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PHAN 1
KIEN THUC CHUYEN NGANH



CAC DANG BAO CHE DUQC PHAM TIEN TIEN
DSCKII. NGUYEN VAN ANH

Muc tiéu cua phan trinh bay nay tac gid chi néi vé thue trang sin xudt, nghién
Ciru Cdic Dang Bao Ché Dwoc Phim Tién Tién trén Thé gici va Viét nam dat dén
mikc dg nao, nhitng dang nao Viét Nam chwa lam dwoc, nhitng wu diém va higu qud
ciia C4C dang bao ché dwec pham tién tién, chi trinh bay so lwoc vé nguyén tic bao
ché khéng di sdu vé ky thudt pha ché.

Du6i goc do bao ché cong nghiép dugce hién dai, “dang bao ché tién tién” (Advanced
Drug Delivery Systems - ADDS) khong chi 1a thay do6i hinh thirc thuoc ma con 1a cong nghé
kiém soat sy phan bo thuoc trong co thé, nham dat dugc cac muc ti€u:

o Tang sinh kha dung.

e Giam tac dung phu.

« Huéng dich diéu tri.

« Kiém soat tbc do giai phong.
« Ting tuan thu diéu tri.

o Cathé hoa diu tri.

Hién nay, cac tap doan dugc phém 16n nhu Pfizer, Moder(\a, Novartis, Jghnson &
Johnson, Roche, AstraZeneca, Novo Nordisk, AbbVie, GSK... déu dang phat trién cac nén
tang bao ché tién tién nay.

1. Hé tiéu phan Nano (Nanoparticle Drug Delivery)
Day 1a cong nghé phat trién manh nhat trong 20 nim gan day.
1.1 Nguyén ly
Hoat chét dugc bao trong cac hat c6 kich thudc khoang:
o 10-500 nm
Céc hat nano c6 thé:

e vuot hang rao sinh hoc

tang hap thu
huong dich mo bénh

giai phong kéo dai

Cac loai nano pho bién:

Liposome

Lipid nanoparticle (LNP)
Polymeric nanoparticle
Albumin nanoparticle
Solid lipid nanoparticle
Nanocrystal

Vi du 1. Lipid Nanoparticle (LNP)



Pay 1a nén tang ndi tiéng nhat sau dai dich COVID-19.

1.2 Céu tao
lonizable lipid
Cholesterol
DSPC
PEG lipid
MRNA

Sau khi tiém:

LNP bao vé mRNA (Lipid Nanoparticle (Hat Nano Lipid).
di vao té bao
gidi phong mRNA

tao protein

Vi du

Comirnaty cua Pfizer va BioNTech

Spikevax cua Moderna

Pay la ing dung thuong mai thanh cong nhat ciia LNP.

Vic-xin Comirnaty cua Pfizer va BioNTech str dung cong nghé RNA théng tin
(MRNA). Sau khi tiém, chudi mRNA hudng dan té bao co thé tao ra mot manh vé hai
cua protein gai (spike protein) cd trén bé mit virus SARS-CoV-2. Hé mién dich nhan
dién protein nay la vat thé la, tir d6 ty dong san xuat khang thé va kich hoat té bao

lympho T dé sin sang chdng lai virus thuc té trong tuong lai.

So luoc qui trinh san Xuat:

Comirnaty (vac xin COVID-19) duoc san xuat dua trén cong nghé¢ mRNA (RNA
théng tin). Thay vi dung vi-rut that, nguyén tac cot 16i 1a tao ra mot doan ma di truyen
(mRNA) hudng dan céc té bao tu tao ra mot loai protein vo hai caa vi-rat. Hé thong

mién dich s& nhan dién protein nay va tao ra khang thé bao vé co thé.

Quy trinh san xuat co ban bao gém céc budc sau:

Tao khudn: Dung cong nghé sinh hoc dé tao ra khuén DNA mang mi di truyén
cua protein gai trén bé mat vi-rit.

Phién ma: Chuyén d6i ma tir DNA sang dang mRNA trong phong thi nghiém.

Bao boc: Boc cac sgi mRNA mong manh vao trong cac hat md siéu nho (lipid
nanoparticles). Cac hat ndy giip mRNA khong bi pha huy va d& dang di vao té
bao nguoi.

Vic-xin Comirnaty 1a thanh qua hop tac nghién ctru va phat trién giira tap doan
dugc pham Pfizer (M) va cong ty cong nghé sinh hoc BioNTech (Ptic). Nén
tang cta véc-xin nay dugc hai nha sang 1ap cua BioNTech 1a Tién s Ugur Sahin
va Tién si Ozlem Tiireci (Dirc) nghién ctru. Ho nghién ctru cach dua ma di truyen
mRNA vao co thé nham huéng dan té bao tu san xuat cac protein dic hidu dé
kich thich phan mg mién dich chéng u 4c tinh: Pau nam 2020, do dich Covid



chuyén huéng céng nghé mRNA dang dung nghién ciru ung thu sang 1am vic-
xin phong dich.

« Viét Nam: Cong ty Co phan Cong nghé sinh hoc Duge Nanogen. TS. HO6 Nhan
nghién ctru theo hudng nay.

Vi du 2. Albumin nanoparticle
Thube

Abraxane

Hoat chét:

Paclitaxel gin albumin.

Abraxane 1a mét loai thudc héa tri chira hoat chét Paclitaxel lién két véi albumin
(protein nguoi). Thuoc co tac dung can thiép vao su phat trien va lay lan cua té bao ung
thu trong co thé,

Uu diém:
« khong can Cremophor EL
e giam di ing
« tang tich liiy ¢ khdi u
Nha san xuét
Bristol Myers Squibb (sau khi mua lai Celgene). (PMC)
Qui trinh san xuét:

Abraxane dugc sin xudt bang cdng nghé hat nano gin albumin (nab-
technology). Cong nghé nay gilp thudc chéng ung thu paclitaxel hoa tan trong nudc
ma khong can dung cac dung moi doc hai. Qua trinh nay gom 4 budc co ban:

1. Chuan bi dung dich: Hoa tan hoat chét paclitaxel vao dung mdi hitu co. Pha
protein Albumin huyét thanh nguoi (HSA) vao nude.

2. Nhii twong héa: Tron hai dung dich lai va khudy tron nhe dé tao thanh hdn hop
nhil tuong (dau trong nudce).

3. Pong héa ap suat cao: Pay hon hop qua may dong hoa ap suat cuc cao. Luc nay
chia nho cac giot dau, tao ra cac hat tiéu phan nano. Cac hat nano nay c6 kich
thudc siéu nho, khoang 130 nm.

4. Loai b6 dung méi va sﬁy khé: Dung phuong phap bay hoi hoic siéu loc dé loai
bo dung moi hitu co. Cuoi cung, dung dich dugc dong kho thanh dang bot vo
trung dé dong lo.

2. Liposome
Liposome la dang ti phospholipid hai 16p.
C6 thé mang:

« thudc tan trong nudc

« thudc tan trong dau

e protein


https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC4142089/?utm_source=chatgpt.com

« peptide

« gene

Uu diém

e giam doc tinh

o hudng dich

« kéo dai tudn hoan
Vi du

Doxil

Hoat chat
Doxorubicin liposome

Doxil (doxorubicin liposomal) 1a mét loai thuc héa tri cong nghé nano. Thubc
nay thuong dugc bac si chi dinh dé diéu tri ung thu budng trang tién trién, sarcoma
Kaposi lién quan dén HIV/AIDS va bénh da u tay. Thubc hoat dong bang cach goi
doxorubicin vao cac hat liposome siéu nho, gitp thudc tranh duoc hé théng mién dich
va nhdm muc tiéu chinh x4c hon vao cac té bao khdi u, dong thoi giam doc tinh ddi véi
cac co quan khoe manh.

Nha san xuét ban dau

Johnson & Johnson

Uu diém

o gidm doc tim

« ting hiéu qua diéu tri ung thu
(ACON Pharmaceuticals)

Quy trinh san xuit

Doxil 12 thudc hoa tri chtra doxorubicin dugc bao bgc trong cac hat nano nho g9i
la liposome. Qua trinh san xuat ap dung cong ngh¢ bao che tién tién nham bao vé thuoc
khoi h¢ mien dich, gitip thuoc luu thong 1au hon trong méau va nham muyc tiéu chinh xac
vao khoi u.

Cac nguyén tic va quy trinh ct I8i trong san xuat Doxil bao gém:
2.1. Tao hat Liposome (Liposomal Vesicles)

e Vit lieu nén: Cac liposome duoc tao ra tir nguyén liu tu nhién nhu

phospholipid. Chiing dong vai tro tao thanh 16p mang kep bao boc thuaoc.
2.2. Cong nghé Pegyl hoa (Pegylation)

e Lép 40 bio vé: B& mit hat liposome dugc phu mot I6p polymer goi la
polyethylene glycol (PEG). Lép vo nay giong nhu "tang hinh" gitp hat thuoc
khong bi cac dai thuc bao (té bao bach cau cé chirc nang don dep vat thé la) nhan
dién va pha huy.

2.3. Nap thudc vao Liposome bing Gradient pH


https://www.aconpharma.com/services/platform?utm_source=chatgpt.com

Nguyén tic nap thudc: Viéc dua thudc vao bén trong liposome dugc thuc hién
bang cach tao ra sy chénh léch d6 pH (moi trudong axit bén trong, moi truong
trung tinh/kiém bén ngoai).

Co ché hoat déng: Doxorubicin duoc nap vao bén trong thong qua bom dién
hoa. Khi di vao trong hat, doxorubicin ddi cau trdc va tré nén khong hoa tan, nho
do6 no bi gitr chat trong liposome va khong bi ro ri ra ngoai trong qua trinh luu
théng mau.

