac vé kham chita bénh

1. Phat tién tir 400.000 dong dén 1.000.000 dong ddi v6i mot trong cac hanh vi
sau day:

_a) Khdng tham gia cac hat dong y té vé cham soc strc khoé ban dau va tuyén
truyén huéng dan nhéan dan bao vé stc khoé¢, phong bénh va chira bénh theo yéu cau
Cua co quan quan ly y té dia phuong;

~ b)Khdng chip hanh ché d6 bao cao dinh ky cho co quan quan 1y nha nuée vé y
te theo quy dinh;

¢) Khdng bao cao \6i co quan y té dja phuong khi phat hién ngudi bi mic cac
bénh lay truyén qua duong sinh duc;

~d) Khong thre hién cac bién phap quan ly theo quy dinh dbi v6i ngudi bénh
mac cac bénh truyén nhiém nguy hiém.

2. Phat tién tir 500.000 dong dén 2.000.000 dong ddi v6i hanh vi khong bao céo
kip thoi véi céc co s y t& cuia Nha nude theo quy dinh khi phat hién cac bénh truyén
nhiém phai kiém dich, bénh la, nhiém ddc hang loat.

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

a) Quang céo khong dung vdi kha ndng chuyén moén va pham vi hanh nghé
duoc quy dinh trong gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé; quang co khi chua co
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phiéu tiép nhan hd so ding ky quang cdo clia co quan y té co thim quyén quang céo
khong dung voi ndi dung dang ky da dugc duyét hoac khong sira d6i noi dung quang
c4o theo y&u cu cua co quan y té c6 thim quyén;

b) Khdng chip hanh 1énh huy dong ctia co quan y té c¢6 thim quyén khi xay ra
thién tai, dich bénh.

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

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

b) Str dung ngudi phién dich cho ngudi nude ngoai trong hoat dong kham bénh,
chita bénh khong bao dam trinh d¢ chuyén moén hodc ngoai ngir theo quy dinh cua
phap luat;

¢) Nguoi nude ngoai kham bénh, chira bénh khong thue hién viée ké don bang
ngdn ngit tiéng Viét Nam va ngdn ngit tiéng nudc khac theo quy dinh.

Diéqu 29. Vi pham céc quy dinh vé chuyén mén k¥ thuat trong linh vuc y
duoc hoc cd truyén

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

a) Tu thudc, chai lo dung thubc khong co nip day, khong ghi rd tén vi thude
hodc ghi sai tén vi thudc;

b) C6 thube mbe, thude mot.

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

a) Khong thuc hién dang quy ché vo khuan va sat khuan trong cham ctru, tiém,
chich va céc tha thuat khac trong kham bénh, chira bénh;

b) K& don thubc khong dung bénh.

3. Phat tién tir 2.000.000 ddng dén 5.000.000 dong ddi voi mot trong cac hanh
vi sau day:

a) Co s6'y dugc hoc ¢6 truyén c6 hanh vi kinh doanh thudc tan dugc;

b) Qé thudc qué han st dung, thube da c6 Iénh thu hdi, thudc chua co sb ding
Ky san xuat hodc thuoc chua dugc phép nhap khau.

4. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 8.000.000 dbng dbi vé6i viée sir dung cac
phuong phap kham bénh, chira bénh, cac thiét bi, duoc pham chwa dugc phép st dung
Clia co quan y té co tham quyén.

5. Phat tién tir 5.000. 000 dong dén 10.000.000 dong d6i v6i co so kham bénh,
chita bénh bang y dugc hoc cb truyén (ké ca co sé ¢ yéu to nudc ngoai) cd mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Quang cao khong dung kha nang chuyén mén va pham vi hanh nghé duoc
quy dinh trong giay chirng nhan du diéu kién hanh nghg;
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b) Quang céo khong c6 phiéu tiép nhan hd so ding ky quang céo clia co quan y
té co tham quyén hodc quang céo khong ding voi ndi dung dé dang ky hodc khong
stra d6i ndi dung quang cdo theo yéu cdu ciia co quan y té ¢ thim quyén.

