CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 93/2011/ND-CP Ha N6i, ngay 18 thdang 10 nam 2011

NGHI DINH
Quy dinh veé xir phat vi pham hanh chlnh vé thudc,
my pham va trang thiét bi y té

CHINH PHU

Can ctr Luat T6 chie Chinh phii ngay 25 thang 12 ndm 2001;

Can ctt Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 20035;

Can ctt Luat Thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ctr Luat Chat lugng san pham, hang héa ngay 21 thang 11 nim 2007;

Can ca Phap 1énh Xtr 1y vi pham hanh chinh ngay 02 thang 7 nam 2002 va
Phdp 1énh sira d6i, bd sung mot sd diéu cua Phép 1énh Xt 1y vi pham hanh chinh
ngay 02 thang 4 nam 2008;

Can cur Nghi dinh sé 128/2008/ND-CP ngay 16 thang 12 nam 2008 quy
dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Phap 1énh Xu 1y vi pham hanh chinh nam
2002 va Phép 1énh stra d6i, b sung mot sd diéu ciia Phap 1énh Xir 1y vi pham
hanh chinh nam 2008;

Xét dé nghi ctia Bo truong BO Y té,

NGHI DINH:

Chuong I
QUY DINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Nghi dinh nay quy dinh vé hanh vi vi pham, hinh thc va mirc xtr phat,
bién phap khic phuc hau qua, thAm quyen va thu tuc xur phat vi pham hanh chinh
vé thubc, my pham va trang thiét bj y té.

2. C4c hanh vi vi pham hanh chinh vé thudc, my pham va trang thiét b y té
bao gom:

a) Vi pham cidc quy dinh vé san xuét, kinh doanh, thong tin, quang céo
thuoc;



b) Vi pham céc quy dinh vé san xuat, kinh doanh, thong tin, quang cdo my
pham;

¢) Vi pham céc quy dinh vé san xudt, kinh doanh, thong tin, quang cdo trang
thiét b1 y te.

Piéu 2. Poi twong ap dung

1. C4 nhan, t6 chirc ¢6 hanh vi ¢6 ¥ hodc v6 ¥ vi pham hanh chinh vé thudc,
m§ pham va trang thiét bi y té quy dinh tai Chuong II Nghi dinh nay ma khong
phai la to1 pham.

Khong dp dung xtr phat vi pham hanh chinh d6i v6i nhitng hanh vi vi pham
quy dinh tai Nghi dinh nay do cén bd, cong chure, vién chiic thuc hién trong khi thi
hanh cong vy, nhi€ém vy duoc giao. Viéc xu ly dbi voi hanh vi vi pham cua ho
duoc thuc hién theo quy dinh cta phép luat vé cdn bo, cong chuc, vién chuc.

2. C4 nhan, t6 chitc nudc ngoai hoat dong trén lanh thé Viét Nam c6 hanh
vi vi pham hanh chinh vé thudc, my pham va trang thiét bi y té quy dinh tai
Chuong II Nghi dinh nay, trir trudng hop Diéu udc qudc té ma Cong hoa xi hoi
chu nghia Vi¢t Nam la thanh vién c6 quy dinh khéc thi thyc hién theo Piéu udc
quéc té do.

Piéu 3. Giai thich tir ngir

1. San pham my pham 13 mot chat hodc ché pham dugc sir dung dé tiép xiic
v6i nhitng bd phan bén ngoai co thé con ngudi (da, hé théng 16ng téc, méng tay,
mong chin, mo6i va co quan sinh duc ngoai) hodc rang va niém mac miéng voi
muc dich chinh 12 dé lam sach, 1am thom, thay d6i dién mao, hinh thirc, diéu chinh
mii co thé, bao vé co thé hodc gifr co thé trong diéu kién tot.

2. Trang thiét bi y té 1a cdc loai thiét bi, dung cu, vat tu y té (cdy ghép, tiéu
hao), héa chat, sinh pham chan doén (di kem véi thiét bi y t&), phuong tién van
chuyén chuyén dung phuc vu cho hoat dong chim séc, bao vé va ning cao stc
khoe nhan dan.

Diéu 4. Ap dung quy dinh ciia phap luit vé xir phat vi pham hanh
chinh

1. Céc hanh vi vi pham hanh chinh lién quan dén kinh doanh hang gia; vi
pham s¢& hitu trl’ tu¢; vi pham vé binh 6n gid, lién két doc quyén vé gid, vi pham
céc quy dinh vé tro gid, cudc van chuyén, cdc bién phap hd tro dé thyc hién chinh
sach vé g1a va cdc hanh vi vi pham hanh chinh khéc vé thubc, my pham va trang
thiét bi y té khong quy dinh tai Nghi dinh nay thi 4p dung theo quy dinh caa phdp
luat vé xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc quan Iy nha nudc c6 lién quan.



2. C4c trudng hop vi pham bi tam ngimg tiép nhan, xem xét: hd so dang ky
thudc, hd so dang ky hoat dong cua cong ty nudc ngoai hoat dong vé thude tai
Viét Nam; hd so ddng ky cdc thuc hanh tdt trong linh vuc thude; hd so nhap khau
thudc chua c6 s6 dang ky; ho so dang ky thong tin, quang cdo thude, my pham; hd
s0 cong bd san pham my pham; hd so ding ky to chirc hoi thao, t6 chuc sy kién
gidi thiéu my pham va cédc bién phdp quan 1y nha nudc khéc thi 4p dung theo quy
dinh cia BO Y té.

3. Nguyén tic xir phat; xr Iy ngudi chua thanh nién vi pham hanh chinh;
tinh tiét giam nhe hodc tinh tiét tang nang; thot hi€u va thoi han xu phat; thoi han
dugc coi la chua bi xur phat; cdch tinh thoi han, thoi hiéu; viéc xéc dinh thadm
quyén xir phat vi pham hanh chinh; 1ap bién ban vi pham hanh chinh; ra quyét
dinh xUur phat vi pham hanh chinh; thu tuc phat tién, thu nop tién phat; thu tuc tich
thu va xir 1y tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh; viéc chap hanh quyét dinh
xt phat vi pham hanh chinh, hodn chap hanh quyét dinh phat tién, cudng ché thi
hanh quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh va chuyén quyét dinh xir phat vi
pham hanh chinh vé thuc, my pham va trang thiét bi y té dé thi hanh duoc thuc
hién theo quy dinh ciia phdp luat vé xtr Iy vi pham hanh chinh va Nghi dinh s6
128/2008/ND-CP ngay 16 thang 12 nam 2008 quy dinh chi tiét thi hanh mot so
diéu ctia Phdp 1énh Xir 1y vi pham hanh chinh ndm 2002 va Phdp 1énh stra ddi, bd
sung mot s diéu cua Phdp 1énh Xir 1y vi pham hanh chinh niam 2008 (sau ddy goi
tat 1a Nghi dinh s6 128/2008/ND-CP).

Piéu 5. Cac hinh thirc xir phat

1. Pbi v6i mdi hanh vi vi pham hanh chinh vé thudc, my pham va trang
thiét bi y té, ca nhan, t6 chic vi pham phai chiu mot trong cdc hinh thirc xir phat
chinh sau day:

a) Canh cao;

b) Phat tién: Mtrc phat tién tdi da trong xir phat vi pham hanh chinh vé
thudc, my pham va trang thiét bi y té 12 40.000.000 dong (bon muoi triéu dong).

2. Tuy theo tinh chat, mtc d6 vi pham, cd nhan, t6 chitc vi pham hanh chinh
con ¢6 thé bi 4p dung mot hodc céc hinh thire xir phat bd sung sau ddy:

a) Tuéc quyén str dung gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc,
gidy phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam, gidy phép
xuat khau, nhap khau thudc, chirng chi hanh nghé dugc c6 thoi han hodac khong
thoi han, gidy phép nhap khau vé trang thiét bi y té;



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

3. Ngoai cdc hinh thitrc xtr phat quy dinh tai cdc khoan 1 va khoan 2 Piéu
nay, ca nhan, td chue vi pham hanh chinh con c6 thé bi dp dung mot hodc nhiéu
bién phép khic phuc hau qua sau:

a) Budc huy bo hodc bdo cdo, cung cdp chinh xdc vé thong tin, quang cdo
san phém;

b) Budc dinh chinh hoic xin 16i cong khai trén cic phuong tién thong tin dai
chung;

¢) Budc thuc hién ding theo quy dinh chuyén mén cia Bo Y té quy dinh;

d) Buoc khic phuc céc hau qua do san pham c6 13i gay ra;

d) Budc 1am thu tuc cip lai chting chi hanh nghé, gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thudc, gidy chirmg nhan thuc hanh tét (GP), gidy phép hoat dong
vé thude va nguyén li¢u lam thude tal Viét Nam;

e) Budc thu hoi, tiéu huy hodc tdi ché dbi v6i thubc, my pham, cic san
pham khéng phai 13 thudc hodc trang thiét bi y té vi pham; budc thu hoi, tiéu hay
cdc tai liéu, phuong tién vi pham, trir trudng hop phai thu giir dé 1am tang ching,
vat chimg cho viéc xur 1y tiép theo;

o) Ruit s dang ky ddi voi cic thube trong thoi han s dang ky con hiéu luc
do vi pham quy dinh vé chuyén mén;

h) Thu hdi s6 tiép nhan phiéu cong bd san phadm my pham;

i) Riit s6 dang ky Iuu hanh m§ pham;

k) Budc ndp lai toan bd s6 tién c6 duoc hodc sd tién chénh 1éch ¢6 duge do
thyc hién hanh vi vi pham;

1) Budc tdi xuat hodc dua ra khéi lanh tho Viét Nam.