3. Antibody Drug Conjugate (ADC)
ADC la cong nghé "khang thé mang thudc".

Cau tao

Khang
l
Linker
!
Thubc
Khang
Vi du

thé

gay doc té bao

thé sé tim diing té bao ung thu roi giai phong thude.

Kadcyla — Roche
Enhertu — Daiichi Sankyo va AstraZeneca
Kadcyla (trastuzumab emtansine) la thuéc do cong ty Roche san xuat. Pay 1a

"thuéc lién hop khang thé". N6 hoat dong nhu mot mii tén thong minh. Khang
thé tim dung t€ bao ung thu, sau d6 giai phdng thuoc hda tri vao thang khoi u. [1,
2]

Thudc nay ding dé dieu trj ung thu vii dueong tinh v6i thy thé HER2. HER2 la
loai protein lam té bao ung thu phat trién nhanh. [1, 2]

Enhertu (trastuzumab deruxtecan) Ia ligu phap nhdm trang dich két hop hoa
tri, chi dinh cho ung thu vu duong tinh hodc thap HER2, ung thu da day va phoi.
Thuoc truyén tinh mach moi 3 tuan.

Uu diém

diéu tri tring dich

it doc tinh toan than

Quy trinh san xuét thudc lién hop khang thé - thuéc (ADC) nhu Kadcyla (Trastuzumab
emtansine) gom 3 giai doan cot 101:

3.1.

San xuit cic thanh phan riéng 1é

San xuat khang thé don dong (Trastuzumab): Nubi cy té bao trong budng
trieang chuot. Sau do, khang thé duoc thu hoach va tinh ché nghiém ngat.


https://www.roche.com/solutions/pharma/productid-64b71dad-d4bc-470a-8307-e56de10428ed
https://trungtamthuoc.com/thuoc-kadcyla-100mg
https://translate.google.com/translate?u=https://www.kadcyla.com/&hl=vi&sl=en&tl=vi&client=sge
https://translate.google.com/translate?u=https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kadcyla&hl=vi&sl=en&tl=vi&client=sge

e Téng hep chit héa tri (DM1/Emtansine): San xuit bang con dudng héa hoc
hoac ban tong hop. Pay la mot chat doc t€ bao cuc manh thuoc nhom
maytansinoid.

e Sin xuat chat lién két (Linker - MCC): Tong hop chat lién két héa hoc ludng
chtrc nang dé chuan bi noi khang thé vai thuoc doc.

3.2. Phan tng lién hgp héa hoc (Conjugation)
e Kich hoat khang thé: Str dung chat lién két MCC d¢ tao lién két vdi cac goc
Lysine trén bé mat cua khang thé Trastuzumab.
3.3. Tinh ché va Péng lo dong khod
4. Microsphere Depot Injection
Céc vi géu polymer sinh hoc (thuong la PLGA) bao thudc va giai phong
tur tur trong nhiéu tuan hodc nhi€u thang.
Vi du
Lupron Depot la thudc ké don c6 chtra thanh phan chinh 1a leuprolide acetate.

Thudc hoat dong bang cach giam ndng d6 noi tiét to (hormone) trong co thé. Thudc nay
duoc tiém tai phong khdm Lupron Depot dé dicu tri cac bénh 1y lién quan dén hormone.

« Risperdal Consta

o Sandostatin LAR
Nha sin xuét

« AbbVie

« Johnson & Johnson
« Novartis

Thoi gian tac dung

1 thang

3 thang

6 thang

Quy trinh san xuat Lupron Depot (chua hoat chét Leuprolide acetate) la mot
cong ngh¢ bao ché duoc pham tién tién. Thudc duoc san xuat qua hai giai doan
chinh: tdng hop hoat chat sinh hoc va bao vi nang giai phong kéo dai.

4.1 Tong hep hoat chit (Leuprolide Acetate)
Ban chat: Day 1a mot chudi peptide tong hop gom 9 axit amin.
4.2 Cong nghé bao vi nang giai phong kéo dai

Hoat chat Leuprolide khong c6 tac dung néu udng. Do d6, né can duoc boc vao
16p vé polymer dé giai phong tir tir vao co thé.

B0t vi nang cung véi dung moi pha ti€ém dugc dong vao cac bom tiém kép (Dual-
Chamber Syringe).

Khi tiém, bt dugc hoa tan véi dung moi dé tao thanh hon dich.


https://www.lupron.com/pi.html

, Sau khi tiém bap, hat polymer PLGA sé& phan huy dan dan theo thoi gian (tir 1
dén 6 thang tuy ty I¢ pha trdn) va gidi phong thuoc déu dan vao co the.

Leuprolide Acetate 1a chat cht van hormone giai phong Gonadotropin (GnRH). Thudc
hoat dong bang cach kich thich ban déu r6i lam giam ndng d6 hormone sinh dyc (testosteron &
nam va estrogen ¢ nir), qua d6 ngan chan su phat trién ctia cac bénh phu thudc vao hormone:

Nam gi6i: Diéu tri giam nhe ung thu tuyén tién liét.
Nir gidi: Diéu tri lac ndi mac tir cung, u Xo tir cung va ung thu vu.
Tré em: Diéu tri day thi sém.
5. Vién gidi phong cé kiém soat (Controlled Release)
Pay 1a nhém dugce str dung nhiéu nhat trong cong nghiép duoc.
Cac cong nghé:
-Matrix tablet (Vién nén cot)

« Duoc chit dugc phéan tan hodc hoa tan dong nhat trong mot "khoi cot" (matrix)
lam tr cac polymer than nudc hodc chat béo (vi du: HPMC, sap).

« Co ché: Khi udng vao, dich tiéu hda ngdm vao vién, 1am polymer truong nd
thanh dang gel. Thuoc s€ khuéch tdn qua 16p gel nay hodc giai phong dan khi 16p
cot b1 x61 mon.

-Reservoir tablet (Vién nén bao mang / Vién nén bé chira)

« Vién thubc c6 cau trac gém mot 16i chira thude ¢ bén trong va dugc bao boc
hoan toan bdi mét 16p mang polymer ban tham hodc khong tan nhung x6p ¢ bén
ngoai.

« Co ché: Loi thuéc duge cach ly hoan toan voi méi trudng da day. Thude chi
thoat ra ngoai véi toc do hang dinh nhd qua trinh khuéch tan qua 16p mang mong
nay.

-Osmotic pump (Vién bom tham thau)

« Pay la dang vién nén co thiét ké gidng mot chiéc "bom" siéu nho, gdm 13i chira
thudc va tac nhan ap suat tham thau, dugc bao boc béi mdt mang ban tham co
khoan mdt 16 nhé bang tia laser.

« Co ché: Mang ban tham chi cho nude ngam vao 16i nhung khong cho thudc thoat
ra. Nudc ngam vao tao ap suit bén trong, day dung dich/hén dich thudc "bom"
ra ngoai qua 16 nhoé véi toe do cuc ky on dinh.

-Multi-layer tablet (Vién nén da 16p)

«  Vién nén dugc ép tir nhiéu 16p (thuong 1a 2 dén 3 16p) chong 1én nhau. Mdi 16p
chtra mét luong dugc chat hodc cac loai polymer giai phong thudc khac nhau.

« Co ché: Cho phép giai phong thudc theo nhiéu giai doan (vi du: mot 16p giai
phong nhanh tac dung ngay, 16p kia giai phong kéo dai) hodc phan tach cac thanh
phan thuoc ky nhau trong cung mot vién.

-Pellet capsule (Vién nang chira vi hat)

« Thubc dugc bao ché dudi dang hang tram cac hat si€éu nho (pellets, hat hinh céu),
sau d6 cac vi hat nay dugc nhét vao vo nang cling.



«  Co ché: Mdi vi hat (pellet) c6 thé c6 cau triic mang bao hay cot riéng biét. Khi
V6 nang tan trong da day, cac vi hat sé phan tan déu trong duong tiéu hoa, gitp
hap thu thuoc tot hon, giam Kich ¢rng da day va giai phéng kéo dai.

Uu diém

o udng 1 lan/ngay

« giam dao dong ndng do thude

Vi du

o Glucophage XR

o Procardia XL

o Concerta (cong nghé¢ OROS)

Glumeform 500 XR va 1000 XR: San xuat truc tiép trong nudc béi Duoc Hau Giang.
Savimetformin XR véi ddy di ham luong 500mg, 750mg va 1000mg.

Stella Metformin XR (505mg, 750mg, 1000mg)

Bometformin XR 500mg va 1000mg. Cong ty C6 phan Dugc pham Boston Viét Nam

Quy trinh san xuat Glucophage XR (dang vién nén phéng thich kéo dai) gom
cac budc chinh: tao hat (Met dugc boc bai 1 16p polymer), sdy khd, tron ta dugc khung
(hat duoc nhung vao 16p polymer 2) va dap vién. Thudc sir dung hé ta dugc tao khung
gitip duoc chat Metformin phong thich cham. Qua trinh nay gidp thuéc ngam vao mau
tir tir va kiém soat duong huyét ca ngay.

Glucophage XR dugc bao ché theo cong nghé khung polyme kep (Dual
hydrophilic polymer matrix system) thuc nhom cong nghé Matrix (hay h¢ cot). Thube
dugc cap bang sang ché vai tén goi GelShield.

Thuoc Diamicron (dac biét 1a dong Diamicron MR , Modified Release) dugc
san xuat theo cong nghé bao ché phéng thich c6 kiém soat (hay phong thich duy tri/kéo
dai). Cong ngh¢ nay gilp hoat chat gliclazide giai phong cham rai, on dinh vao co thé
suét 24 gio,

Thudc Diamicron MR (chtra hoat chét Gliclazide) sir dung dong cong nghé ma
tran than nwéc (hydrophilic matrix). Trong d6, hoat chat dugc phan tan déu bén trong
mot mang ludi polymer.

6. Vién nhiéu I6p (Bilayer Tablet)
Mot vién chira:

Léop 1

— giai phong nhanh

Lép 2

— gidi phong kéo dai

Vi du



« Janumet XR
« nhiéu thudc tim mach va dai thio dudng thé hé méi.