6. Hinh thIg xtr phat bd sung: tuoe quyén str dung chimg chi hanh pghé, tude
quyén st dung gidy chirng nhén du diéu kién hanh nghé khéng thoi han doi véi hanh
Vi vi pham quy dinh tai khoan 4 cta Dicu nay.

7. Bign phap lghéc phuc hau qgé: budc thuc hién cac biép phap khéc phuc hau
qua quy dinh tai diém d khoan 4 Dicu 7 cua Nghi dinh nay doi voi hanh vi vi pham
quy dinh tai diém b khoén 1, diém b khoan 3 va khoan 4 cua Diéu nay.

Picu 30. Vi pham céc quy dinh vé diéu kién hanh nghé xoa bop, day 4n
huyét, xong hoi thudc

1. Phat tién tir 300.000 ddng dén 500.000 dong dbi voi mot trong cac hanh vi
sau day:

a) Khdng c6 bién hiéu & phong xoa bop;

b) Nhan vién hanh ngh khong mang trang phuc, khong co gidy chimg nhan
chuyén mén cta co quan c6 tham quyén cap, khong deo bién hiéu ding quy dinh.

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

a) Giuong xoa bop khong bao dam tiéu chuan theo quy dinh;

b) Khong dat chudng cip ctru tir phong xong hoi thudc;

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

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

@) Khong ¢ phuong tién cap ctru khi xoa bop, day 4n huyét, xong hoi thude.

3. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong ddi v6i mot trong cac hanh
vi sau day:

a) He thong ctra ra vao aia cic phong xoa bop, day an huyét, chim clru, xOng
hoi thuoc khong bao dam theo quy dinh;

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

¢) Hé théng xong hoi thube khong bao dam an toan;

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

4. Bién phap khic phuc hau qua: budc phai khic phuc tinh trang thiéu an toan
dbi voi hé thong x6ng hoi quy dinh tai khoan 2 va diém a va ¢ khoan 3 ctia Piéu nay.

Piéu 31. Vipham cac quy dinh vé sinh con theo phuong phép khoa hoc

1. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 15.000.000 dong dbi véi mot trong cac
hanh vi sau day:



23

a) Tiét 10 cac thong tin v tén, tudi, dia chi va hinh anh cua nguoi cho, nhan tinh
trung, phoi;

b) Thyc hién viéc cho, nhan noan; cho, nhéan tinh trung; cho, nhan phéi khi
khong dugc phép thuc hién;

¢) Khong bao dam diéu kién thyc hién k¥ thuat hd tro sinh san theo quy dinh.

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

a) Mang thai ho;

b) Sinh san vo6 tinh.

3. Bién phap khic phuc hau qua: budc phai khic phuc tinh trang khong bao dam

diéu kién thyc hién ky thuat hd trg sinh san theo quy dinh ddi v6i hanh vi vi pham tai
diém c khoan 1 cua Dicu nay.

MUC 5
HANH VI VI PAM HANH CHINH VE THUOC PHONG BENH VA
CHUA BENH CHO NGUOI, KE CA THUOC Y HQC CO TRUYEN
VA W PHAM ANH HUONG TRUC TIEP PEN SUC KHOE
CON NGUI, HINH THUC VA MUC PHAT

Pidu 32. Vi pham cac quy dinh vé sir dung chimg chi hanh nghé duoc
1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong dbi v6i mét trong cac hanh
vi sau day:
~a) Kinh doanh thube khong co ching chi hanh nghé hodc ching chi hanh nghé
da hét han str dung;
‘ b) Thué, muon hodc cho nguoi khac thué hodc mugn chimg chi hanh nghé hoac
bang cap chuyén mon;
c) Khéng thre hién viéc ty quyén theo ding quy dinh cia phap ludt dbi voi
nguoi ding dau hodc nguodi quan ly chuyén mon cua co s¢ khi vang mat.
2. Hinh thae xu phat bd sung: tudc quyén" str dung chimg chi hanh nghé khong
thoi han doi voi hanh vi vi pham quy dinh tai di€m a, b khoan 1 ctia Dicu nay.