4. Hinh thtrc xtr phat chinh duoc 4p dung doc l1ap hoac kém theo hinh thuc
X phat bo sung, bién phép khic phuc hau qua. Cac hinh thirc xir phat bo sung chi
duoc dp dung kém theo hinh thirc xur phat chinh.



. . Chuong | B _ )
HA\NH VI VI PHAM HANH CHINH VE ’!‘HUQC, MY PHAM
VA TRANG THIET BI Y TE, HINH THUC VA MUC PHAT

Muc 1
HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE SAN XUAT, KINH DOANH,
THONG TIN, QUANG CAO THUOC, HINH THU'C VA MU'C PHAT

Piéu 6. Vi pham cic quy dinh vé diéu kién kinh doanh va sir dung
chimg chi hanh nghé, gidy ching nhin da diéu kién kinh doanh thudc; gidy
phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam

1. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong ddi voi co s& ban 1é
thudc hodc tir 5.000.000 ddng dén 8.000.000 ddng ddi voi co sd ban budn, co s¢
1am dich vu bao quan, co s& 1am dich vu kiém nghiém thudc; cong ty nudc ngoai
hoat dong vé thubc va nguyén li¢u lam thude tai Viét Nam thyuc hién mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Nguoi quan 1y chuyén mén vang mit nhung khong thyc hién viéc uy
quyén hodc cir nguoi thay thé theo ding quy dinh cta phdp luat;

b) San xuét, ban budn, ban 1¢, 1am dich vu bao quan, lam dich vu kiém
nghiém thudc khdng c6 cdc gidy ching nhan thuc hanh tét theo 16 trinh ctia B6 Y
té hodc céc gidy ching nhan thuc hanh tot da hét thoi han hiéu lyc ma khong 1am
thu tuc dé nghi cép lai theo quy dinh ctaBo Y té;

¢) Kinh doanh thudc c6 chimg chi hanh nghé da hét thoi han hiéu lyc ma
khéng 1am tha tuc dé nghi cap lai theo quy dinh;

d) Kinh doanh hodc cung cép thudc khi gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh thudc hoic gidy phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu 1am thudc tai Viét
Nam d2 hét thoi han hiéu luc ma khong lam thu tuc dé nghi cép lai theo quy dinh;

d) Kinh doanh hodc cung cdp thubc khi chimg chi hanh nghé hodc gidy
chtmg nhan du diéu kién kinh doanh thubc hodc gidy phép hoat dong vé thudc va
nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam da bi co quan quan Iy nha nude thu hdi hodc
bi tudc quyén st dung theo quy dinh ctia phép luat;

e) Co s& kinh doanh thudc khong c6 bién hiéu hodc bién hiéu c¢6 ndi dung
khong ding theo quy dinh;

g) Co s¢ kinh doanh thube khong thuc hién viéc moé s6 séch hodc phuong
tién dé theo ddi hoat dong mua thude, ban thudc theo quy dinh.



2. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong dbi véi co so ban 1é
thudc hodc tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 dong ddi véi co sd ban budn, co
s& lam dich vu bdo quan, co s& lam dich vy kiém nghiém thudc, cOng ty nudc
ngoai hoat dong vé thube va nguyén li¢u lam thude tai Viét Nam thuc hién mot
trong céc hanh vi sau day:

a) Kinh doanh thudc khong ¢6 ching chi hanh nghé;

b) Kinh doanh thudc khéng cé gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
thudc hodc cung cip thudc khong cé gidy phép hoat dong vé thude va nguyén lidu
lam thudc tal Viét Nam;

¢) Gia mao, thué, muon hodc cho cd nhan, té chirc khac thué, muon chiing
chi hanh nghé, gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc, bang cap chuyén
mon c¢6 lién quan hodc gidy phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu lam thudc tai
Viét Nam;

d) Kinh doanh thudc khong ding dia chi ghi trong gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh thuéc;

d) Kinh doanh thubc khong diing véi hinh thirc kinh doanh, pham vi kinh
doanh di ghi trén gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh thudc hodc cung céap
thudc khong ding v6i pham vi hoat dong ghi trén gidy phép hoat dong vé thude va
nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam.

3. Hinh thirc xtr phat bo sung:

a) Tudc quyén str dung chtng chi hanh nghé trong thoi han 3 thang d6i véi
hanh vi quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay;

b) Tudc quyén st dung gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc,
gidy phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam, chimg chi
hanh nghé trong thoi han tir 6 thang dén 12 thang d6i voi hanh vi quy dinh tai
diém c, d va d khoan 2 Piéu nay.

4. Bién phép khic phuc hau qua:

a) Buoc thyc hién ding theo quy dinh cta phdp luat d6i voi hanh vi quy
dinh tai cac diém a, d, e va g khoan 1, cac diém a, b, d va d khoan 2 Diéu nay;

b) Budc 1am thu tuc cip lai chting chi hanh nghé, gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thudc, gidy ching nhan thuc hanh tét, gidy phép hoat dong vé
thube va nguyén li¢u lam thude tai Viét Nam d6i véi hanh vi quy dinh tai diém b,
¢, d khoan 1 Piéu nay;



¢) Budc thu hoi ddi véi truong hop gia mao ching chi hanh nghé, gidy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh thudc hodc bang cap chuyén mén cé lién
quan quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu nay.

Piéu 7. Vi pham quy dinh vé ding ky thudc

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

a) Khong thuc hién cdc yéu cau cua co quan nha nudc ¢6 tham quyen vé
bdo cédo lién quan dén thuodc trong qua trinh luu hanh ma khong c6 van ban giai
trinh ly do;

b) Khong luu trir du ho SO va cung cap hd so ding ky thudc cho co quan
quan 1y nha nudc ¢6 tham quyén khi c6 yéu cau;

¢) Co so dang ky thude khong ph01 hop véi co s& san xuét, co s& nhap khau
thuoc thu hoi khoi thi trudng cdc thude khong bao dam chat lugng, an toan theo
yéu cau ctia co quan quan 1y hodc do chinh co sé ty phat hién.

2. Phat tién tir 15.000.000 dong dén 20.000.000 dong ddi voi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Khong théng bdo cho co quan c6 thim quyén cua Viét Nam truong hop
thudc da bi rit s6 dang ky va bi ngung luu hanh tai nudc xuat xur hoac nudc ¢
li€n quan vi ly do an toan, hi¢u qua va chat lugng cua thudc;

b) Cung cap ho so, dit liéu, thong tin lién quan dén hé so k¥ thuat bao gobm
hd so tiéu chuan chét luong, phuong phép san xuat d6 6n dinh ma khong dya trén
co so nghién ctu, thyc nghiém, san xuat thuc té clia co s& san xuat hodc co s
dang ky thudc;

¢ Nop m?lu thudc ding ky khong phai do chinh co so nghién ctru hoac san
xuat ghi trong ho so dang ky thudc;

d) Cung cap cdc hd so, dir liéu, thong tin vé tic dyng, an toan va hiéu qua
ctia thude ma khong c6 céc tai liéu, bang ching khoa hoc dé ching minh.

3. Hinh thuc xir phat bo sung:

a) Tudc quyén sir dung glay chtng nhan di diéu kién kinh doanh thubc
hodc gidy phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam trong
thoi han tir 6 thang dén 12 thang dbi v6i hanh vi quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu
nay tir 2 1an tré 1én.

b) Tudc quyén str dung glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc
hodc giay phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam khong
thoi han d6i voi hanh vi quy dinh tai khoan 2 Piéu nay tir 2 1an trd 1én.



4. Bién phép khic phyc hau qua:

a) Budc thuc hién ding cdc quy dinh cta phdp luat ddi voi cdc hanh vi quy
dinh tai khoan 1 Piéu nay;

b) Rut s6 dang ky va budc tiéu hay toan bd thude vi pham d6i v6i hanh vi
quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

Piéu 8. Vi pham quy dinh vé sin xuit thudc

1. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 déng ddi véi mot trong cic
hanh vi sau:

a) San xuat thude khong bdo dam du diéu kién vé sinh theo quy dinh ctia B
Y té;

b) San xuét thudc ma khéng bdo cdo véi co quan nha nude ¢6 thim quyén
khi ¢ thay doi thudc mirc do thay ddi nho (theo quy dinh ctia BO Y té) so véi hd
so dang ky thudc hodc san xuat khong ding dja chi ghi trong hd so dang ky thudc;

¢) Co s san xuat thudc khong c6 can bo chuyén mén dap ing yéu cau kiém
tra chat lugng thude va quan 1y thudc;

d) Co so san xuat thudc khong luu gitt mau thude theo quy dinh;

d) Co so san xuét thudc khong Iuu hd so dang ky san xuét thudc theo ding
hd so dd dang ky voi co quan nha nude c6 thim quyén;

e) Co s& san xuét thudc khong tudn thu cdc quy dinh vé san xuat thudc dong
y, thude tir dugc liéu theo quy dinhcaaBo 'Y té;

) San xuat va dua ra luu hanh, st dung thudc khong dat tiéu chuan chat
lugng mirc d6 3 theo quy dinh vé quan 1y chét luong thudc ciia Bo Y té.

2. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 dong ddi voi mot trong céc
hanh vi sau ddy cho mdi san pham thudc:

a) San xuat thuéc ma khoéng bdo cdo voi co quan nha nude cé thim quyén
khi ¢6 thay d6i thudc mirc do thay doi 1on va thay doi khéc (theo quy dinh ctia Bo
Y té) so v6i ho so dang ky thude hodc san xuat thudc khong ding véi hod so dang
ky thudc di dugc thim dinh boi co quan quan 1y nha nudc c6 thim quyén, trir
diém b khoan 1 Piéu nay va cic hanh vi khic quy dinh tai Diéu 14 Nghi dinh nay;

b) Khong thu hoi thubc khéng bao dam chat luong, an toan theo yéu ciu
cua co quan quan ly hodc do chinh co s¢ ty phat hién;



¢) San xuat cic san pham khéng phai 1a thudc trén diy chuyén san xuat
thuoc;

d) San xuét va dua ra luu hanh, sir dung thube khong dat tiéu chuan chét
luong muirc do 2 theo quy dinh vé quan 1y chat lugng thudc cua B Y t€;

d) San xuat thudc khi s6 ding ky da hét higu lyc dé dwa ra luu hanh trén thj
truong, trir truong hop dac biét duoc Bo Y t€ cho phép.

3. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 dong ddi véi mot trong cdc
hanh vi sau ddy cho mo6i san pham thuoc:

a) San xuat thudc khong c6 sb dang ky cua co quan y té c6 thAm quyén dé
dua ra luu hanh trén thi trudng, trir thude thang, thudc can theo don tai co sé khdm
bénh, chira bénh dong y, dugc li¢u thd va thube phlen,

b) Str dung nguyén liéu lam thudc qud han ding hodc nguyén liéu khong
phai muc dich dung dé san xuét thudc cho nguoi hoic nguyén liéu la hoat chét da
duoc td chuc y té thé gi61 hodc co quan chirc nang khuyén cdo khong an toan st
dung cho ngudi dé san xuat thudc;

c¢) Sur dyng nguyén liéu khong ro ngudn gdc, xuéﬁt xu, nguyén li¢u khong
dugc kiém tra chat lugng, nguyén liéu khong dat tiéu chuan chat lugng d€ san xuat
thuoc;

d) San xuét va dua ra lug hanh, st d,ung thube k,h(A)ng dat tiéq chuin chét
lugng mirc d6 1 theo quy dinh vé quan 1y chat lugng thuoc cia BO Y té;

d) San xuét th}léc tai co s6 (dia cl}i) chlg:a duoc cép giéy chig nhan du diéu
kién kinh doanh thudc (loai hinh san xuat thuoc).

4. Hinh thuc xir phat bd sung:

a) Tudc quyén s dung gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thube
trong thoi han tr 3 thang dén 6 thang do6i voi hanh vi quy dinh tai difm a, b, ¢, e
va g khoan 1 Diéu nay;

b) Tudce ql}yén sir dung gidy chtng nhan du diéu ki¢én kinh doanh thube
khong thoi han doi voi cac hanh vi quy dinh tai khoan 2, 3 Dicu nay.

5. Bién phdp khic phuc hau qua:

) Budc thu hoi, tiéu hily toan bd thudc hodc cdc san pham khong phai 1a
thqéc do thuc hi¢n hanh vi quy dinh tai cidc di€m a, e va g khoan 1 va khoan 2, 3
Diéu nay;

b) Riit sé dang ky d6i véi cdc thu"é)c trong thoi han sd ding ky con hiéu luc
do thuc hiép hanh vi quy dinh tai cdc di€m a, b va d khoan 2, cac diém b, c,d va d
khoan 3 Diéu nay.
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Piéu 9. Vi pham cic quy dinh vé ban buén, ban 1é thudc

1. Canh cdo hodc phat tién tir 500.000 dong dén 1.000.000 dong dbi véi mot
trong cac hanh vi sau:

a) Ban 1¢ cdc loai thudc phai ké don ma khong c6 don cua béc sy; ban 1é
duoc liéu da qua so ché khong bado dam chat luong;

b) Ngudi ban thube hodc tham gia ban thude khong c6 hd so 1y lich hodc ¢6
nhung khong day du theo quy dinh.

2. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong ddi voi mét trong nhing
hanh vi sau:

a) Ban thudc khong ding véi chi dinh diéu tri cta thiy thudc hodc thudc
duoc thay thé theo quy dinh tai diém c khoan 1 Biéu 27 Luat Dugc nhung khong
duoc sy dong ¥y ciia ngudi mua;

b) Co s& ban budn, ban 1¢ thude khong c6 héa don hodc chung tir hop 18;

¢) Ban budn thudc tai nhimg noi khdng phai 1a co s ban thude hop phép.

3. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 7.000.000 dong ddi véi mot trong nhing
hanh vi sau day:

a) Khong thuc hién hodc khong bio cdo két qua thu hoi thude theo yéu cau
cua co quan nha nudc c6 tham quyén;

b) Bén buén dugc liéu dd qua so ché khong bao dam chat lugng theo tiéu
chuan quy dinh;

¢) Bén 1¢ thude khong dat ti€u chuan chat luong hoac thudc da hét han su
dung;

d) Khong c6 phong pha ché riéng biét v6i co sé ban 1é thudc c6 pha ché
theo don;

d) Khéng c¢6 kho bao quan d6i véi co s¢ ban 1é thude c6 dang ky kho bao
quan;

e) Buén ban thudc sir dung trong cdc chwong trinh qudc gia hodc thudc di
duoc bao hiém y té chi tra hoac budn ban thudc vién trog ma quy dinh khong dugc
bén, thudc vién trg nhan dao, thudc nhap khau phi mau dich.

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

a) Bén budn thudc khong dat ti€u chuan chat lugng hoac thubc d3 hét han
st dung;
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b) Budn béan thudc di c6 thong bdo thu hodi hodc khong tién hanh thu hoi
thudc theo yéu ciu cia co quan nha nudc ¢ tham quyén;

¢) Budn ban thudc hodc dua ra luu hanh rong rdi trén thi trudng thudc dang
trong giai doan thir nghiém, theo doi d4nh gid 1am sang hodc thudc pha ché theo
don dugc str dung trong pham vi nha thude hodc co s& diéu tri;

d) Khuyén mai thudc trdi quy dinh cta phdp luat, 1oi dung doc quyén trong
kinh doanh thudc dé thu loi bt chinh;

d) Budn ban thudc thudc danh muc cdm nhap khau, thudc thir 1Am sang,
thudc chua duge phép luu hanh, thude mau ding dé dang ky.

5. Phat tién tir trén 15.000.000 dong dén gap d6i gid tri clia toan bo sb thudc
thu dugc theo gid bdn cia co sé kinh doanh nhung khong quéd 40.000.000 ddng
d6i v6i hanh vi budn ban thude khéng rd ngudn gde xudt xir, thude nhép 14u, thudce
khong dugc phép luu hanh trén thi truong.

6. Hinh thirc xtr phat bo sung:

a) Tudc quyén st dung ching chi hanh nghé, gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh thudc trong thoi han tir 3 thang dén 6 thang dbi v6i hanh vi quy dinh
tai diém b khoan 2 va diém a khoan 3 Piéu nay;

b) Tudc quyén sir dung chimg chi hanh nghé, gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh thudc trong thoi han tir 6 thang dén 12 thdng ddi voi hanh vi quy dinh
tai cdc diém d, d va e khoan 3, cdc diém a, b, d va d khoan 4, khoan 5 Diéu nay;

¢) Tich thu toan bo sb thude do thyc hién hanh vi quy dinh tai diém b va ¢
khoan 3, khoan 4 va khoan 5 Diéu nay.

7. Bién phép khic phyc hau qua:

a) Budc nop lai toan bo sb tién thu duge do thyc hién hanh vi quy dinh tai
diém e khoan 3, khoan 4 va khoan 5 Diéu nay;

b) Budc thuc hién ding quy dinh cua phap luat ddi v&i hanh vi quy dinh tai
diém d va d khoan 3 Diéu nay.