Vién nhiéu 16p (Bilayer Tablet) la cong ngh¢ bao che duoc pham tién tién két hop hai
hay nhiéu hoat chat vao cling mot vién. Uu diém noi bat gom:

« Téi wu héa dwoc dong hoc: Cho phép giai phong thude theo nhiéu giai doan (vi
dy: mot 16p giai phéng nhanh tic dung ngay, 16p kia gidi phong kéo dai duy tri
nong dg thude 6n dinh).

o Giam s lwgng vién udng: Tich hop nhiéu loai thudc hoic nhiéu liéu luong trong
mot vién, gitip bénh nhan tuan thu di€u tri tot hon.

« Tranh twong tic thudc: Céach ly cac hoat chét ky nhau (xung dot Iy hoa) vao
cac 16p khéac nhau, gitup thuoc 6n dinh va khong bi bién chat trudce khi vao co the.

« Che gidu mui vi: Lop khong co dugc chét co thé duoc bao boc bén ngoai dé che
di vi dang cua 16p chtra dugc chat bén trong.

7. Vién in 3D (3D Printed Tablets)
Pay 1a xu huéng madi ciia cong nghiép dugc.
Nguyén ly
May in 3D tao timg 16p thude.
Uu diém
« thay d6i licu
. thay d6i hinh dang
« thay d6i tbc do giai phong
o c4thé héa diéu tri
Vi du thwong mai diu tién
Spritam
Thudc Spritam (chura hoat chét levetiracetam) 1a thude ké don dugc san xuét bang cong
nghé in 3D. Thuoc c6 tac dung chong co git, duoc chi dinh dé kiém soat va ho tro dieu
tri cac loai dong Kinh (bao gom dong kinh cuc bg, giat co va con co giat toan than) ¢ ca
nguoi Ion va tré em.
Nho cu tric xOp duoc tao ra bang in 3D, vién thudc ¢d kha ning hoa tan cuc nhanh
ngay trong miéng khi uong véi mot ngum nude nho, gidp phat huy tac dung nhanh chong
va thuan tién cho nguoi bénh.
Nha sin xuét
Aprecia Pharmaceuticals
Puoc xem 13 thude in 3D dau tién duoc phé duyét. (ScienceDirect)

8. Phim tan trong miéng (Oral Thin Film)
Pay l1a dang bao ché phat trién nhanh trong nhi khoa, 130 khoa va bénh nhan khé nudt.


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0169409X24003260?utm_source=chatgpt.com

Uu diém

« khong can nuée

« tan nhanh

« hap thu qua niém mac miéng

e tang tuan thu

Vi du

o Phim ondansetron tan trong miéng cia TAHO Pharmaceuticals

« Cic nén tang cong nghé cia LTS Lohmann Therapie-Systeme va ZIM
Laboratories. (Nature)

Phim ngdm/phim tan trong miéng Ondansetron 1 thuc chdng nén manh thudc
nhom dbi khang thy thé 5-HT3. Thudc hoat dong bang cach ngin chin serotonin — chat
gdy ra phan xa non do hoa tri, xa tri hodc phau thuat. Dang phim dt trén ludi tan nhanh,
khong can nudc.Cong dung chinhPhong ngira budn nén va nén & bénh nhan dang hoa
tri, xa tri ung thu.Dy phong va diéu tri nén mua sau khi phau thuat.

9. Miéng d4n qua da (Transdermal Patch)
Uu diém

« tranh chuyén hoa budc mot

« gidi phong on dinh

« déstrdung

e ting tuan thu diéu tri

Vi du

o Nicoderm CQ
« Duragesic

o Daytrana

Nicoderm CQ 13 miéng dan cung cip nicotine qua da dé hd tro cai thudc 14. San pham
gitip giai phong nicotine tir tir vao co thé dé giam cam giac thém thudc, ddng thoi 1am
diu cac triéu chimg cai nghién nhu but rit, cing thang va mét moi ma khong gy hai
nhu viéc hit phai khéi thude.

Duragesic (chtra hoat chat Fentanyl) la thudc giam dau gdy nghién (opioid) cyc manh,
dugc bao ché dudi dang miéng dan tham thau qua da. Thudc co tac dung kiém soat cac
con dau man tinh tir trung binh dén dit doi (thuong dung trong ung thu) & nhimg bénh
nhan d3 quen voi thude giam dau opioid.

10. Microneedle Patch

Cong nghé str dung hang tram vi kim rat nho xuyén qua 16p simng ma hau nhu khong
gay dau.

ﬁng dung
e Vvaccine

e insulin
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https://www.nature.com/articles/d43747-020-00405-9?utm_source=chatgpt.com

« peptide
o thudc sinh hoc

Hi¢n nhi€u san pham van trong giai doan phat trién 1am sang hodc ti€n lam sang, duoc

xem 13 mot trong nhitng huéng di day hira hen cta cong nghé dua thude. (IJPR

Academic Journal)

Microneedle patch (miéng dan vi kim) d3 c6 rat nhiéu san phdm thuong mai trén thi
truong. Cong ngh¢ nay duoc img dung rong rai nhat trong nganh my phém da liéu va
dang mo rong sang linh vuc y té. Cac dong san pham thuong mai pho blen hién nay bao
gdm: My pham va chim séc da (Pho bién nhat): Cac thuong hiéu noi tiéng toan cau va
ndi dia (nhu tir Han Qudc, Nhat Ban) di thuong mai héa cac miéng dan vi kim chua
Hyaluronic Acid hodc Niacinamide. Céac vi kim si€u nhé nay ty tan vao da, gitip dua
dudng chat thim thau sau qua lop biéu bi dé tri myn, mo tham, hodc x6a nép nhin vung
mat, khoe cudi. Banco thé dé dang tim thiy cac san pham nay tai cic clra hang my pham
hodc trén cac nén tang thuong mai dién tir nhu Shopee Mall.Cham soc y té c4 nhan: Cac
miéng dan vi kim khong chira thudc tiém ma dung dé giam dau, chong viém hoic dan
hd tro tham thau thubc qua da. Tuong lai y té: Cac nha san xuat l6n trén thé gidi ciing
da bat dau thuong mai hoa cong nghé nay cho cac ung dung y té chuyén sau hon nhu
van chuyén vic-xin khong can kim tiém hodc ldy mau dich ké.

11. Thudc sinh hoc va cong nghé peptide udng

Céc cong nghé mdi tap trung vao bao v¢ peptide khoi bi phan huy trong dudng tiéu hoa
va tang hap thu.
Vi du tiéu biéu
« Rybelsus (semaglutide dudng udng) ctia Novo Nordisk st dung ta duoc ting hap
thu SNAC.

« Nhiéu chwong trinh phat trién insulin udng cua Novo Nordisk, Oramed
Pharmaceuticals

« va cac doanh nghiép khac van dang duoc nghién ciru. (ScienceDirect)

Xu huwéng cong nghé bao ché dén nam 2035

Cong nghé Mirc d9 thwong Doanh nghiép ti¢u bicu

mai hda
Lipid Nanoparticle (LNP) Rt cao Pfizer—BioNTech, Moderna
Liposome Rét cao Johnson & Johnson, Gilead, Roche
ADC R4t cao Roche, AstraZeneca, Daiichi Sankyo
Depot vi cau PLGA R4t cao AbbVie, Novartis, Johnson & Johnson
;i)léetn giai phéng ¢6 kiém Rét cao Hau hét cac tap doan duoc
Phim tan trong miéng Cao TAHO, LTS, ZIM Laboratories
Miéng dan qua da Cao Johnson & Johnson va nhiéu hiang khac
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https://ijprajournal.com/issue_dcp/Novel%20Dosage%20Forms%20%20Current%20Trends%2C%20Challenges%2C%20and%20Future%20Perspectives%20in%20Pharmaceutical%20Sciences.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://ijprajournal.com/issue_dcp/Novel%20Dosage%20Forms%20%20Current%20Trends%2C%20Challenges%2C%20and%20Future%20Perspectives%20in%20Pharmaceutical%20Sciences.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1359644621000490?utm_source=chatgpt.com

Cong nghé Mirc d§ thwong Doanh nghiép tiéu biéu
mai hda
Viénin 3D Trung binh Aprecia Pharmaceuticals
Microneedle Pang phat trién Nhiu "ong ty cong ngh¢ sinh hoc va
duogc pham
Thudc peptide duong udng [Pang mé rong Novo Nordisk

INSULIN UONG CO VN CHUA?

Hién nay, chwa c6 insulin dwdng udng dwoce cip phép lwu hanh tai Viét Nam. Cho
dén thot diém nay, tat ca cac ché pham insulin chinh thirc trén thi truong Viét Nam van

la dang tiém (but tiém, lo tiém hoac cartridge). (Novo Nordisk)

Viét Nam d3 1am chi mot s6 cong nghé bao ché tién tién, chu yéu ¢ nhom giai phong
bién dbi (modified release), bao phim dic biét, BFS (Blow- Fill-Seal), BOV (Bag-
on-Valve), vién nang mém, thudc vé khuén, trong khi cic cong nghé rat cao nhu
liposome tiém, lipid nanoparticle (LNP), ADC, microsphere depot PLGA, thudc

MRNA hau nhu chwa dwoc san xuét thwong mai.

Du¢i day la danh gia theo tirng mirc d§ cong nghé.