Pitu 33. Vi pham céc quy dinh vé cac diéu kién hanh nghé va sir dung gidy

Ch}ﬁ:ng nhan du diu kién hanh nghé duogc tu nhén (goi chung la gidy chimg nhén du
diéu ki¢n hanh ngh¢)

1. Phat tién tir 500.000 dong dén 1.000.000 dong ddi v6i mot trong cac hanh vi
sau day:

a) Co s hanh ng}}é khong ding dia chi ghi trong gidy chimg nhan du diéu kién
hanh ngh¢, khong c6 bién hiéu theo quy dinh;

b) Khdng bao dam du diéu kién vé co sé ha tang va vé sinh méi truong;

C) Kh(“)f)g thuc hién viéc mo s6 sach (héng ke, khong luu s6 sach, chimg tir lién
quan dén thuoc gay nghién, thudc hudng than va don thudc gay nghién.

2. Phat tién tir 2.000.000 dong dén 5.000.000 dong ddi v6i mot trong cac hanh
vi sau day:
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a) Hanh ngié vuot qua kha ndng chuy én mon hdc khong ding voi pham vi
chuyén mén hanh nghé dugc quy dinh trong giay chirng nhan du dicu kién hanh nghé;

b) Thué, muon hodc cho nguoi khac thué hoac muon gidy chimg nhan du diéu
Kién hanh nghé;

¢) Kinh doanh thibc khong c6 glay chimg nhén du dié¢ u kién hanh nghé hoic
gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé da hét han str dung.

3. Hinh thirc xir phat bd sung:

a) Tudc quyén sir dung gidy ching nhan du diéu kién hanh nghe tir 6 thang dén
12 thang d6i v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém a khoan 2 ctia Diéu nay;

~ b)Tudc quyén st dung gidy chimg nhén du diéu kién hanh nghé khéng thoi han
doi1 véi hanh vi vi pham quy dinh tai diém b va ¢ khoan 2 cta Dicu nay.

Piéu 34. Vipham cac quy dinh v& budn ban thude

1. Canh céo hofc phat tién tir 100.000 ddng dén 200.000 dong ddi voi hanh vi
nguodi ban thudc khong mac ao cong tac hodac khong deo bién hi¢u theo dung quy
dinh.

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

a) Nguoi ban thude khong dat tiéu chuan theo quy dinh;
b) Khong thyc hién viéc uy quyén hodc ctr ngudi thay thé theo quy dinh khi chu

nha thudc, cha dai Iy hodc ngudi quan 1y hoat dong chuyén mén cua co sé duge vang
mat.

~ 3. Phat tién tir 500.000 dong dén 2.000.000 dong dbi voi hanh vi ban nham
thuoc.

4. Phat tién tir 1.000.000 déng dén 3.000.000 dong dbi véi mot trong cac hanh
vi sau day:

a) Ban céc lai thudc phai ké don ma khong co don cia bac si hodc ban khong
theo don vi muc dich lgi nhuén;

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

5. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong ddi v6i mot trong cac hanh
vi sau day:

a) Kinh doanh thubc khong duoc phép lwu hanh;

b) Kinh doanh thude khong dat tiéu chuéq chat lugng hodc (huéc qua han dung
v6i s6 luong nho hon hoéc béng 50 vién hodc bang 10 6ng hodc bang 10 lo hodc bang
10 hkn in V(')'i‘ nhﬁ:r}g loai thuf)c khong phai 1a thudc doc, thude gay nghién, thudc
huong than, tién chat, dugc chat phong xa.

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

a) Kinh doanh thujc khong dat tiéu chuan chat lwong hodc thude quéa han ding
V61 s0 lugng trén 50 vién hoac trén 10 6ng hodc trén 10 lo hodc trén 10 chai doi voi
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nhitng loai thude khong phai 1a thude doc, thube gay nghién, thudc hudng than, tién
chat, duogc chat phong xa;

b) Kinh doanh thudc khong dat tiéu chuan chat lugng hodc thude qua han dung
dbi véi nhing loai thudc 13 thube doc, thube giy nghién, thudc hudng than, tién chit,
duoc chat phong xa.