Picu 10. Vi pham cic quy dinh vé xuit khau, nhip khau thudc

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

a) Nhap khau thudc chua dugc phép luu hanh caa BO Y té;
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b) Nhap khau thudc sau khi nude san xuét cong bd cAm luu hanh trén thi
truong;

¢) Nhép khau thudc khéng con nguyén bao bi xuét x& nhu da dang ky hodc
duoc cip phép nhap khiu cia Bo Y té (hay 1a thuong pham cua thudc);

d) Nhap khau thudc c6 han ding khong ddp ung cdc quy dinh vé han ding
con lai khi dén cang Vi¢t Nam ma chua dugc phépcuaBo Y té;

d) Nhap khau, xuit khau céc loai thube thuoc danh muc cAm nhap khau,
xuat khau hodc nhap khau, xut khau khong ding tham quyén;

e) Nhap khau, xuét khau thudc da hét han str dung;

g) Co s nhap khau khong thu hoéi hoic phéi hop thu hoi thude khong dam
bao chét lugng, an toan theo yéu cau ciia co quan quan 1y hodc do chinh co s tu
phét hién.

2. Hinh thirc xtr phat bo sung:

a) Tudc quyén sir dung gidy phép nhap khau thudc tai Viét Nam trong thoi
han tir 6 thang dén 12 thang ddi voi hanh vi quy dinh tai diém c, d khoan 1 Piéu
nay;

b) Tudc quyén sir dung chimg chi hanh nghé; gidy phép xuat khau, nhap
khau thudc; gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh thudc; gidy phép dang ky
hoat dong vé thudc tai Viét Nam khong thoi han ddi véi hanh vi quy dinh tai cic
diém a, b, d, e va g khoan 1 Diéu nay.

3. Bién phdp khic phuc hiu qua:

Thu hdi va budc dua ra khéi lanh thé Viét Nam hodc budc tdi xuét, tiéu hay
d6i v6i thude hodc nguyén liéu 1am thude do thyc hién hanh vi quy dinh tai khoan
1 Diéu nay.

Piéu 11. Vi pham cic quy dinh vé bao quin thudc

1. Phat tién tir 500.000 dong dén 1.000.000 dong dbi véi co s ban 1é thyc
hién mdt trong cac hanh vi sau day:

a) Ban 1é thudc khong dép Gmg cdc yéu cau vé bao quan ghi trén nhan thudc;

b) Bé 1an cdc mit hang khong phai 1a thude ciing véi thube.
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2. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong dbi véi mot trong céc
hanh vi1 sau:

a) Khong ddp tmg quy dinh GSP ctia BO Y té d6i véi co so 1am dich vu bao
quan thudc;

b) Khong dap ting dicu ki¢n bao quan thuoc trong qud trinh bao quan hoac
van chuyén thuoc doi véi co sé ban budn;

¢) Khong ddp tng yéu cau vé di€u ki¢n bao quan vac xin va sinh pham y té
trong khi van chuyén, giao nhan, déng géi bdo quan vac xin va sinh pham vy t¢;

d) B¢ lan cidc mat hang khong phai 1a thudc cung véi thuoc doéi véi co so
ban budn thuoc.

3. Hinh thirc xtr phat bo sung:

Tudc quyén st dung ching chi hanh nghé, gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh thudc tir 6 thang dén 12 thang ddi v6i hanh vi quy dinh tai diém a, b va
¢ khoan 2 Piéu nay.

4. Bién phép khic phyc hau qua:

a) Budc tiéu hay toan bo sd thudc khong dam bao chat luong do thuc hién
hanh vi quy dinh tai di€ém a khoan 1, cic diém b, ¢ va d khoan 2 Dicu nay;

b) Budc thyc hién diing cdc quy dinh ctia phap luat dbi v6i hanh vi quy dinh
tai khoan 1 va 2 Diéu nay.

Picu 12. Vi pham cic quy dinh vé kiém nghiém thuéc

1. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 ddéng ddi véi mot trong cic
hanh vi sau day:

a) Khong ddp tng quy dinh GLP ctia Bo Y té d6i voi co sé 1am dich vu
kiém nghiém thudc;

b) Khong tuan thii quy dinh vé thuc hanh t6t trong kiém nghiém thudc.

2. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 dong ddi voi mot trong céc
hanh vi1 sau:

a) Lam dich vu vé kiém nghiém thudc khi chua duoc phépcuaBoY té;
b) Stra chira, 1am sai 1éch hodc man tra sd liéu phan tich;

¢) Str dung thuéc mau khong phai do chinh co sé nghién ctru hodc san xuat
ghi trong ho so ding ky thudc dé 1am mau kiém nghiém.



14

3. Hinh thirc xtr phat bo sung:

Tudc quyén su dung gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc tir 6
thang dén 12 thang d6i voi hanh vi quy dinh tai khodn 2 Diéu nay.

4. Bién phép khic phuc hau qua:

Bugc thyc hién ding cac quy dinh cua phép luat d6i v6i hanh vi quy dinh
tai khoan 1 va 2 Diéu nay.

Piéu 13. Vi pham cac quy dinh vé thong tin, quing cio thudc

1. Canh cao d6i v6i hanh vi nguoi gi6i thiéu thude khong deo thé nguoi gidi
thiéu thuoc khi hoat dong.

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

a) Khong giri cong van thong bdo véi S¢ Y té khi ngudi gisi thiéu thude
hoat dong tai dia ban tinh khéc véi tinh dugc cap thé;

b) Khong gui cong van thong bao kem gidy tiép nhan va noi dung quang
cdo toi S¢' Y té khi quang cdo thudc trén dai phét thanh, truyén hinh dia phuong;

¢) T6 chirc hoi thao gi61 thiéu thudc khi chua nop hd so dang ky t6 chitrc hoi
thdo gidi thi¢u thudc tai co quan quan ly nha nude c¢6 tham quyén hoac dang trong
thoi han xem xét, giai quyét ho so theo quy dinh.

3. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 dong ddi voi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Thong tin, quang cdo thuoc khong didng véi ndi dung da dang ky tai co
quan quan ly nha nudc c6 tham quyén; théng tin, quang cdo thudc dang trong thot
han xem xét, giai quyét hd so theo quy dinh; thong tin, quang cdo thudc theo tai
liéu thong tin quang cdo di ding ky hét gid tri; thong tin, quang cdo thudc khi
chua nop ho so dang ky thong tin, quang cdo thudc tai co quan quan 1y nha nudc
c6 tham quyén (trir trudng hop thong tin thudc khdng phai ding ky);

b) Quang céo, thong tin cdc thudc chua duge cip sd dang ky hodc sé dang
ky hét hiéu lyc, trir trudng hop thong tin thuéc khong phai dang ky va hoi thao
gidi thiéu thudc cho cdn bo y té;

C) Khong theo d01 bdo cao klp thoi vé BO Y té (Cuc Quan ly du’orc) va
Trung tim qudc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan Gng c6 hai cia thude céc
thong tin méi dugc phét hién cta thude, cdc phan tng c6 hai cua thudc va céc biéu
hién suy giam chat luong cua thude do don vi kinh doanh;

d) Cung cap tai liéu thong tin, quang cdo thudc khong chinh xdc.
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4. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 dong d6i v6i mot trong cic
hanh vi sau day:

a) Quang cdo thudc ké& don; vic xin, sinh pham y té dung dé phong bénh;
thudc khong phai ké don nhung duoc co quan quan 1y nha nudc ¢6 tham quyén
khuyén cdo bang van ban st dung han ché hodc stir dung c6 sy giam sat cua thay
thudc;

b) Théng tin, quang c40 my pham, thuc phdm chic ning va cdc san pham
khong phai la thuoc véi ndi dung khong ro rang khién ngudi ti€u dung hiéu nham
san pham do6 la thudc;

¢) St dung loi ich vat chét hay tai chinh du6i moi hinh thirc dé tac dong toi
thay thudc, ngudi dung thuéc nham thic day viéc ké don, st dung thuoc;

d) Loi dung hinh thirc thiy thudc hudng din céch phong bénh, chita bénh
hodc huéng dan sir dung thudc bang céc bai viét trén bdo, bang cdc chuwong trinh
phét thanh, truyén hinh dé quang cdo thudc;

d) Nguoi gidi thidu thude hoat dong khi chua duge cip thé nguoi gidi thiéu
thudc;

e) Khong bdo cdo giai trinh va thuc hién cdc bién phép khic phuc theo yéu
cau cua co quan quan ly nha nudc khi ¢c6 hanh vi vi pham thdng tin, quang céo
thudc.

5. Hinh thirc xtr phat bo sung:

a) Tudc quyén st dung ching chi hanh nghé, gidy ching nhan du didu kién
kinh doanh thudc, gidy phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu lam thudc tai Viét
Nam trong thoi han tir 3 thang dén 6 thang dbi voi hanh vi quy dinh tai khoan 3
Piéu nay tir 3 1an trd 1én trong vong 12 thing.

b) Tudc quyén st dung chimg chi hanh nghé, gidy chtng nhan du diéu kién
kinh doanh thudc, gidy phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu lam thudc tai Viét
Nam trong thoi han tir 6 thang dén 12 thang dbi véi hanh vi quy dinh tai khoan 4
Piéu nay tir 3 1an trg 1én trong vong 12 thang;

6. Bién phdp khic phuc hau qua:

a) Budc thyuc hién ding cic quy dinh cta phédp luat déi véi hanh vi quy dinh
tai khoan 1, diém c khoan 4 Piéu nay;

b) Budc bdo cdo, cung cap chinh xdc vé thong tin thudc dbi v6i hanh vi quy
dinh tai cdc diém c va d khoan 3, diém e khoan 4 Diéu nay;
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¢) Budc hiy b va dinh chinh thong tin, quang cdo thubc ddi v6i hanh vi
quy dinh tai céc diém a, b va d khoan 3, cdc diém a, b va d khoan 4 Diéu nay;

d) Budc tiéu huy toan bo tai lidu, phuong tién vi pham ddi véi hanh vi quy
dinh tai khoan 2, 3 va 4 Diéu nay.