CoxngAngh‘f bao Doanh nghiép Viét Nam M'fc do lam Ghicha
che tién tien : : chu
Vién giai phong STEITLAPHARM’ D3 san xuat thwong mai
) . Amvipharm, OPV, " . 2
kéo dai (SR, nhicu san pham.
ER, XR) Imexpharm, DHG, (amvipharm.vn)
’ Traphaco, Pymepharco '
C6 nang lyc san xuat vién
Vién  matrix Amvipharm giai phong bIAen doi ba_ng
hydrophilic cong nghé matrix.
(amvipharm.vn)
Mot trong sé it doanh
BFS  (Blow- nghiép dau tu day chuyén
Fill-Seal) Novopharm BFS cho thuéc vo khuan va
dung dich. (Novopharm)
Bag-on-Valve | oo San xuat cac dang xit 4p luc
(BOV) P hién dai. (Novopharm)

Thudc vo khuan
cong ngh¢ cao

STELLAPHARM, OPV

Dat cac tiéu chuan qudc té
nhu EU-GMP hoic san xuét
cho dbi tac da qudc gia.
(Stella Pharma)

Nano/liposome

Cha yéu ¢ quy mé nghién
ctu

C6 nghién cau va chuyén
giao cong nghé¢ nhung chua
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https://www.novonordisk.com/content/dam/nncorp/global/en/investors/irmaterial/annual_report/2026/novo-nordisk-annual-report-2025.pdf.html?utm_source=chatgpt.com
https://amvipharm.vn/manufacturing/?utm_source=chatgpt.com
https://amvipharm.vn/manufacturing/?utm_source=chatgpt.com
https://export.novopharm.vn/?utm_source=chatgpt.com
https://export.novopharm.vn/?utm_source=chatgpt.com
https://stellapharm.com/expertise/our-manufacturing/?utm_source=chatgpt.com

CO;”QA”gh‘E bao Doanh nghiép Viét Nam Ml,rc dg lam Ghicha

che tién tien ; ; cha
c6 nhiéu thudc nano thuong
mai. (VAST)

Liposome tiém Chua c¢6 san pham thuong

A Chua . ,

diéu tri ung thu Mai trong nudc.

LNP cho) -y, Chwa c6 san xuat céng

MRNA nghiép.

ADC Chua Ho;an toan phu thudc nhap
khau.

Microsphere | ., Chua c6 nha san Xuat

depot (PLGA) thuong mai.

Thudécin3D  |Chua Méi & mirc nghién ciu.

Viét Nam con thiéu cong nghé nao?

Néu so véi cac tap doan nhu Pfizer, Roche, Novartis hay AstraZeneca, Viét Nam van
chua thuvong mai héa dugc cac nén tang sau:

(1). Liposome tiém
Vi du quoc té:
o Doxil
« AmBisome
(2). Lipid Nanoparticle (LNP)
Vi du:
« vaccine mRNA cua Pfizer—BioNTech
o vaccine mRNA ctuia Moderna
(3). Microsphere Depot
Vi du:
o Lupron Depot
« Sandostatin LAR
Paiy la cong nghé rat khé vi phai:
o tao vi ciu PLGA,
o kiém soat kich thudce hat,
« dat ho so giai phong thudc kéo dai 6n dinh trong nhiéu tuan hoic nhiéu thang.
(4). Antibody Drug Conjugate (ADC)
Day 1a su két hop giira:

o coOng nghé sinh hoc,


https://vast.gov.vn/web/vietnam-academy-of-science-and-technology/tin-chi-tiet/-/chi-tiet/study-on-the-process-of-synthesizing-nanoliposome-carrier-systems-based-on-peg-modified-plant-derived-lipids-for-cancer-treatment-20097-871.html?utm_source=chatgpt.com

e hoa duoc,

« bao ché v khuén.

Hién Viét Nam chua c6 doanh nghiép san xuat ADC thuong mai.
Tiém niing nghién ciru trong nuéc

Viét Nam c6 nhiéu nhém nghién ctru manh vé nano va liposome, dic biét tai Vietnam
Academy of Science and Technology, noi da phat trién cac hé nanoliposome mang
paclitaxel va carboplatin v41 hi€u suat bao goi cao & quy mo nghién ctru. Tuy nhién, cac
két qua nay chwa dwgc thwong mai hoa thanh thuoc lwu hanh. (VAST)

P4anh gia tong thé

Néu xép theo thang cong nghé bao ché quéc té:

Mirc do Viét Nam

Dang bao ché truyén thong (vién nén, vién nang, siro, kem, thudc ma)|| s s % %

Giai phéng kéo dai (SR/ER/XR), vién matrix, bao phim chirc nang  |[% s % ¥

BFS, BOV, thudc vo khuan hién dai * d Kk Ao
Nano thudc ubng, nano dugc liéu, liposome my pham %k
Liposome tiém diéu tri, LNP, microsphere depot L O S SA %
mRNA, ADC, té bao va gene therapy Yot et

Tai li€éu tham khao
1. Coéng nghé bao ché dwgc pham
PGS. TS. Hoang Minh Chau
Nha xuét ban Gido duc Viét Nam, NXB
2. Aulton's Pharmaceutics: The Design and Manufacture of Medicines
Michael E. Aulton, Kevin M.G. Taylor
Elsevier 2021 (6th Ed.); 2026 (7th Ed.)
3. Remington: The Science and Practice of Pharmacy
David B. Troy (Ed.), Paul Beringer (c4c 4n ban trudgc)
Pharmaceutical Press 2021 (23rd Ed.)
4. Ansel's Pharmaceutical Dosage Forms and Drug Delivery Systems
Loyd V. Allen Jr., Howard C. Ansel
Wolters Kluwer 2022 (12th Ed.)
5. Modern Pharmaceutics
Alexander T. Florence, Juergen Siepmann (Series Editors)
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CRC Press / Taylor & Francis 2020 (5th Ed.)
6. Pharmaceutical Dosage Forms and Drug Delivery
Ram I. Mahato, Ajit S. Narang
CRC Press 2018
7. Drug Delivery: Principles and Applications
Binghe Wang, Teruna Siahaan, Richard Soltero
Wiley 2021 (3rd Ed.)
8. Modified-Release Drug Delivery Technology
Michael J. Rathbone, Jonathan Hadgraft, Michael S. Roberts
Informa Healthcare 2008
9. Oral Controlled Release Formulation Design and Drug Delivery
Hong Wen, Dennis Park
Wiley 2011
10. Nanotechnology for Oral Drug Delivery
Nhiéu tac gia
Elsevier 2020
11. Targeted Drug Delivery: Concepts and Design
Padma V. Devarajan, Sanyog Jain
Springer 2015
Cac tap chi khoa hoc

Advanced Drug Delivery Reviews (ADDR). Elsevier
Journal of Controlled Release (JCR). Elsevier
International Journal of Pharmaceutics (1JP). Elsevier
Pharmaceutics. MDPI
European Journal of Pharmaceutics and Biopharmaceutics (EJPB). Elsevier
Drug Delivery and Translational Research. Springer Nature
Advanced Healthcare Materials. Wiley

Tai liéu ky thuat cia cac hang duoc

Dé minh hoa bang san phAm thwong mai, nén tham khao thém:

Cong ty Cong nghé tiéu biéu

Novo Nordisk Rybelsus®, Ozempic® (GLP-1, SNAC)
Pfizer/BioNTech Vaccine MRNA-LNP (Comirnaty®)
Moderna Vaccine mMRNA-LNP (Spikevax®)
Roche Kadcyla® (ADC)

15



AstraZeneca & Daiichi Sankyo. Enhertu® (ADC)

Bristol Myers Squibb
Johnson & Johnson (Janssen)
Gilead Sciences

Abraxane® (albumin nanoparticle)
Doxil®, Concerta® (OROS)
AmBisome® (liposomal amphotericin B)
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CHUYEN DE

TU DUY THIET KE CONG THUC VA QUY TRINH BAO CHE THUOC:
CHUYEN TU KINH NGHIEM SANG KHOA HQC DU LIEU

Tai liéu cap nhat kién thirc danh cho Dwoc st

PGS.TS. Nguyén Ngoc Nha Thao
1. MO PAU

1.1. Tir "ngh¢ thuit bao ché" dén "khoa hoc thiét ké"

Trong sudt nhidu thap ky, nghién cru va phat trién (Research and Development —
R&D) trong nganh duoc chil yéu dua trén kinh nghiém ctia nha bao ché. Khi phat trién mot
cong thuc thudc méi, nha nghién ctru thuong lya chon ta4 dugc dua trén cac cong thuc da
c6, sau do tién hanh thay ddi timg thanh phan hodc timg thong sd quy trinh cho dén khi thu
dugc san pham dat yéu cau. Phuong phap nay thudng dugc goi 13 Trial-and-Error (thir va
sai) hodc One Factor At A Time (OFAT).

Trong giai doan dau cua nganh cong nghiép duogc, cach tiép can nay da gop phan
tao ra nhiéu san pham c6 gia tri. Tuy nhién, cung véi su phat trién cta khoa hoc cong nghé
va yéu cau ngay cang cao vé chat lugng thudc, phuwong phap dua chil yéu vao kinh nghiém

bdc 10 nhiéu han ché.

Thir nhét, chi phi nghién ctru ngay cang ting. Mdi 1an thay d6i mot ta duoc hodc
mot thong sd cong nghé déu can chuan bi nguyén liu, tién hanh bao ché, kiém nghiém va
danh gia két qua. Khi s6 luong yéu té can khao sat ting 18n, s luong cong thirc thir nghiém

tang theo cap so nhan, kéo theo thoi gian nghién ctru kéo dai va ti€u ton nhiéu nguodn lyc.

Thir hai, phuong phép truyén théng khong gitip hiéu 16 mdi quan hé gitra cac yéu td
ctia cong thirc va quy trinh voi chat luong san pham. Mot cong thire dat yéu cau chua chic
d3 1a cong thire tdi wu, va nha nghién ctru thudng khong biét chinh xac vi sao cong thirc d6
thanh cong hay thét bai. Piéu nay dan dén kho khan trong viéc mé rong quy mé san xuat

(scale-up), chuyén giao cong nghé va xtr 1y cac sai 1éch trong qua trinh san xuét.