7. Hinh thirc xr phat bd sung:

a) Tuoc quyén su dung ching chi hanh nghé, gidy chimg nhan du diéu kién
hanh nghe tir 6 thang deén 12 thang doi vdi hanh vi vi pham quy dinh tai khodn 5 va
diém a khoéan 6 cia Dicu nay;

b) Tudc quyén st dung chung chi hanh nghe gidy ching nhan du diéu kién
hanh nghe khong thoi han ddi voi co sé hanh nghé vi pham quy dinh tai diém b khoan
6 ctia Diéu nay.

8. Bién phap khic phuc hau qua:

‘ a) Budc ap dung cac bién phap khic phuc hiu qua quy dinh tai diém d khoan 4
biéu 7 cua Nghi dinh nay doi vdoi hanh vi vi pham quy dinh tai diém b khoan 4, khoan
5 va khoan 6 cua Diéu nay;

b) Kinh phi cho \éq tiéu huy thu6c do ca nhan, to chuc vi pham chi tra, trur
truong hop phai thu gitt d€ lam tang chung, vat chiing cho viéc xtr 1y ti€p theo.

Piéu 35. Vi pham quy dinh vé san xut thudc

1. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 ddng d6i voi mot trong cac hanh
vi sau day:

a) San xuét thudc khong bao dam diéu kién vé sinh;
b) San xuét thuc khong c6 du trang thiét bi san xuét.

2. Phat tién tir 10.000.000 déng dén 20.000.000 dong ddi véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) San xuét thudc khong c6 sb dang ky ctia co quan y té c6 thim quyén;

b) San xuét thudc khi s6 ding ky da hét hiéu luc;

¢) San xuét thudc khong dung véi hd so dang ky thude.

3. Phat tién tr 20.000.000 dong dén 30.000.000 dong dbi V6i viée san xudt
thuoc khong dat tiéu chuan chat lwong da dang ky.

4. I—]inh thirc xtr phat bd sung: tudc quyén st dung gidy ching nhan du diéu kién
hanh ngh¢ dugc khong thoi han doi véi cac hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 2 va
khoan 3 ctuia Dicu nay.

5. Bién phap khic phuc hau qua:

@) Budc 4p dung céc bién phap khic phuc hiu quéa quy dinh tai diém d khoén 4
biéu 7 ctua Nghi dinh nay doi voi hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 2 va khoan 3
cua bicu nay;

b) Kinh phi cho viéc tiéu huy thubc do ngudi vi pham chi tra.
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7 Piéu 36. Vi pham céc quy dinh vé bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude
va kiém nghiém thuoc

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

a) Khong dap mg cac yéu cau vé bao quan thude va nguyén liéu 1am thudc;

b) Khong co b so k¥ thuat va s6 sach ghi chép xuit thudc, nhap thudc va
nguyén li¢u lam thuoc dang quy dinh.

2. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 8.000.000 dong doi véi co' s¢ kinh doanh
dich vu vé kiém nghiém thuodc, dich vu bao quan thuoc khong dap Gmg yéu cu veé
chuyén mon, ky thuat.

3. Hinh thic xtr phat b6 sung: tudc quyén sir dung chimg chi hanh nghé tir 6
thang dén 12 thang do6i vdi hanh vi vi pham khoan 2 cua Diéu nay.

4. Bién phap khic phuc hau qua: budc ap dung cac bién phap chuyén mon ky
thuat khic phuc hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 1 ciia Diéu nay.