Picu 14. Vi pham cic quy dinh vé bao bi, nhin thudc (bao gom ca to
hwéng dan sir dung thudc)

1. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 ddéng d6i v6i mot trong cic
hanh vi sau day:

a) Nhan thudc c6 ndi dung, hinh thitc khong ding nhu hd so da dugc phé
duyét, trir cdc ndi dung quy dinh tai khoan 2 Piéu nay;

b) Thay d6i bao bi hodc nhan thuéc ma khong dugc B Y té dong ¥ bang
van ban;

¢) Kinh doanh thuéc khoéng con nguyén ven bao bi hodc nhan thube nhu hd
so da dugc phé duyét.

2. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 dong dbi voi hanh vi tay,
x6a hodc stra chira cic ndi dung vé han dung, chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung,
tinh ning, cong dung trén nhin thude so véi hd so di duge phé duyét.

3. Hinh thirc xtr phat bo sung:

Tudc quyén st dung gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thubc khong
thoi han d6i véi co sé kinh doanh thude hodc tudc quyén sir dung gidy phép hoat
dong vé thudc va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam khong thoi han ddi voi co
s& cung cap thude do thyc hién hanh vi quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

4. Bién phép khic phuc hau qua:

a) Budc thyuc hién ding cic quy dinh cta phédp luat ddi véi hanh vi quy dinh
tai khoan 1 biéu nay;

b) Budc tiéu huy toan bo thude vi pham ddi v6i hanh vi quy dinh tai khoan
2 Diéu nay.

Piéu 15. Vi pham cac quy dinh vé thudc giy nghién, thuéc hwéng tim
than va tién chit dung lam thuéc

1. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong ddi véi hanh vi ké don,
cAp phit, st dung thudc giy nghién, thudc huéng tim than va tién chat dung 1am
thudc khong ding quy dinh ciia Bo Y té.
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2. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 dong ddi voi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Mua, ban thudc giy nghién, thuéc hudng tim than va tién chat ding 1am
thudc khong c6 du tr dd dugc phé duyét;

b) Bao quan, cip phét thuéc gy nghién, thudc hudng tim than va tién chat
diing 1am thudc khong ding quy dinh cia B Y té;

¢) Van chuyén, giao nhéan, déng géi khong diing quy dinh;
d) Huy thubc khong ding quy dinh;

d) Khéng ghi chép, luu giit diy du cdc chimg tir, hd so, s6 sdch lién quan
dén thudc gy nghién, thudc hudng tim than va tién chat dung lam thudc;

e) Xuét, nhap khau thudc gy nghién, thuéc huéng tim than va tién chit
khéng c6 gidy phép ctia co quan nha nudc ¢6 thim quyén va khong ding ctra khau
theo quy dinh.

3. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 déng ddi véi co s ban 1é
hodc phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 déng ddi véi co sd ban budn
thue hién hanh vi ban thube giy nghién, thuéc hudng tim than va tién chat dung
lam thudc khong ding d6i tuong st dung hodc co sé khong c¢6 chiic ning kinh
doanh thubc gy nghién, thuéc hudng tim than va tién chit ding lam thudc theo
quy dinh.

4. Hinh thuc xir phat bd sung:

a) Tudc quyén su dung gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc
trong thoi han 6 thang dén 12 thang dbi v6i hanh vi quy dinh tai khoan 2, 3 Diéu
nay 2 1an trg 1én trong vong 12 thing;

b) Tudc quyén sir dung gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc
khoéng thdi han ddi véi hanh vi quy dinh tai cdc khoan 2 va 3 Diéu nay 3 1an trd
lIén trong vong 12 thang.

5. Bién phdp khic phuc hau qua:

a) Budc thu hoi va tiéu hily toan b s6 thudce do thuc hién hanh vi quy dinh
tai diém e khoan 2 va khoan 3 Diéu nay;

b) Budc thuc hién ding quy dinh cta phéap luat ddi v&i hanh vi quy dinh tai
céc diém c, d va d khoan 2 Diéu nay.
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Picu 16. Vi pham quy dinh vé nghién ctru khoa hoc, kiém nghiém va
thir thuoc trén 1Am sang

1. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 ddng d6i voi hanh vi che du
thong tin hoic khong cung cip thong tin ddy du va trung thuc vé nghién ctru thir
thudc trén 14m sang cho nguoi tham gia thir thude, vé qué trinh thir nghiém va
nhing rui ro c6 thé xay ra;

2. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 dong ddi voi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Cung cdp thong tin cd nhan cua ngudi thir 1Am sang khi chua duoc su
ddng ¥ ctia ngudi d6;

b) Khong bdo cdo vé qua trinh, két qua thir Jam sang theo quy dinh;

¢) Khong tuan tha cdc quy dinh thuc hanh tét trong thir thudc trén 14m sang.

3. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 dong ddi voi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Thir thudc trén 14m sang khi chwa duoc phép ciia Bo Y té;

b) Thay d6i, bo sung nodi dung hd so, d& cwong nghién ctru thube trén 1am
sang da duoc BO Y té phé duyét;

¢) Str dung thudc thir 14m sang vao cdc muc dich khic;

d) Ep budc ddi tugng tham gia nghién ctru thir thudce;

d) Lam sai léch két qua kiém nghiém d6i voi mau thude d kiém nghiém.
4. Hinh thuc xir phat bd sung:

Tudc quyén sir dung gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh thudc, gidy
ching nhan dat tiéu chuin thuc hanh tdt thir thudc trén 1am sang trong thoi han tu
6 thang dén 12 thang ddi v4i hanh vi quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu nay.

5. Bién phdp khic phuc hau qua:

Budc thyuc hién ding céc quy dinh cua phdp ludt dbi voi hanh vi quy dinh
tai khodn 1, cdc diém b va c khoan 2, khodn 3 Diéu nay.

Piéu 17. Vi pham cic quy dinh vé quén 1y gia thuoc
1. Vi pham vé ké khai gi4 thudc:

Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong dbi véi mot trong céc
hanh vi sau day:
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a) Khong ké khai, ké khai khong day du gid thudc theo quy dinh;

b) Khéng diéu chinh lai gid dd ké khai sau khi c¢6 ¥ kién bang vin ban cua
co quan quan 1y nha nude vé gia thudc;

¢) Ban thudc cao hon gia thudc ké khai;

d) Khong thdng bao cho khich hang gid thudc da ké khai.

2. Vi pham céc quy dinh vé niém yét gid thudc:

Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong dbi véi mot trong cic
hanh vi sau day:

a) Khong niém yét hodc niém yét khong day du gid cdc mit hang thudc
dang bay ban hodc niém yét khong ding quy dinh;

b) Bén thudc cao hon gid niém yét.

3. Vi pham quy dinh vé thing s6 ban 1¢ hodc cic quy dinh vé gid thubc d6i
v6i nha thudc bénh vién:

Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong ddi véi hanh vi ban cao
hon thing s6 ban 1¢ t6i da do co quan c¢6 tham quyén quy dinh.

4. Hinh thuc xir phat bd sung:

Tudc quyén st dung gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc hoic
gidy phép hoat dong ctia doanh nghiép nuéc ngoai vé thudc va nguyén lidu lam
thudc tai Viét Nam tir 3 thang dén 6 thang dbi v6i hanh vi quy dinh tai cdc diém a,
¢ va d khoan 1, diém b khoan 2 Diéu nay tir 2 1an trd 1én trong vong 12 thang ké tur
ngay phat hién hanh vi vi pham lan thr nhat.

5. Bién phdp khic phuc hau qua:

a) Budc thyuc hién ding cic quy dinh cta phédp luat ddi véi hanh vi quy dinh
tai diém a khoan 1, diém a khoan 2 va khoan 3 Diéu nay;

b) Budc ndp lai toan bo s6 tién chénh l1éch do thuc hién hanh vi quy dinh tai

diém c khoan 1, diém b khoan 2 Piéu nay.
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Muc 2
HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE SAN XUAT,
KINH DOANH, THONG TIN, QUANG CAO MY PHAM,
HINH THUC VA MUC PHAT

Piéu 18. Vi pham cac quy dinh vé kinh doanh my pham

1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 5.000.000 dong ddi véi trudong hop tong
trj gid 16 hang vi pham dudi 10.000.000 dong hodc phat tién tir 5.000.000 dong
dén 10.000.000 ddng d6i voi trudong hop tong tri gid 16 hang vi pham tir
10.000.000 ddng trd 1én tinh theo gid ban d6i véi co sé kinh doanh khong phai 1a
td chure, c4 nhan chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong khi thuc hién mot
trong céc hanh vi sau day:

a) Kinh doanh my pham khong con nguyén ven bao bi;

b) Kinh doanh m§ pham nhap lau, m§ pham khong rd ngudn goc, xuat xr;

¢) Kinh doanh my pham qu4 han diing;

d) Kinh doanh my pham chua thuc hién cong bd san pham my pham;

d) Kinh doanh my pham c6 thanh phan chat cim st dung trong my pham
hodc vuot qué gidi han cho phép d6i véi cic chat ¢6 quy dinh gidi han nong do,
ham lugng st dung theo quy dinh hién hanh cua phép luat;

e) Kinh doanh my pham khéng dam bao chat lwong, khoéng an toan cho
nguoi su dung;

g) Kinh doanh my pham di bi co quan quan 1y nha nudc cé tham quyén
thong bdo thu hdi do vi pham cdc quy dinh cta phép luét.

2. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 dong dbi véi td chirc, cd
nhan chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong thuc hién mot trong cac hanh vi
sau day:

a) Kinh doanh my phém c6 hd so thong tin san phém (PIF) luu tai doanh
nghi¢p khong ddp ing quy dinh;

b) Kinh doanh my pham khong bao dam chat lugng, khong an toan cho
nguoi st dung;

¢) Kinh doanh my pham khong con nguyén ven bao bi, xuét xi;

d) Kinh doanh my pham qud han ding hodc qud thoi han theo khuyén cdo
clia nha san xuét.
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3. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 dong dbi véi to chirc, cd
nhan chiju trach nhiém dua san pham ra thi truong thuc hién mot trong cdc hanh vi
sau day:

a) Kinh doanh m§y pham c6 thanh phan chit cdm st dung trong my pham
hodc vuot qué gidi han cho phép d6i véi cic chat ¢6 quy dinh gidi han nong do,
ham lugng st dung theo quy dinh hién hanh cua phép luat;

b) Kinh doanh m§ phim khong c6 hd so thong tin san pham (PIF) theo quy
dinh;

¢) Kinh doanh my pham c6 cong thicc khong ding véi hd so cong bd da
duoc duyét;

d) Kinh doanh my pham da bi nudc san xuat cong bd cam luu thong trén thi
truong;

d) Khong thuc hién thu hdi my pham vi pham quy dinh theo yéu cau ctia co
quan quan 1y nha nudc ¢é tham quyén.

4. Bién phép khic phyc hau qua:

a) Budc thu hdi va tiéu huy toan bd my pham do thyc hién hanh vi quy dinh
tai khoan 1, cac diém b, ¢ va d khoan 2, céc diém a, ¢ va d khoan 3 Diéu nay;

b) Thu hdi s tiép nhan phiéu céng bd san phadm my pham hoic rit sé ding
ky Ivu hanh my pham dbi véi hanh vi quy dinh tai cdc diém a, b, ¢ va d khoan 3
Diéu nay;

¢) Budc thyc hién ding cic quy dinh cta phdp luat déi véi hanh vi quy dinh
tai diém a khoan 2, diém d khoan 3 Piéu nay.

Piéu 19. Vi pham cac quy dinh vé nhap khiu m§ pham

1. Phat tién tir 10.000.000 d6ng dén 20.000.000 déng dbi véi hanh vi nhap
khau m§ pham khdng con nguyén ven bao bi, xuat xi.

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

a) Nhap khau my pham c6 thanh phan chat cAm st dung trong my pham
hodc vuot qué gidi han cho phép d6i véi cic chat ¢6 quy dinh giéi han nong do,
ham lugng st dung theo quy dinh hién hanh cua phép luat;

b) Nhap khau my phdm da bi nudc san xuit cong bd cam luu hanh trén thi
truong.



22

3. Bién phdp khic phuc hau qua:

a) Budc thu hdi va tiéu huy toan bd my pham do thyc hién hanh vi quy dinh
tai khoan 1, 2 Piéu nay;

b) Thu hdi s6 tiép nhan phiéu céng bd san phadm my pham hoic rit sé ding
ky luu hanh my pham ddi véi céc hanh vi quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

Picu 20. Vi pham cic quy dinh vé sin xuat my pham

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

a) San xuat my phém khong tuln thu cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh
t6t san xuat my pham” cta Hiép hoi cdc nuéc Pong Nam A (CGMP-ASEAN)
hoic twong duong duoc Hoi ddng my pham ASEAN thira nhén;

b) San xuit my phim c6 thanh phan chét cdm st dung trong my pham hoic
vuot qué gidi han cho phép ddi véi céc chit ¢6 quy dinh gidi han néng do, ham
lugng str dung theo quy dinh hién hanh ctia phdp luat hoic san xuit my pham
khéng dam bao chat lugng, khéng an toan cho nguoi st dung;

¢) San xuat my pham c6 cong thirc khong ding nhu hd so cong bd.

2. Bién phép khic phuc hau qua:

a) Budc thu hdi va tiéu huy toan bd my pham do thyc hién hanh vi quy dinh
tai cac diém b va c khoan 1 Diéu nay;

b) Thu héi s6 tiép nhan phiéu cong bd san phadm my pham hodc rit sd ding
ky luu hanh my pham ddi véi cdc hanh vi quy dinh tai diém b, ¢ khoan 1 Piéu
nay;

¢) Budc thyc hién ding cic quy dinh cta phdp luat déi véi hanh vi quy dinh
tai diém a khoan 1 Diéu nay.

Piéu 21. Vi pham cic quy dinh vé cong b6 m§ pham

1. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 ddéng d6i v6i mot trong cic
hanh vi sau day:

a) Ké khai khéng trung thyc cdc ndi dung di cam két trong phiéu cong bd
san pham my pham;

b) Khong tién hanh cong bd san pham my pham ma d3 dua san phim ra luu
thong trén thi truong d6i v6i nha san xuat my phém san xuét trong nudc hodc nha
nhap khau my phém san xudt & nudc ngoai.
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2. Bién phdp khic phuc hau qua:

a) Budc thu hdi va tiéu huy toan bd my pham do thyc hién hanh vi quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay;

b) Thu héi s6 tiép nhan phiéu cong bd san phadm my pham hoic rit sd ding
ky luu hanh my pham ddi véi cdc hanh vi quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

Piéu 22. Vi pham cic quy dinh vé théng tin, quing cdo my pham

1. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 ddéng ddi véi mot trong cic
hanh vi sau day:

a) Quang cdo my pham khong ding véi hd so dang ky quang cdo da dugc
co quan quan ly phé duyét hoac khong phu hgp véi céc tai liéu chirng minh tinh an
toan va hiéu qua cta san phdm my pham;

b) T6 chtic hoi thao, t6 chirc sy kién giéi thiéu my pham khong ding v6i ho
so ding ky to chtrc hoi thao, to chire su kién gidi thiéu my phdm dd duoc co quan
quan ly phé duy¢t;

¢) Quang c4o my pham véi nodi dung da dang ky hét gid tri hodc quang cdo
my pham khi dang trong thoi han xem xét, giai quyét ho so theo quy dinh;

d) Tb chirc hoi thao, to chirc sy kién gi6i thiéu my pham véi ndi dung di
dang ky hét gia tri; t6 chiic hoi thao, to chiic su kién gidi thiéu my pham khi dang
trong thoi han xem xét, giai quyét hd so theo quy dinh;

d) Quang cdo my pham dd duoc S Y té s tai cap gidy tiép nhan nhung khi
quang cdo & dia phuong khdc ma khong thong bdo cho S¢ Y té dia phuong noi
quang cdo biét;

e) T6 chirc hoi thao, td chirc sy kién gidi thiéu my phadm da duoc SO Y té so
tai cAp gidy tiép nhan nhung khi c6 thay ddi vé thoi gian va dia diém t6 chtic chinh
thirc ma khong thong béo trudc cho S& Y té so tai trude khi tién hanh t6 chuc.

2. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 dong ddi voi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Quang cdo my pham khi chua dugc co quan quan 1y nha nudc c¢6 tham
quyén cép s6 tiép nhan phiéu céng bd san phadm my phidm hoidc chua ndp hd so
dang ky quang cdo my pham;
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b) T6 chirc hoi thao, to chirc su kién gidi thiéu my pham khi chwa dugc co
quan quan 1y nha nuéc cé tham quyén cap sb tiép nhan phiéu cong bd san pham
my pham hoic chua ndp hd so ding ky t6 chirc hdi thao, t chirc su kién gidi thiéu
my pham;

c¢) Thong tin, quang cdo my pham c6 tidc dung nhu thude, 1am cho ngudi
tiéu diing hiéu nham san pham d6 1a thudc.

3. Bién phdp khic phuc hiu qua:

Budc thyuc hién ding céc quy dinh cua phdp ludt dbi voi hanh vi quy dinh
tai khoan 1, khoan 2 Diéu nay.

Piéu 23. Vi pham cic quy dinh vé nhin m§j pham

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

a) San xuét, kinh doanh my pham c6 nhéan khéng ddp tng yéu ciu vé ghi
nhin m§ pham theo quy dinh hién hanh;

b) San xuat, kinh doanh my pham c6 nhan néu tinh ning, cong dung cila san
pham khéng phit hop véi hd so di cong bo.

2. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 dong ddi voi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Gia mao nhan cua san phém khac da dugc phép luu hanh;

b) Nhén ghi sai 1éch ngudn gbc, xuat xir hang héda;

¢) Nhan khong ghi tén, dia chi cua td chuc, c4 nhan chiju trach nhiém dua
san pham ra thi truong;

d) Nhan ghi tinh ning, cong dung sai 1éch voi ban chat vén c6 cua san
pham.

3. Bién phdp khic phuc hau qua:

a) Budc thu hdi va tiéu huy toan bd my pham do thyc hién hanh vi quy dinh
tai cac diém a, b va d khoan 2 Diéu nay;

b) Thu héi s6 tiép nhan phiéu cong bd san phadm my pham hoic rit sd ding
ky luu hanh my pham ddi v6i hanh vi vi pham quy dinh tai cdc diém a, b va d
khoan 2 Piéu nay;

¢) Budc thyc hién ding cc quy dinh cta phdp luat déi véi hanh vi quy dinh
tai khoan 1, diém c khoan 2 Piéu nay.
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Muc 3
HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE SAN XUAT,
KINH DOANH, THONG TIN, QUANG CAO
TRANG THIET BI Y TE, HINH THU'C VA MUC PHAT

Piéu 24. Vi pham cic quy dinh vé diéu kién kinh doanh trang thiét biy
té

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

a) Kinh doanh trang thiét bi y té khong c6 gidy ching nhan dang ky kinh
doanh;

b) Co s& vat chét, k¥ thuat, nhan sy cho viéc san xuét va kinh doanh trang
thiét bi y té khong theo ding quy dinh ciia Bo Y té;

¢) Co s6 kinh doanh trang thiét b y té khong niém yét gia;
d) Co s kinh doanh trang thiét bi y té ban cao hon gid niém yét.

2. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 dong ddi voi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Kinh doanh trang thiét bi y té khong c6 sd ding ky luu hanh; khong ¢
gidy phép nhap khau ctia B Y té hoic khong c6 gidy to chimg minh rd ngudn gbc
Xuat XU,

b) Kinh doanh qué pham vi dang ky kinh doanh.

3. Hinh thirc xtr phat bo sung:

Tich thu trang thiét bi y t& d6i voi hanh vi quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu
nay.

4. Bién phép khic phyc hau qua:

a) Budc thuc hién ding cic quy dinh cta phédp luat ddi véi hanh vi quy dinh
tai khoan 1 biéu nay;

b) Budc ndp lai sb tién chénh 1éch c6 duge do thyuc hién hanh vi quy dinh tai
diém d khoan 1 Diéu nay;

¢) Budc thu hoi céc trang thiét bi y té qud pham vi ddng ky kinh doanh ddi
v6i hanh vi quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay.
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Picu 25. Vi pham cic quy dinh vé sian xuit trang thiét bj y té

1. Phat tién tir 5.000.000 d6ng dén 10.000.000 dong d6i v6i hanh vi khong
thong béo kip thdi véi co quan quan 1y ¢6 thAm quyén khi ¢6 nhitng thay doi vé
mat hang san XUuét, co s& san Xuét, nguoi chiu trach nhiém chinh vé san xuét.

2. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 dong dbi voi hanh vi trén
tranh, khong chiu trach nhiém khic phuc cdc hau qua do san pham trang thiét bj y
té c6 161 gy ra.

3. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 déng d6i véi hanh vi san
xudt trang thiét bi y té khong ding tiéu chuan, chat luong da cong bd.

4. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 dong d6i véi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) San xuat trang thiét bj y té khong c6 gidy chimg nhdn du diéu kién san
xudt trang thiét bi y té;

b) San xuat trang thiét bi y té khong c6 gidy chimg nhan dang ky luu hanh
hodc gidy chimg nhan luu hanh tu do (CES) dé luu hanh trén thi truong hodc xuét
khau;

c) San xuét trang thiét bj y té khong tién hanh thir nghiém 1am sang hoic
tién hanh thir nghiém 1am sang khong ding di véi san pham phai thir nghiém 1am
sang.

5. Hinh thirc xtr phat bo sung:

Tuéc quyén st dung gidy phép hoat dong tir 3 thang dén 6 thang ddi véi
hanh vi quy dinh tai khoan 3, diém b va c khoan 4 Piéu nay.

6. Bién phap khic phuc hau qua:

a) Budc chiu trach nhiém khic phuc hau qua do san pham trang thiét bj y té
6 131 gy ra dbi véi hanh vi quy dinh tai khoan 2 ctia Pidu nay;

b) Budc thu hdi va tiéu huy hodc tdi ché toan bo trang thiét bi y té do thuc
hién hanh vi quy dinh tai khoan 3, 4 Diéu nay;

¢) Budc thyc hién ding cic quy dinh cta phdp luat déi véi hanh vi quy dinh
tai cdc khoan 3 va 4 Diéu nay.

Piéu 26. Vi pham cic quy dinh vé nhip khau thiét bi, dung cu y té

1. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 déng d6i v6i mot trong céc
hanh vi sau day:
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a) Nhap khau thiét bi, dung cu y té khong c6 gidy phép nhap khau theo quy
dinh cua BO Y té;

b) Nhap khau vao Viét Nam thiét bi, dung cu y té khong dugc phép luu
hanh & nudc san xuit, cAm luu hanh & Viét Nam hoac T6 chic Y té thé giol cAm
Iuu hanh;

c¢) Nhap khau cdc thiét bi, dung cu y té khong qua thir nghiém 14m sang &
mot sd co so y té theo thong 1& qudc té hodc quy dinh phdp luat vé thtr 1am sang &
Viét Nam;

d) Nhap khau cdc thiét bi, dung cu y té khong duoc kiém tra chat lugng tai
CO quan kiém nghiém hoac kiém tra chat luong cua nha nudc ddi véi thiét bi can
d6 chinh xdc va mot sb thiét bi khic theo quy dinh ctia phdp luat;

d) Nhap khau cdc thiét bi, dung cu y té c¢6 khiém khuyét vé chat luong, kém
hi¢u qua trong kham bénh, chita bénh giy tac dung phu c6 hai cho con nguoi;

e) Nhap khau trang thiét bi y té da qua st dung (véi muc dich kinh doanh,
khong phai qua ting qua biéu).

2. Hinh thirc xtr phat bo sung:

a) Tudc quyén sir dung gidy phép nhap khau trang thiét bi y té khong thoi
han ddi v6i hanh vi quy dinh tai khoan 1 Diéu nay;

b) Tich thu céc thiét bi, dung cu y t& ddi véi hanh vi quy dinh tai khoan 1
Piéu nay.

3. Bién phdp khic phuc hiu qua:

Budc thyuc hién ding quy dinh cua phdp luat d6i v6i hanh vi quy dinh tai
diém d khoan 1 Diéu nay.

Piéu 27. Vi pham cac quy dinh vé thong tin, quing cdo trang thiét bj y
té

1. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 ddéng ddi véi mot trong cic
hanh vi sau day:

a) Noi dung thong tin, quang céo trang thiét b y té khong ding véi ho so di
dang ky hoac khong stra d6i ndi dung quang cdo theo yéu cau cia co quan y té c6
tham quyén;

b) Tb chic hoi thao, sy kién gidi thiéu trang thiét bi y té khi chua duoc co
quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén tiép nhan ho so.
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2. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 dong ddi voi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Quang cdo cdc trang thiét bi y té khong ding véi tinh ning, tic dung cia
trang thiét bi y t€;

b) Quang cdo vé trang thiét bi y té khi chua c6 phiéu tiép nhan hd so dang
ky quang cdo ctia co quan y té c6 tham quyén hoac chua dugc phép luu hanh tai
Viét Nam;

¢) C6 tinh gidu, khong thong tin kip thoi téi co quan quan 1y, khdch hang
cdc canh bdo vé sy cb, tic dung khong mong mudn ctia san pham trang thiét bi y
te.

3. Bién phdp khic phuc hau qua:

Budc bdo cdo, cung cip chinh xdc vé thong tin hodc xin 18i, dinh chinh cong
khai trén cdc phuong tién thong tin dai ching do6i vdi hanh vi quy dinh tai di€ém a
khoan 1, khoan 2 Pi€u nay.

Chuong I1I
THAM QUYEN VA THU TUC XU PHAT VI PHAM HANH CHINH

Picu 28. Tham quyén xir phat vi pham hanh chinh ciia Chi tich Uy ban
nhan dan cic cap

1. Chu tich Uy ban nhan dan xa, phuong, thi trdn c6 quyén:

a) Phat canh céo;

b) Phat tién dén 2.000.000 dong;

c¢) Tich thu tang vat, phuong ti¢n, cong cu vi pham cé gia tri dén 2.000.000
ddng;

d) Ap dung cdc bién phap khic phuc hau qua quy dinh tai diém a, b, ¢, d, e
va k khoan 3 Diéu 5 Nghi dinh nay.