Thir ba, khi cac co quan quan 1y nhu FDA (Hoa Ky) va EMA (Chau Au) ngay cang
yéu cau cao vé tinh khoa hoc trong phat trién thudc, viéc chi dya vao kinh nghiém c4 nhan

khong con dap tmg dugc yéu cau ciia hé théng quan 1y chat luong hién dai.

PGS.TS. Nguyén Ngoc Nhd Thao. Email lién hé: hychavietnam@gmail.com
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Chinh vi vay, trong khoang hai thap ky gan day, nganh cong nghiép duoc da chuyén
dan tr tu duy "thir dé tim ra cong thuc" sang tu duy "thiét ké chat lugng ngay tir
dau" (Quality by Design — QbD). Pay khong chi 1a sy thay d6i vé phuong phap nghién ciru

ma con 1a sy thay d6i cin ban vé tu duy khoa hoc.
1.2. Vi sao can chuyén tir kinh nghi¢m sang khoa hoc dir li¢u?

Trong moi trudong san xudt hién dai, chit luong cua thude khong thé chi dugc danh
gi4 & giai doan kiém nghiém cudi cing. Mot 16 thudc dat tiéu chuan khong c6 nghia 1a toan
bd qua trinh phat trién va san xuat da dugc kiém soat tot. Néu cong thirc va quy trinh chua
duogc hiéu day du, cung mot cong thire c6 thé tao ra nhirng 16 san pham cé chat luong khac

nhau khi thay d6i quy mé san xuét, thay d6i ngudn nguyén liéu hozc thay doi thiét bi.

Vi dy, modt cong thirc vién nén co thé dat yéu cau & quy mo phong thi nghiém voi
mé 5 kg. Tuy nhién, khi chuyén sang san xuit & quy mo 500 kg, vién thudc c6 thé xuat
hién hién twong dinh chay, phan 16p hoic khong dat d6 hoa tan. Trong nhiéu truong hop,
nguyén nhan khong nam & cong thirc ma nam & su thay doi ciia cac thong sb quy trinh nhu

tdc d6 tron, do am hat, luc dap hoac tdc d6 bao phim.

Piéu d6 cho thay chat luong san pham 1a két qua cia su twong tac dong thoi giita
nguyén liéu, cong thirc va quy trinh san xuat. Mudn kiém soat chat luong mot cach bén
vitng, nha nghién ctru can hiéu rd cic mbi quan hé nay thong qua dir liéu, thay vi chi dua
vao kinh nghiém.

Khai niém khoa hoc dir liéu (Data Science) trong phat trién duoc pham khong chi
don thuan 13 viéc str dung phan mém thng ké hay tri tué nhan tao. Ban chat cua khoa hoc
dir liu 1a thu thap, phan tich va st dung di li¢u dé duara cac quyét dinh khoa hoc. Dir liéu

giup tra 101 nhitng cau héi quan trong nhu:
o Ta duoc nao anh huong nhiéu nhat dén d6 hoa tan cua thudc?
« Thong sé quy trinh nao quyét dinh d¢ cing cua vién nén?
« Nhing yéu t6 nao c6 tuong tac véi nhau?

« Trong khoang gia tri nao cia cac thong s6 quy trinh thi san pham ludn dat chét

lugng?

PGS.TS. Nguyén Ngoc Nhd Thao. Email lién hé: hychavietnam@gmail.com
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Khi nhiing cau héi nay duoc tra 161 bang dir lidu, qua trinh nghién ciru khong con
phu thudc hoan toan vao kinh nghiém cua ting ca nhan ma trg thanh mot quy trinh c6 thé

1ap lai, kiém chung va chuyén giao.
1.3. Xu huwéng phat trién ciia nganh dwgc hi¢n dai

Trong nhitng nim gan ddy, nhiéu huéng din qudc té da thuc day su chuyén doi tir

phuong phap phat trién truyén thong sang phuong phéap duya trén dir liéu.

Huéng danICH Q8(R2) vé Pharmaceutical Development giéi thiéu khai
niém Quality by Design (QbD), nhdn manh rang chat luong phai duoc xdy dung ngay tir

giai doan thiét ké cong thirc va quy trinh, thay vi chi dya vao kiém nghiém thanh pham.

Tiép theo, ICH Q9(R1) vé quan 1y rui ro chat lwong cung cap cac cong cu danh gia
va kiém soét rui ro trong toan bo vong doi san pham. Trong khi d6, ICH Q10 nhin manh

viéc xay dung hé thong chat luong duge pham duya trén cai tién lién tuc va quan 1y tri thirc.

Song song v&i d6, sy phat trién cua cong nghé sé dd mo ra kha ning ung
dung Design of Experiments (DoE), Process Analytical Technology (PAT), Big Data va
Tri tué nhan tao (Artificial Intelligence — AI) trong nghién ctru va san xuat thudc. Cac cong
cu nay gitp nha nghién ctru hiéu sdu hon vé cong thirc, du doan rui ro, toi vu héa quy trinh

va ra quyét dinh dya trén bang chimg khoa hoc.

Ngay nay, nhiéu cong ty dugc hang dau trén thé gidi khong con xem dir li€u chi 1a
két qua cla qua trinh nghién ctru ma coi dir liéu 12 mot tai san chién lugc. Mdi cong thire,
moi mé san xuat va moi két qua kiém nghiém déu tré thanh nguon thong tin dé cai tién san

pham va ning cao chat luong.
1.4. Muc tiéu ciia chuyén dé

Chuyén dé nay khong nham gidi thiéu chi tiét cac thuat toan thong ké hay ky thuat
1ap trinh tri tué nhan tao. Muc tiéu chinh 1a gitp duoc si va can bd nghién ctru thay doi tu

duy trong phat trién cong thic va quy trinh bao ché.
Sau khi hoan thanh chuyén dé, hoc vién can nhan thirc duoc réng:
« Chat lugng thudc phai duoc thiét ké, khong phai chi duogc kiém tra.

« MBJi quyét dinh vé cong thirc hodc quy trinh can dua trén dit liéu va bang ching
khoa hoc.

PGS.TS. Nguyén Ngoc Nhd Thao. Email lién hé: hychavietnam@gmail.com
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« Design of Experiments 14 cong cu gitp chuyén dir liéu thanh tri thirc dé t6i uu hoa

cong thire va quy trinh.

o Tri tué nhan tao khong thay thé nha bao ché, nhung sé tré thanh trg 1y dic luc trong
viéc khai thac dit liéu va hd trg ra quyét dinh.

Néi cach khac, muc tiéu cudi cing cta nghién ciru phat trién khong phai 1 tim

dugc mot cong thirc dat yéu cau, ma 1a hiéu ddy du cong thie va quy trinh dé co thé tao ra

hang tri¢u don vi thudc véi chét luong 6n dinh, an toan va hiéu qua.
2. TU TU DUY KINH NGHIEM DEN QUALITY BY DESIGN (QbD)
2.1. Chit lwgng thudc khong dwge tao ra & phong kiém nghi¢m

Trong nhiéu nim, hoat dong nghién ctru va phat trién thudc thuong duoc tién hanh
theo phuong phap "thu va sai" (Trial-and-Error). Nha nghién ctru lya chon cong thirc ban
dau dya trén kinh nghiém, sau d6 thay ddi timg t4 dugc hodc timg thong sd quy trinh cho
dén khi thu dugc san pham dap Gng cac chi tiéu chat luong. Khi san pham dat yéu cau vé
dd cting, do ra, do hoa tan hoac céc chi tiéu kiém nghiém khac, cong thuc dugc xem la
hoan thanh.

Céch tiép can nay da gop phan tao ra nhiéu san pham thanh cong trong giai doan
dau cua nganh cong nghiép duge. Tuy nhién, né ton tai mot han ché quan trong: ching ta

biét san pham dat yéu cau, nhung khong thyuc su hi€u tai sao n6 dat yéu cau.

Vi dy, mot vién nén Diclofenac c6 dd hoa tan dat trén 85% sau 45 phut. Liéu két
qua nay cha yéu do ham lugng ta dugc rd, do lyc dap vién hay do su két hop cua ca hai?
Néu thay doi ngudn nguyén liéu hodc chuyén sang may dap khac, chat lugng san pham co6
con dugc duy tri hay khong? Phuong phéap truyén théng thuong khong tra 15i duge nhitng
cau hoi nay.

Trong khi d6, yéu cau ctia san xudt cong nghiép khong phai 13 tao ra mot 16 thude
dat tiéu chuan, ma 1a tao ra hang tram hoac hang nghin 16 thudc déu dat chét lugng nhu
nhau. Piéu nay chi c6 thé thuc hién khi nha nghién ctru hiéu 6 mdi quan hé giita nguyén

lidu, cong thirc, quy trinh va chat luong san pham.
Chinh vi vay, triét Iy Quality by Design (QbD) ra doi v6i quan diém cbt 15i:

"Quality should be built into the product, not tested into the product."
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Hay ndi cach khac:

Chét luong phai duogc thiét ké ngay tir dau, chir khong phai duoc tao ra bang cach

loai bo nhitng san pham khong dat sau khi san xuat.
Pay 1a mot su thay d6i cin ban trong tu duy phat trién thude.
2.2. Quality by Design (QbD) 1a gi?

Theo hudng ddn ICH Q8(R2), Quality by Design (QbD) la phuong phap phat trién
dugc pham dya trén co s khoa hoc va quan 1y rii ro nham bao dam chit luong san pham

ngay tir giai doan thiét ké.

Khac v6i phuong phap truyén thong chi tap trung vao két qua cudi cing, QbD tap
trung vao viéc hiéu day dii qua trinh hinh thanh chat lugng ciia san pham. Diéu d6 c6 nghia
1a nha nghién ctru khong chi quan tim dén viéc san pham co dat tiéu chuan hay khong, ma
con phai tra 101 dugc cac cau hoi:

« San pham can dat nhitng dic tinh chat luong nao?