Pi¢u 37. Vi pham cac quy dinh vé kinh doanh xuat khau, nhap khau thudc
va nguyén liéu lam thuoc
1. Phat tién tr 20.000.000 ddng dén 30.000.000 dong dbi véi mot trong cac
hanh vi sau day:
a) Nhap khau thudc hodc nguyén liéu 1am thube khong duoc phép cia Bo Y té;
~ b) Nhap khau thubc hodc nguyén liéu 1am thudc sau khi nude san xuét cong bd
cam luu hanh trén thi truong;
¢) Nhap khau thudc hodc nguyén liéu 1am thudc khong con nguyén bao bi xuét
XU
d) Xuét khau cac loai thudc thuéc danh muc thudc cdm xuit khau.
2. Hinh thrc xtr phat b6 sung: tudc quyén str dung chimg chi hanh nghé to 6
thang dén 12 thang d61 véi hanh vi vi pham tai diém a, b va d khoan 1 cua Diéu nay.
3. Bién phap khic phuc hau qua:
a) Budc 4p dung cac bién phap khic phuc hiu qua quy dinh tai diém d khoan 4
Diéu 7 cua Nghi dinh nay d6i v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, c va d
khoan 1 cua Diéu nay, trir cac loai thudc quy, hiém (ca tan duogc va déng duoc) quy

dinh tai diém a, ¢ khoan 1 dugc co quan kiém nghiém thudc xac nhan bao dam chat
luong str dung;

b) Kinh phi cho viéc tiéu huy thudc do ca nhan, t6 chitrc vi pham chiu.

D‘i‘éu ‘38. ,Vi phem céc quy dinh vé thudc doc, thudc giy nghién, thudc
hudng than, tién chat, dugc chat phong xa
1. Phat tién tir 4.000.000 dong dén 8.000.000 dong doi v6i hanh vi ké don va sir
dung thudc doc, thuoe gy nghién, thuoc hudng than, tién chat, duge chat phong xa
khong ding quy dinh cua BO Y té.
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2. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 ddng d6i véi cac hanh vi s$in
Xuat pha ché, bao quan, kinh doanh thubc doc, thubc giy nghién, thudc hudng than,
tién chat, dugc chat phong xa khong ding quy dinh ciia BO Y té.

3. Hlnh thire xtr phat bd sung: tude quypn st dung gidy chimg nhan du diéu kién
hanh nghé duge tir 6 théng den 12 thang doi voi cac 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 co thudc va nhin thude
1. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 ddng ddi v6i mot trong cac hanh
vi sau day:
a) Quang cao thuoc khi chua c6 phiéu tiép nhan hd so diang ky quang cdo cta co
quan y té c6 tham quyén;
b) Théng tin, quang céo thudc chua dugc phép luu hanh tai Viét Nam;

¢) Noi dung thong tin, quang cdo thude khoéng dung voi ho so dé dang ky hodc
khong sira d6i ndi dung quang cdo theo yéu cau cua co quan 'y té c6 tham quyén hoic
in an, phat hanh hogc thong tin quang cao thudc khi sé dang ky thude hét hidu lyc;

d) Str dung nhén thufic khéng dugc co quan y té co tham quyén duyét hodc in
nhan thuoc khong ding mau dé duoc duyét;

d) Dua ra luu hanh trén th truong nhiing thuoc khong c6 nhan in han st dung,
tén, dia chi nha san xudt, tén nha nhap khau va sé gidy phép nhap khau (thuoc chua c6
s6 dang ky) ddi voi thude nudc ngoai va 'khong ¢ to hudng dan sir dung bang tiéng
Viét Nam hodc nhan phu theo quy dinh dbi véi thude nhép khéu tir nuée ngoai.

2. Hinh thrc xtr phat bé sung: tudc quyén st dung gidy chimg nhan du tiu
chuan va diu kién hanh nghé dugc tir 6 thang dén 12 thang doi voi cac hanh vi vi
pham quy dinh tai diém a, b khoan 1 ctia Dic¢u nay.

3. Bién phép khic phuc héu qua: budc ap dung cac bién phap khic phuc hau qua
quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 7 cua Nghi dinh nay do6i voi hanh vi vi pham quy
dinh tai diém d, d khoan 1 ctuia Diéu nay.

Piéu 40. Vi pham céc quy dinh V& my phdm anh hudng truc tiép dén strc
khoé con nguoi

1. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong dbi v6i mot trong cac hanh
vi sau day:

a) Mao nhan ctia san pham khac da dugc phép luu hanh;
b) Nhan m§ pham khong du ndi dung theo quy dinh;

¢) San )guét, kinh doanh my pham chua dang ky luu hanh hodc chua cong bd
tiéu chuan chat luong theo quy dinh.