2. Chu tich Uy ban nhan dan huyén, quan, thi xa, thanh phd thudc tinh c6
quyeén:

a) Phat canh céo;
b) Phat tién dén 30.000.000 dong;

¢) Ap dung céc hinh thtc xir phat bo sung theo quy dinh cta phép luat vé xir
ly vi pham hanh chinh;
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d) Ap dung céc bién phap khic phuc hau qua quy dinh tai diém a, b, ¢, d, e
va k khoan 3 Diéu 5 Nghi dinh nay.

3. Chu tich Uy ban nhan dén tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong c6
quyen:

a) Phat canh céo;
b) Phat tién dén 40.000.000 dong;

¢) Ap dung céc hinh thie xir phat bd sung theo quy dinh cta phép luat vé xir
ly vi pham hanh chinh;

d) Ap dung cdc bién phdp khéic phuc hiu qua quy dinh tai khoan 3 Diéu 5
Nghi dinh nay.

Picu 29. Tham quyén xir phat vi pham hanh chinh ciia Thanh tra y té

1. Thanh tra vién y té khi dang thi hanh céng vu trong pham vi chiic ning
cua minh c6 quyén:

a) Phat canh céo;
b) Phat tién dén 500.000 dong;
‘ c¢) Tich thu tang vat, phuong ti¢n, cong cu vi pham cé gia tri dén 2.000.000

dong;

d) Ap dung céc bién phap khic phuc hau qua quy dinh tai diém a, b, ¢, d, e
va k khoan 3 Diéu 5 Nghi dinh nay.

2. Chénh Thanh tra S& Y té ¢6 quyén:

a) Phat canh céo;

b) Phat tién dén 30.000.000 dong;

¢) Ap dung céc hinh thie xir phat bd sung theo quy dinh cta phép luat vé xir
1y vi pham hanh chinh;

d) Ap dung céc bién phap khic phuc hau qua quy dinh tai diém a, b, ¢, d, e
va k khoan 3 Diéu 5 Nghi dinh nay.

3. Chanh Thanh tra Bo Y té ¢6 quyén:

a) Phat canh cdo;

b) Phat tién dén 40.000.000 dong;

¢) Ap dung céc hinh thie xir phat bd sung theo quy dinh cta phép luat vé xir
ly vi pham hanh chinh;

d) Ap dung cdc bién phdp khéic phuc hiu qua quy dinh tai khoan 3 Diéu 5
Nghi dinh nay.
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4. Thu truong co quan duoc giao thuc hién chuc nang thanh tra chuyén
nganh, nguoi dugc giao thyc hién nhiém vu thanh tra chuyén nganh c6 tham
quyén xu phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cua phdp ludt vé xu 1y vi pham
hanh chinh va phéap luat c6 lién quan.

Piéu 30. Thim quyén xir phat ciia cic co quan khéac

Ngoai nhitng ngudi quy dinh tai Diéu 28 va Diéu 29 ctua Nghi dinh nay,
nhitng nguoi khéc theo quy dinh cua Phép 1énh Xt Iy vi pham hanh chinh ngay 02
thang 7 nam 2002 va Phdp 1énh stra d6i, bd sung mot sd diéu ciia Phap 1énh Xu 1y
vi pham hanh chinh ngay 02 thang 4 ndm 2008 (sau ddy goi tit 1a Phdp 1énh Xt Iy
vi pham hanh chinh) trong chitc nang, nhiém vu dugc giao ma phét 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 ¢6 quyén xt phat theo quy dinh ctia Phép 1énh Xir 1y vi pham
hanh chinh.

Picu 31. Uy quyén va nguyén tic phén dinh tham quyen X phat vi
pham hanh chinh trong linh vie thudc, my phidm va trang thiét bi y té

1. Uy quyen xu phat vi pham hanh chinh trong linh vyc thudc, my pham va
trang thiét bi y té dugc 4p dung theo quy dinh tai Diéu 41 cta Phdp 1énh Xt Iy vi
pham hanh chinh.

2. Nguyén tic xdc dinh tham quyen xur phat vi pham hanh chinh trong linh
vuc thudc, my pham va trang thiét bj y té duoc dp dung theo quy dinh tai Diéu 42
cua Phép 1énh X1t ly vi pham hanh chinh.

. Piéu 32. Thu tuc xit phat vi pham hanh chinh trong linh vuc thudc, my
pham va trang thiét bi y té

7 1. Thu tuc, grinh tu g(ﬁ: phat vi pham hanh chinh trong linh vuc thube, my
pham va trang thi€t bi y t€ thyc hién theo cic quy dinh cua Phap lénh Xur ly vi
pham hanh chinh va Nghi dinh s6 128/2008/ND-CP.

, 2. Cac }éli liéu lién quan dén Vjéc xUu phat vi pham hanh chinh trong linh vuc
thudc, my pham va trang thiét bi y t& phai luu gitr day du tai co quan xu phat. Bién
ban vi pham hanh chinh dugc 1ap theo mau quy dinh hién hanh.

3. Ca nhan, t6 chirc bi phat tién phai nop tién phat ding thoi han va tai noi
ghi trong quyét dinh xir phat trir trudng hop dd ndp tién phat tai chd theo quy dinh
tai Diéu 54 va Diéu 58 ctia Phdp 1énh Xir 1y vi pham hanh chinh va duoc nhan
bién lai thu tién phat.

4. Khi ép dung hinh thue tich thu tang vat, phuong tién vi pham, nguoi c6
thAm quyén xir phat phai thuc hién ding cic quy dinh tai Piéu 60, Piéu 61 cua
Phdp 1énh Xir 1y vi pham hanh chinh va Nghi dinh sé 128/2008/ND-CP.
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Piéu 33. Chip hanh quyét dinh xir phat va cwdng ché thi hanh quyét
dinh xir phat vi pham hanh chinh trong linh vwe thudc, my phim va trang
thiét bi y té

1. C4 nhan, t6 chirc bi xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc thudc, my
pham va trang thiét bi y té theo Nghi dinh nay phai nghiém chinh chap hanh quyét
dinh xtr phat trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy duoc giao quyét dinh xu phat, trir
truong hop phdp luat c¢6 quy dinh khdc. Néu cd nhan, to chirc bi xir phat khong ty
nguyén chap hanh quyét dinh xur phat thi bi cudng ché thi hanh quyét dinh xtr phat
theo quy dinh tai Piéu 66 cua Phdp 1énh X 1y vi pham hanh chinh va cdc quy
dinh vé cudng ché thi hanh quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh cta phép luat.

2. Khi 4p dung cic bién phap cudng ché thi hanh quyét dinh xu phat vi
pham hanh chinh trong linh vyc thudc, my pham va trang thiét bi y té, co quan va
ngudi ¢6 thAm quyén phai tudn thu trinh ty, thi tuc cudng ché theo quy dinh tai
Diéu 66 va Diéu 67 cuia Phdp 1énh Xt 1y vi pham hanh chinh va cdc quy dinh vé
cudng ché thi hanh quyét dinh xtr phat vi pham hanh chinh ctia phap lut.

Picu 34. Mau bién ban, miu quyét dinh sir dung trong xir phat vi pham
hanh chinh vé thuéc, my pham va trang thiét bj y té

Ban hanh kém theo Nghi dinh nay 1a Phu luc cdc mau bién ban va quyét
dinh st dung trong xir phat vi pham hanh chinh vé thudc, my pham va trang thiét
by té.

Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 35. Hiéu lwc thi hanh

Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 15 thdng 12 ndm 2011.

Bii bo cdc Dicdu 19, 20, 21, 22, 23, 24 va cic Diéu 32, 33, 34, 35, 36, 37,
38, 39, 40, 41, 42, 43, 44 clia Nghi dinh s6 45/2005/ND-CP ngay 06 thang 4 nim
2005 ciia Chinh phil quy dinh vé xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.

Picu 36. Trach nhiém hwéng din va thi hanh
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1. Bo trudong BO Y té ¢6 trach nhiém hudng dan, to chirc va kiém tra viéc thi
hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B0 truong, Thu truéong co quan ngang Bo, Thu truéng co quan thudc
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan cic cip va cdc co quan, to chirc, cd nhin

lién quan chiu trdch nhi€m thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhin: TM. CHINH PHU

- Ban Bi thu Trung wong Dang; THU TUONG
- Thu tudng, cdc Phé Thu tudng Chinh phu;

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP;

- VP BCDTW vé phong, chéng tham nhiing; -,

- HDND, UBND céc tinh, TP tryc thudc TW: (da ky)

- Van phong Trung wong va cic Ban ctia Dang;

- Vén phong Chu tich nudc; ) Nguyén TAn Diing
- Hoi dong Dan tdc va cac Uy ban ciia Quoc hoi;

- Vin phong Qudc hoi;

- Tda 4n nhan dan tdi cao;

- Vién Kiém sdt nhan dén tbi cao;

- Kiém toan Nha nudc;

- Uy ban Gidm sdt tai chinh Quéc gia;

- Ngéan hang Chinh sach Xa hoi;

- Ngan hang Phit trién Viét Nam;

- UBTW Mt tran T6 qubc Viét Nam;

- Co quan Trung wong cua cdc doan thé;

- VPCP: BTCN, cic PCN, Cong TTDT,

céc Vu, Cuc, don vi truc thudc, Cong bdo;

- Luu: Van thu, KGVX (5b).