« Nhing dic tinh nao ciia nguyén liéu anh huéng dén chét luong?
« Nhirng thong s6 quy trinh nao can dugc kiém soat?

« Murc d anh huong cua ting yéu t6 13 bao nhiéu?

« Trong khoang gia tri nao thi san pham ludn dat chat luong?

Khi tra 16i duoc cac cau héi ndy bang dir liéu thuc nghiém, qua trinh phat trién cong
thirc tré' nén khoa hoc, c6 thé 1ap lai va dé dang chuyén giao sang quy mo san xuat.

C6 thé tom tat triét Iy ctia QbD qua so dd sau:
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a. Quality Target Product Profile (QTPP)

QTPP la tap hop cac dic tinh chat lvong mong mudn cta san pham cudi ciing, duoc

xdy dung ngay tu dau dua trén muc tiéu diéu tri va yéu cau cua dang bao ché.

Vi du d6i voi vién nén Diclofenac bao tan trong rudt:

Chi tiéu Muc tiéu
Dang bao ché Vién nén bao tan trong rudt
Ham luong 50 mg
Duong dung Ubng
Giai phong thuéc  Khong giai phong trong méi truong acid; giai phong nhanh & pH rudt
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Chi tiéu Muc tiéu
Do 6n dinh > 24 thang
Sinh kha dung Tuong duong thude ddi chiéu

QTPP giong nhu ban thiét ké ciia mot ngdi nha. Néu khong xac dinh rd muc tiéu
ngay tir dau, qua trinh phat trién s& thiéu dinh hudng.

b. Critical Quality Attributes (CQA)

Tir QTPP, nha nghién ciru xac dinh céc dic tinh chéat luong quan trong (Critical
Quality Attributes — CQA).

Pay 14 nhimg dic tinh ma néu khong dat s& anh hudng truc tiép dén hiéu qua diéu
tri hodc do an toan cua thude.

Vi du voi vién Diclofenac:

CQA Y nghia
Ham luong hoat chat Pam bao liéu diéu tri
Do hoa tan Quyét dinh kha ning giai phong thude
Po ddng déu ham lwong  Bao dam mdi vién chta luong thude nhu nhau
Do cung Pam bao dd bén co hoc
P6 mai mon (Friability) ~ Han ché v& vun khi van chuyén
Do 6n dinh Duy tri chat luwong trong thoi han st dung

Khong phai moi chi tiéu kiém nghiém déu 1a CQA. Chi nhiing chi tiéu c6 4nh huong
dang ké dén chat lugng va hiéu qua diéu tri moi duoc xem 12 CQA.

c. Critical Material Attributes (CMA)

Sau khi xac dinh CQA, budc tiép theo 12 tim hiéu nhitng dic tinh ctia nguyén liéu
c6 thé anh hudng dén cac CQA.

Vi du:

Nguyén liéu CMA

Diclofenac sodium Kich thudc tiéu phan, dang tinh thé
MCC Kha nang chiu nén

PVP K30 D0 nhdt, kha nang tao hat

HPMC P nhét, khédi lwong phan tir
Eudragit Kha nang tao mang
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Mot thay d6i nho vé kich thude tiéu phan hoic ngudn cung cap ta duoc ciing c6 thé

dan dén thay doi dang ké vé& do hoa tan hodc d6 6n dinh cia san phém.
d. Critical Process Parameters (CPP)

Néu CMA lién quan dén nguyén liéu thi CPP lién quan dén qua trinh san xuét.
Vi du trong quy trinh tao hat u6t:

Cong doan  CPP

Tron Thoi gian tron, tbc do tron

Tao hat Téc d6 thém dich dinh, lugng dich dinh

Say Nhiét d6 sdy, do am cudi

Dap vién Luc dap, toc do dap

Bao phim Toc do phun, nhiét d¢ khi vao, tdc d6 quay ndi bao

Diéu quan trong 1a khong phai moi théng s déu 1a CPP. Chi nhiing thong s6 c6 anh
huong dang ké dén CQA méi can duoc kiém soét chat ché.

2.4. Panh gia rui ro (Risk Assessment)

Mot trong nhiing diém khac biét 16n gitta QbD va phuwong phap truyén théng
1a khong khdo sét tat ca cac yéu t6, ma xac dinh trude nhitng yéu to c6 nguy co anh huong

16n nhat dén chat luong.

Vi dy, khi phat trién vién nén Diclofenac, nhém nghién ctru liét ké cac yéu to co the

anh huong dén d6 hoa tan:
e Ham lugng t4 duoc ra.
« Ham luong chét dinh.
o Luc dap.
o Do am hat.
o Thoi gian tron.
« Kich thudc tiéu phan hoat chat.

Thay vi nghién ctru dong thoi tat ca cac yéu td, nhom nghién ctru sir dung Fishbone
Diagram hodc Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) dé danh gia muc d6 rui ro cta

ting yéu to.
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Két qua c6 thé cho thay:

7

Yéu to Mirc d§ anh huéng

Ham luong td dugcra  Cao

Luc dap Cao
Do 4m hat Trung binh
Thoi gian tron Thap

Khi d6, chi nhitng yéu t6 c6 nguy co cao moi dugc dua vao budc toi uvu hda bang

Design of Experiments.

Diéu nay gitip giam dédng ké sd luong thi nghiém nhung van bao dam hiéu qua
nghién ctru.
2.5. Y nghia ciia QbD ddi v6i nha may dwge

Doi véi nha may san xuat, QbD khong chi 1a yéu cau cua co quan quan ly ma con
mang lai nhiéu lgi ich thuc tién.

Thir nhét, giam s6 1an phai diéu chinh cong thirc trong qua trinh phat trién.

Thi hai, rit ngin thoi gian chuyén giao cong nghé tir phong nghién ciru sang san

Xudt.
Thir ba, giam ty 1¢ 16 khong dat, nhd hiéu rd cac yéu té anh hudng dén chat lwong.
Thit tu, tao co sé khoa hoc cho viéc md rong quy mo san xuét (Scale-up).

Cubi cung, dir liéu thu duoc tir QbD s& trd thanh nén ting dé 4p dung Design of
Experiments (DoE), Process Analytical Technology (PAT) va Tri tu¢ nhéan tao (Al) trong

cac giai doan tiép theo clia qua trinh phat trién.
3. DESIGN OF EXPERIMENTS (DoE): TU DU LIEU PEN TRI THUC
3.1. Vi sao "thir tirng yéu t6" khong con phu hop?

Sau khi x4c dinh duoc cac yéu to quan trong (Critical Material Attributes - CMA va

Critical Process Parameters - CPP), nha nghién ctru can tra 151 mot cau hoi quan trong:

Lam the nao d€ xac dinh dong thoi danh hudng ctia nhiéu yeu to dén chat lugng san

pham ma van tiét kiém thoi gian va chi phi?
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Trong nghién ctru truyén thong, phuong phap thuong duoc sir dung 13 One Factor

At A Time (OFAT), tirc 1a chi thay d6i mot yéu t trong mdi 1an thir nghiém, trong khi giir

nguyén cac yéu to con lai.

Vi duy, khi phat trién vién nén Diclofenac, nhém nghién ctru muon khao sat ba yéu

Ham luong ta dugc ra (Xi)

Luc dap vién (Xz)

Ham lugng chat dinh (Xs)

Theo phuong phap OFAT, nha nghién ctru sé&:

khao sat ta duogc ra trudc,

sau d6 c6 dinh két qua va khao sat lyc dap,

cubi cung méi khao sat cht dinh.

Phuong phap nay don gian, dé thyc hién nhung c6 mot nhuoc diém rat 16n:
OFAT khéng phat hién dwogc si twong tac giira cac yéu to.

Vi dy, tang ham lugng ta dugc rad cod thé cai thién do hoa tan néu luc dap ¢ muc thép,

nhung lai gan nhu khong co tac dung khi lyc dap quéa cao. Néu chi thay d6i timg yéu t6

riéng 1¢, nha nghién ctru s€ khong nhan ra moi tuong tac nay.

Noi cach khac, OFAT chi tra 101 cau hoi:

"Néu chi thay d6i mot yéu t6 thi diéu gi xay ra?"
Trong khi thyc té san xuét ludn 1a:

"Nhiéu yéu t6 thay d6i dong thoi."

D6 1a Iy do Design of Experiments (DoE) trd thanh cong cu c¢dt 15 trong phat trién

dugc pham hién dai.

3.2. Design of Experiments la gi?
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Design of Experiments (DoE) 1a phuong phép thiét ké thi nghiém c6 ké hoach nham
nghién ctru dong thoi nhidu yéu té va danh gia anh huong riéng 1é ciing nhu su tuong tac

giita chiing dén mot hodc nhiéu dép tng (responses).

Khac véi OFAT, DoE khong coi mdi thi nghiém 1a mot phép thir doc 1ap. Mdi thi
nghiém duoc xay dung theo mot ma tran thiét ké, trong d6 cac yéu t6 dugc thay d6i co chi
dich dé thu thap tdi da thong tin tir s6 lugng thi nghiém tdi thiéu.

biém manh cia DoE khong nam ¢ viéc gidm sO lugng thi nghi€ém, ma & kha
nang bién dir li€u thanh hiéu biét khoa hoc.

Nho DoE, nha nghién ciru khong chi biét cong thirc nao dat yéu cau ma con biét:
« yéu td ndo anh huéng nhiéu nhat,
« muc do anh hudng cua timg yéu t6,
o céac yéu td co twong tac véi nhau hay khong,
o vung toi vu dé san pham ludn dat chét luong.
D6 chinh 1a nén tang dé xay dung Design Space theo yéu cau ciia QbD.
3.3. Vi du: Tdi wu cong thirc vién nén Diclofenac
Gia str nhom nghién ciru can t6i vu cong thirc vién nén Diclofenac giai phong ngay.