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

a) San xuat, nhap khau my pham khong bao dam chat lugng;



28

~ b) San xudt, kinh doanh m§y pham c6 thanh phﬁq cac chat cAm sir dung trong my
pham hoac vuot qua gidi han cho phép doi véi cac chat c6 quy dinh gidi han ndong do,
ham lugng st dung;
i C) Quang cao my pham khi chua co sd dang ky Iuu hanh, chua cong bd tiéu
chuan chat lugng hoac sai véi ho so dang ky;
d) Noi dung thong tin, quang cdo my pham khong dung voi hé so da dang ky
hodc khong stra d6i ndi dung quang cao theo yéu cau cua co quan y t€ c6 tham quyén;
d) Kinh doanh ny pham khéng dam bao chit lwong, qua han ding, my pham
khong c6 so dang ky;
e) Quang cdo my pham khi chwa c6 phiéu tiép nhan hd so ding ky quang céo
Clia co quan y té co tham quyén;
) Nhap khau, kinh doanh m§ pham khong con nguyén ven bao bi xuat xu.
3. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong déi v6i hanh vi nhap khau
My pham hoac nguyén li€u san xuat my pham da bi nudc san xuat cong bd cam luu
hanh trén thi truong.
4. Bién phap khic phuc hau qua:

a) Buoc ap dung cac bién phap khic phuc hau qua quy dinh tai diém d khoan 4
Diéu 7 ctua Nghi dinh nay | dbi voi hanh vi vi pham quy dinh tai diém a, b, ¢, d, d, g
khoan 2 va khoan 3 ctia Diéu nay;

b) Chi phi cho viéc tiéu huy m¥y pham do cé nhén, t6 chic vi pham chi tra.

Piéu 41. Vipham cic quy dinh v& quan 1y gia thudc

1. Phat tién tir 200.000 dong dén 500.000 dong ddi voi hanh vi khong thuc hién
viéc niém yet gia thuoc theo quy dinh.

2. Phat tién tir 500.000 dong dén 2.000.000 dong dbi v6i hanh vi ban thube cao
hon gia niém yét.

3. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong d6i voi hanh vi loi dung
hoan canh khé khan, thién tai hodc hoan canh dic biét khac dé nang gia thude, ép gia
thudc gay thiét hai cho nguoi tiéu dung.

4. Phat tién tir 8.000.000 ddng dén 12.000.000 dong doi voi hanh vi vi pham
quy dinh vé chinh sach ho trg gia thuoc cia Nha nudc.

5. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 dong dbi vi hanh vi ban thude
vuot gia do co quan c6 tham quyén quy dinh.

6. Hinh thirc xtr phat bd sung:

- a) Tude quyén sur dung gidy chtng nhan du diéu kién hanh nghé khong thoi han
doi V(')'i‘ co sO hanh nghé dugc c6 hanh vi vi pram quy dinh tai khoan 3, 4 va khoan 5
cua biéu nay;

b) Tudc quyép sit dung gidy chimg nhan ding ky kinh doanh dugc khong thoi
han khi co s¢ da 2 1an vi pham quy dinh tai khoan 4 cua DPiéu nay;

¢) Tich thu toan bé sb tién chénh 1éch gia c6 dugc do ban gia cao hon duge quy
dinh tai khoan 2, 3, 4 va khoan 5 ctia Dicu nay.
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MUC 6
HANH VI VI AM HANH CHINH VE TRANG THIET Bl Y TE,
HINH THC VA MUC PHAT

DPiéu 42. Vipham cac quy dinh v& didu kién hanh nghé trang thiét bi y té

1. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 8.000.000 dong ddi v6i mot trong cac hanh
vi sau day:

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

,b) Co s vat chat, k¥ thuat, nhan sy chp viéc san xuit va kinh doanh trang thiét
bi y t& khong theo dung quy dinh ctia By Y t¢;

¢) Co < kinh doanh trang thiét bi y té khong niém yét gia hodc niém yét gia
nhung ban cao hon gia niém yet.

2. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 doéng ddi voi mot trong cac hanh
vi sau day:

a) Kinh doanh trang thﬁt bi y té khong co 5O ~dang ky Iuu hanh; khong dwc
phép nhap khiu cua B Y té hodc khong rd ngudn gbe xudt xir;

b) Kinh doanh trang thiét b y té gia;

¢) Kinh doanh qua pham vi cho phép.

3. Hinh thirc xir phat b6 sung: tich thu trang thiét bi y t& dbi véi cac hanh vi vi
pham tai diém a va b khoan 2 cta Diéu nay.

Diéu 43. Vipham cac quy dinh vé san xuat trang thiét bj y té

1. Phat tién tir 2.000.000 dong dén 5.000.000 dong ddi v6i hanh vi san xuét
trang thict bi y te khong c6 gidy ching nhén du di€u kién hanh nghe trang thict bi y te
hodc st dung gidy chung nhan da hét han sir dung.

2. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 dong ddi voi mot trong cac hanh
vi sau day:

a) San xuét trang thiét bi y té nhung khong ding ky sb luu hanh san pham;

b) San xudt trang thiét bi y té khi s6 ddng ky luu hanh san pham da hét hiéu luc
luu hanh trén thi truong;

¢) San xuat trang thiét bi y té khong dung tiéu chuan, chat luong di cong bd.

3. Bién phap khic phuc hau qua: budc ap dung cac bién phap khic phuc hau qua
quy dinh tai diém d khoan 4 Di€u 7 cua Nghi dinh nay doi v6i hanh vi vi pham quy
dinh tai diém a va c khoan 2 cua DPiéu nay.

Pidu 44. Vi pham cac quy dinh vé thong tin, quang cdo trang thiét bj y té

Phat tién tir 5.000.000 déng dén 10.000.000 dong d6i voi mét trong cac hanh vi
sau day:
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1. Quing cao cac trang thit bi y té khong ding vé6i tinh ning, tac dung cua
trang thict bi y te.

2. Quang cdo vé trang thiét bi y té khi chua co6 phiéu tiép nhan ho so dang ky
quang céo cta co quan y t& cd tham quyén hodc chua dugc phép luu hanh tai Viét
Nam.

3. Noi dung thdng tin, qung cdo trang thiét bj y té khong ding voi ho so da
dang ky hdic khong sura d6i noi dung quang cdo theo yéu ciu cua co quan y té co
tham quyeén.

_ _ ~ CHUONG III ‘ ,
THAM QUYEN, THU TUC XU PHAT VI PHAM HANH CHINH

Piéu 45. Thim quyén xir phat cta Thanh tra chuyén nganh &/vé sinh,
kham bénh, chira bénh va dugc trong linh vuc y té

1. Thanh tra vién chuyén nganhéwé sinh, kham bénh, chita bénh va dugc
trong khi thi hanh cong w trong pham vi chirc nang cta minh c6 quyén phat canh
céo, phat tién dén 200.000 dong, tich thu tang vét, phuong tién dugc s dung dé vi
pham hanh chinh c6 gia tri &én 2.000.000 dong va ap dung cac bién phap khic phuc
hau qua dugc quy dinh tai diém a, b va d khoan 4 Diéu 7 cua Nghi dinh nay.

2. Chanh thanh tra Y té c6 quyén pha canh céo, phat tién dén 20.000.000
ddng, tudc quyén sir dung gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé, chimg chi hanh
nghé do Bo Y té hodic SO Y té cép, tich thu tang vat, phuong tién duoc st dung dé vi
pham hanh chinh, dé nghi co quan c6 thim quyén thu hdi gidy ching nhan dang ky
kinh doanh va ap ding céc bién phap khic phuc hiu qua duoc quy dinh tai diém a, b
va d khoan 4 Diéu 7 ctia Nghi dinh nay.

3. Chénh thanh tra Bd Y té c6 quyén phat canh cdo, phat tién dén mtrc cao nhét
14 30.000.000 dong dbi v6i cac hanh vi vi pham hanh chinh trong linh vuc y té, tudc
quyén sir dung chimg chi hanh nghé, gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé do B
Y té hodc S Y té cap, tich thu tang vat, phuong tién dugc sir dung dé vi pham hanh
chinh, dé nghi co quan ¢6 thim quyén thu hdi gidy ching nhan dang ky kinh doanh va
&p dung cac bién phap khic phuc hau qua quy dinh tai diém a, b va d khoan 4 Diéu 7
cua Nghi dinh nay.

DPiéu 46. Thim quyén xtr phat cia Chi tich Uy ban nhan dan cac cap

1. Chi tich Uy ban nhdn dan cép xi c6 quyén phat canh cdo, phat tién dén
500.000 déng, tich thu tang vat, phuong tién stir dung dé vi pham hanh chinh c6 gié tri
dén 500.000 ddng, budc thyuc hién bién phap khic phuc hau qua quy dinh tai cac diém
a, b va d khoan 4 Diéu 7 cua Nghi dinh nay.

2. Cha tich Uy ban nhan dan cip huyén co quyén phat canh céo, phat tién dén
20.000.000 dong, tich thu tang vat, phuong tién dugc sir dung dé vi pham hanh chinh;
tudc quyen su dung chung chi hanh nghé, gidy ching nhan di diéu kién hanh nghé do
Bo Y té hoic S6 Y té cip, gidy ching nhan diang ky kinh doanh; 4p dung cac bién
phap khic phuc hau qua quy dinh tai cac diém a, b va d khoan 4 Piéu 7 ciia Nghi dinh
nay.
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3. Chu tich Uy ban nhan déan cép tinh ¢6 quyén phat canh céo, phat tién dén mirc
cao nhat 1a 30.000.000 ddng d6i véi cac hanh Vi vi pham hanh chinh trong linh vuc y
té, tudc quyen sir dung ching chi hanh nghé, gidy ching nhan di diéu kién hanh nghé
do Bo Y té hodc SO Y té cap, gidy chtng nhan ding ky kinh doanh; tich thu tang vat,
phuong tién dugc sir dung dé vi pham hanh chinh; &p dung cac bién phap khic phuc
hau qua quy dinh tai khoan 4 Piéu 7 cia Nghi dinh nay.

DPiéu 47. Thim quyén xir phat ctia cac co quan khac

1. Ngoai nliimg nguoi quy dinh tai Diéu 45 va Piéu 46 cia Nghi dinh nay,
nhitng nguoi khac theo quy dinh cua Phap 1énh Xt 1y vi pham hanh chinh trong chirc
nang, nhiém vu dugc giao ma phat hién cac hanh vi vi pham hanh chinh quy dinh
trong Nghi dinh nay thudc linh vuc hodc dia ban quan 1y ctia minh thi c6 quyén XU
phat.

2. Trong trudng hop vi pham hanh chinh thudc tham quyén xtr 1y cta nhidu co
quan thi viéc xtr Iy do co quan thu 1y dau tién thuc hién.

Ditu 48. Thu tuc xtr phat vi pham hanh chinh

Thu tuc xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té duoc ap dung theo Phép
[énh X1t 1y vi pham hanh chinh va Chuong IV thu tuc xtr phat vi pham hanh chinh cta
Nghi dinh s6 134/2003/ND-CP ngay 14 thang 11 niam 2003 ¢a Chinh phi quy dinh
chi tiét thi hanh mot sb diéu ctua Phap 1énh Xir 1y vi pham hanh chinh nam 2002.

~ CHUONG IV
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 49. Higu lyc thi hanh
Nghi dinh nay c6 hi¢u lyc sau 15 ngay, ké tir ngay dang Cong béo. Bai bo Nghi
dinh s6 46/CP ngay 06 thang 8 ndm 1996 cua Chinh phu vé xur phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc quan Iy nha nudc veé y té.

Pitu 50. Trach nhiém thi hanh

Cac B9 truong, Thu truéng co quan ngang By, Thu truong co quan thuc Chinh
phu, Chﬁ tich Uy ban nhan dan tinh, thanh pho truc thuoc Trung wong chiu trach
nhiém to chirc va thi hanh Nghi dinh nay.