Ba yéu t6 dugc lya chon sau budc danh gié rui ro gom:

Ky hiéu Yéu té Mikc thap Mikc cao
Xa Ham luong Crospovidone 2% 6%

Xz Luc dap vién 8 kN 14 kN
X3 Ham lugng PVP K30 2% 6%

Céc chi tiéu danh gia (Responses) gom:
e Yi: D6 hoa tan sau 30 phut.
e Y2 D6 cung vién.
e Y3 D0 mai mon.

e Y4 Thoi gian ra.
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Néu str dung OFAT, nha nghién ctru ¢6 thé phai thuc hién hang chuc dén hang traim

cong thirc thir nghiém ma van khong danh gia dugc day du sy twong tac giita cac yéu to.

Trong khi d6, véi thiét ké thyc nghiém phu hop (vi du Full Factorial hodc Central
Composite Design), chi can mét s6 luong thi nghiém hop 1y nhung van thu dugc day du
thong tin dé xay dung md hinh dy doan.

3.4. Cac loai thiét ké thue nghiém thwong ding
Tuy muyc tiéu nghién ciru, DoE c6 nhiéu dang thiét ké khac nhau.

Full Factorial Design thich hop khi s6 lugng yéu t6 it va can dénh gia day du anh

hudng chinh ciing nhu twong tac giita cac yéu to.

Fractional Factorial Design dugc sir dung khi sb luong yéu t6 nhiéu, gitp giam sb

luong thi nghiém nhung van x4c dinh duge cac yéu té quan trong.

Central Composite Design (CCD) va Box-Behnken Design (BBD) thuong dugc su
dung trong giai doan t6i uvu héa coéng thirc hodc quy trinh, cho phép xay dung mé hinh bé
mat dap ung (Response Surface Methodology).

Trong nghién ciru bao ché thude, CCD va BBD hién 12 hai thiét ké duoc sir dung
pho bién nhét vi vira tiét kiém s6 luong thi nghiém vira c6 kha nang xac dinh ving t6i uu

cua cong thuec.
3.5. Phan tich dir li¢u: Tir s6 liéu dén quyét dinh
Gia tri 16n nhat ctia DoE khong nam & ma tran thi nghiém ma ¢ budc phan tich dir
liéu.
Sau khi thu duoc két qua thyc nghiém, cac mo hinh théng ké s€ dugc su dung dé
danh gia ¥ nghia cta timg yéu t6 va xdy dung phuong trinh du doan.
Mot sb cong cu thuong gip gom:
« ANOVA (Analysis of Variance): xac dinh yéu t6 ndo anh hudéng cé y nghia théng
keé.
« Pareto Chart: xép hang muc do anh hudng cua cac yéu to.
« Response Surface Plot: m6 ta anh huéng dong thoi ciia hai yéu té dén mot dap tng.

« Contour Plot: x4c dinh ving tdi wu cta cong thirc.
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Prediction Profiler: du doan két qua khi thay d6i cac thong sb.
Vi du, két qua phén tich c6 thé cho thay:

« Ham lugng Crospovidone 1a yéu t6 anh hudng manh nhat dén d6 hoa tan.

« Luc dap anh huong nhiéu dén d6 ctng va thoi gian ra.

« Co su tuong tac dang ké giita Crospovidone va luc dap.

Nhiing thong tin nay rat khé thu dugc néu chi sitr dung phuong phap OFAT.

3.6. Design Space — Thanh qua ctia QbD va DoE
Mot trong nhimng két qua quan trong nhat ctia DoE 1a xay dung Design Space.

Theo ICH Q8(R2), Design Space 12 viing két hop cta cac bién dau vao (CMA va

CPP) d3 dugc chimg minh bang dit liéu thuc nghiém rang ludn tao ra san pham dat chat

lugng.
Vi du:
Théng sb Khoang tdi wu
Crospovidone  3,5-5,0%
Luc dap 9-11 kN
PVP K30 2,5-4,0%

Néu quy trinh van hanh trong ving nay, kha ning tao ra 16 san pham dat tiéu chudn

s€ rat cao.

Dbiéu nay khac hoan toan voi cach tiép can truyén thong, von chi xac dinh mot cong
thirc t61 vu duy nhat.

Design Space mang lai sy linh hoat cho san xuat. Trong mot s6 truong hop, doanh
nghiép co thé diéu chinh cac thong so trong viing da duoc ching minh ma khong lam anh
hudng dén chat luong san pham.

3.7. Y nghia ciia DoE trong nha may dwgc

Ngay nay, DoE khéong chi dugc sir dung trong giai doan nghién ciru ma con hd tro

giai quyet nhiéu van de trong san xuat.

Vi du:
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t61 wu hoa quy trinh tao hat,

« tdi vu hoa qua trinh bao phim,

« giam thoi gian say,

o cai thién hiéu suét san xuét,

« giam ty 1& vién 16i,

« xac dinh nguyén nhan khi xay ra sai léch chét lugng.

Déi v6i nha may dugc, loi ich 16n nhét ctia DoE khong phai 1a giam sé lugng thi

nghiém ma 13 gidm s6 quyét dinh duya trén cam tinh.

Mdi quyét dinh thay d6i cong thirc hodc quy trinh déu duoc hd trg béi dir lidu va
phan tich théng ké, gitip nang cao tinh khoa hoc va gidm rii ro trong san xuat.
4. Két luan

Su phat trién cta Quality by Design, Design of Experiments va tri tu¢ nhan tao phan
anh mot xu hudng tat yéu ciia nganh cong nghiép duoc: chuyén tir nghién ctru dua trén
kinh nghiém sang nghién ctru dya trén dir licu.

Trong md hinh nay, kinh nghiém ctia nha nghién ctru van giit vai trd quan trong,
nhung moi quyét dinh déu dugc hd tro boi dit liéu, phan tich théng ké va cac cong cu tri
tué nhan tao.

Diéu nay khong chi gitip rat ngin thoi gian nghién ctru, giam chi phi phat trién san
pham ma con nang cao kha ning kiém soat chat lugng trong toan bo vong doi ctia thude.

Trong twong lai, 1oi thé canh tranh cta doanh nghiép dugc s& khong con phu thude
chu yéu vao s6 luong cong thirc da thir nghiém hay s6 nam kinh nghiém cua chuyén gia,
ma phuy thudc vao kha nang thu thap, quan 1y va khai thac dir lidu dé tao ra nhing quyét

dinh khoa hoc.

C6 thé khai quat qua trinh chuyén d6i ndy qua so d6 sau:
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Tuw duy thiét ké cong thire v quy trinh bao ché thuéc:

Bao ché truyén théng
(Trial & Error)

« Dua vao kinh nghiém

« Thif nhiéu céng thic

+ Ton thai gian, chi phi cao

+ Khé dam bao chét lugng 6n dinh

Quality by Design (QbD)

+ Hiéu san phdm va qua trinh

+ Xac dinh QTPP, CQA, CMA, CPP
«Bénh gia rdi ro

+ Chat lugng dugc thiét ké ngay tir dau

Design of Experiments (DoE)

- Thiét ké thi nghiém khoa hoc S

« Khdo sat dong thdi nhiéu yéu té
+Danh gia anh hudng va tuong tac
« T6i uu cong thifc va quy trinh

Phan tich dir liéu

+ Thu thap va lam sach dit liéu

« Phan tich thong ké

» Truc quan hoéa d liéu

« Dua ra quyét dinh dua trén dit liéu

Artificial Intelligence

+ Hoc may (Machine Learning)

« Du doan va téi uu hoa

+ Nhén dién xu hudng va bat thudng

+ H& trg quyét dinh nhanh va chinh xac

Smart Pharmaceutical
Manufacturing

« San xuat thong minh

« Gidm sat thai gian thuc (PAT)

« Ty ddng héa va tich hgp s6

« Chat lugng 6n dinh - Bén viing - Hiéu qua

KHOA HOC DAN PUONG

QTPP

chuyén tir kinh nghigm sang khoa hoc div ligu

Chat
luong

GIOIEION -

\/ Hié” biét

lanén ting

CQA CMA CPP  Quanly

rui ro Kiém so4¢

1a chia khéa
X .x, Response Surface Design Space

i -
* °

g | C

lil

6
-

|~ Dudoan chit lugng
A T6iwu cong thic
’[3' Canh bao sém

@ Hb trg ra quyét dinh

Hiéu qua cao
Chat lugng 6n dinh

) Tuén thi dé dang

Nang cao nang luc
canh tranh

- DU LIEU KIEN TAO - CONG NGHE BUT PHA

PGS.TS. Nguyén Ngoc Nhd Thao. Email lién hé: hychavietnam@gmail.com
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TONG QUAN

HE THONG QUAN LY CHAT LUQNG
VE DU'O'C PHAM

CANTHO, NGAY 25/07/2026

A. HE THONG QUAN LY CHAT LUONG THEQ s ‘
GMP, GLP, GSP, GDP, GPP
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B
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i s
|
1l

CAC TIEU CHUAN DAM BAO CHAT LUGNG VA AN
TOAN SAN PHAM
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| G101 THIEU BAI GIANG

Tong quan hé thing QMS

Hé théng quan ly chat lugng trong duge phdm dua trén cac tiéu chudn
GMP, GLP, GSP, GDP va GPP. N6 dam bao chét lwgng thudc xuyén sudt
chubi gia tri tif nghién ciiu dén sif dung.

Vai trd va tam quan trong
QMS khéng chi la yéu céu phap Iy ma con bao vé an toan va hidu qua
thubc, giam rui ro va ngén ngifa hdu qua nghiém trong vé chit lurong.

Khai niém cot Loi

Bai giang gidi thich cdc khai niém nhu dam bao chét lwgng (QA), kigm
sodt chat lwigng (QC), quan by rui ro va cdi tién lign tyue trong san xut va
phén phoi thude.

U'ng dung thyc tién

N&i dung lién két vdi cdc vi du thuc té tai nha méy, phong kigm nghiém,
kho béo quan, den vi phian phéi va nha thudc dé gilp ngudi hoo van dung
kién thire.

KHAI NIEM VA VAI TRO CUA
HE THONG CHAT LUONG
TRONG DUGC PHAM

Phong ngira sai 16i
Hé thang chat lwgng tap trung vao phong ngifa sai L6i thay vi chi
phat hién & giai doan cudi, gidm thi€u rdi ro san pham.

Tinh nhét quan san xudt
Pam béao sy nhat quan gitfa céc L6 san xuat, han ché bign dong
trong nguyén Liéu, quy trinh va méi tredng san xudt.

Tuén thi phép ly

Hé théng chat Wigng ching minh tuén thu céc quy dinh GMP,
GLP, GSPF, GDP, GPP trong nganh dugc pham.

Vin hoa chat lu'ong

Thuc day van hda chét lwgng trong td chifc, ndng cao nhén thife
va trach nhiém cla nhan vién vé chat lwong san pham.
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Bam béao chat lwgng thude déi vai ngudi tidu dung,
Nha san xust, nha phan phéi

Nguyén tac 5 GPs trong dam bao chat lugng Duge pham

GSP Good
Stormge
Practices P

Thue himh FF

u Thre hinh

(61 bia gudn ¢t phiin

sdan \:ml i i, | thuoc p_llﬁiﬂ‘_l“ﬁﬁ. :

thuoe

THU'C HANH TOT SAN XUAT
GMP (GOOD MANUFACTURING PRACTICE)

THONG TU'SO: 28/2025/TT-BYT, NGAY 01/07/2025
Qweﬁ\HvETl—ummNHstANmﬂTﬂMQNwﬁ\l LIEU LAM THUOC
CUA BO TRUONG BO' Y TE VIET NAM,

CO HIEU LUT T NGAY 01/07/2025




Khai niém GMP

GMP 14 nguyén tc bao dam thudc dugc sén xuét va kiém soét theo
tiéu chuan chat lwong phi ho'p va nhat quan.

Muc tiéu chinh clia GMP

Giam thiéu rdi ro trong san xudt thudc, dic biét céc rdi ro khéng thé
phat hién chi qua kiém tra thanh pham.

Kiém soat chat luwgng toan dién
GMP téap trung kiém soat con ngudi, thidt bi, nguyén ligu, quy trinh
va ho so dé xay dyng chat lugng tir dau.

_ KHA'I NIEM VA Muc TIEU Vai tro trong cap phép va xudt khau

c['A GMP GMP la digu kign bat bude dé co s& san xuét duge phép lwu hanh
thudc va tham gia chudi cung Ung toan cau.

T T

NHAN SU, NHA XUONG VA HO SO
TRONG GMP

Yéu cdu vé nhén sy

Nhén sy’ trong GMP ¢én cd trinh dd chuyén mén va dao
tao dinh ky vé an toan va quy trinh lién quan.

Nha xwéng va thiét bi

Nha xuding dugc thiét k& hgp Ly dé han ché nhiém
chéo, thiét bj du'g'c higu chuén va bao tri dinh ky.

Hé thong ho so’
Hb so SOP, ho so 16 va dao tao la xuong séng clia GMP,
phuc vu van hanh va kiém tra phap ly.
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THUC HANH TOT PHONG THi NGHIEM
GLP (GOOD LABORATORY PRACTICE)

THONG TU' SC: 04/201&/TT-BYT, NGAY 09/02/2018 '
QUY BINH VE THUC HANH TOT PHONG THI NGHIEM, -l,.»j
CUA BO TRUONG BO Y TE VIET NAM,

CO HIEU LT TU NGAY 26/03/2018

JIET KE PHONG KIEM NGHIEM GL
mwmAamaMpéwam i

Muc tiéu cuia GLP

GLP dam bao dir liéu thi nghiém chinh xac, trung thuc
va cd thé kim chiing trong phong kiém nghiém.
Nguyén tac toan ven dir liéu ALCOA+

ALCOA+ nhan manh dit liéu phai ro rang, nguyén goc,
kip thoi va chinh xac trong moi thit nghiém.

Pham vi ap dung GLP

GLP 4p dung cho t6 chitc phong thi nghiém, nhan suf,
thiét bi, héa chéat, phuong phap va quén ly dir liéu.

_—

MUC TIElI VA PHAM VI AP
DUNG CUA GLP

Anh hwéng ctia sai sét hiéu chudn

Sai s6t hiéu chuén thiét bi HPLC c6 thé gay két qua sai
l&ch, anh hudng dén xuat xudng 16 thude.

TIN% 19




Quan ly thiét bi phéan tich

Thiét bi phan tich phéi dugc hiéu chun va bao tri thuéng
xuyén theo GLP dé dam bao do chinh xac va phu hgp muc
dich.

Bao tri ho so thiét bi

Ghi chép lich stf sir dung, hiéu chuan va sira chira thiét bi dam
bao minh bach va kiém soat chat luong theo quy dinh GLP.
Bao dam tinh toan ven dir liéu

Dt lidu phai dugc kiem soat chat ché trong toan b vong doi,
tif tao lap dén truy xuat, trénh sai léch va chinh sira trai phép.

Ghi chép két qua kiém nghiém

m—QUAN LY DU LIEU VA
THIET Bl THEO GLP

K&t qua kiem nghiém c&n ghi ngay tai thdi diém thu'c hign dé
dam bao tinh dong thai va chinh xac cla dir liéu.

SAMFLE FROTER TEXT 70 n

CAP NHAT THONG TIN VAN BAN PHAP LUAT HIEN HANH

DANH GIA VIEC PAP UNG THUC HANH TOT PHONG THi NGHIEM
Diéu 5. HS so lam can cir dé danh gia dap (rng Thyc hanh tét phéng thi nghiém

1. H& so lam can clr dé danh gia dap ng GLP dbi v&i co s& kinh doanh duoc la hé so dé nghi cép
Giday Nyurng nhan da Biéu kién kinh doanh dugc (dugc ndp khi dé nghi cap Gidy chirng nhan da
D& Khoan nay dwoc sira déi béi Khoan 1 Diéu 1 Théng hw 08/2020/TT-BYTce 'S0 Quy dinh tal
Dié| hiéu lwe tir ngay 10/01/2019 5 nam 2017 caa
Chil v dwoe gol tit 1a
MNghi djnh s& 54/2017/NB-CP). Trugng hgp co' s& thir nghiém thudc phai kieém soat dac bigt thuc
hién theo quy dinh tai Diéu 38 cla Luat dwoc va Biéu 49 Nghi dinh sb 54/2017/NB-CP.

4. Trueng hop co s& thir nghiém co thay déi thuéc mot trong cac truéeng hep quy dinh tai cac diém
d. qyae Khodn 1 Biéu nay, co s& thir nghiém phai nép bao céo thay dbi kém tal liéu ki thuét
ty > danh gia bao cao

Khoan nay dwoc sira doi b&i Khoan 1 Diéu 1 Théng twr 36/2026/TT-BYT co
hiéu lwe tir ngay 11/09/2025

a n ly Dwegc ban hanh
van ban théng bao vé viéc dbng y v&i ndi dung thay déi trong truéng hop viéc thay ddi dap ang
yéu cau;
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THUC HANH
TOT BAO QUAN

GSP (GOOD STORAGE PRACTICE)
THONG TU'SO: 36/2018/TT-BYT, NGAY 22/11/2018
QUY BINH VE THUT HANH TOT BAO QUAN THUGG,
cliA BO TRUONG BO Y TE VIET NAM,
CO HIEU LUT TU NGAY 10/01/2019

" YEU CAU KHO BAO QUAN THEO GSP

Tiéu chudn bdo quan thuéc

GSP dam béo thubic dugc luu tri ding digu kién dé gilt chét
lugng trong sudt thi han st dung.

Phén khu chire nang trong kho

Kho phéi co khu vifc rigng bigt cho thudc chd kiém nghiém,
thudc dat chat lwgng, thudc tré vé va thude thu hi dé tranh
nham lan va & nhiém.

Kiém soét nhiét do va do dm
Kiém sodt nhiét dé va dé m 12 y&u t8 then chét, dic bidt vdi
thudc nhay c&m nhu vaccine va sinh pham.

SAMPLE FOOTER TEXT

THme 14
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‘ Quaén ly ton kho theo GSP

Quan ly tén kho dam bao xuat nhap thudc theo FIFO hodc FEFOQ,
tranh qua han va gilr chét lWwigng thube.

Truy xudt ho so' kho

Hé thang ho so kho cho phép truy xuat nhanh theo 1, han dung va
nha cung cip dé kiem soat hiéu qua.

Kiém soét thube dic bidt

Thuéc dac biét dugc bao quan trong khu vic riéng, ¢ khéa an ninh
va giam sat chat ché theo quy dinh GSP.

QUAN LY TON KHO VA
TH U[IC BA[: BIET Vaccine can dugc bao quan trong nhiét dé 2-8°C va c6 quy trinh X0
ly khi xay ra sai l&ch nhiét dg.

Bao quéan vaccine ding nhiét do

SAMPLE FOOTER TEXT TIN% 15

CAP NHAT THONG TIN VAN BAN PHAP LUAT HIEN HANH

6. Sau khi nép bao cao hoat déng - duy tri dap ing GSP theo thoi gian quy dinh, co s& bao quan
dwgc ‘l:é? tuc hoat ddng bao quan thudc, nguyen ligu lam thudc theo pham vi quy dinh tai Gidy

3:‘1 Khoan nay dugc sira aéi bot Khoan 7 Diéu 1 Theng tw 20/2020TT-BYTce | Vo duy il dap
9| higu lye tir ngay 15/02/2021

Tz T
quy dinh tai Biéu 6 va Diéu 7 Thong tw nay.

Bigu 10. X Iy két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap ng Thwc hanh t6t bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc

thwc hién theo

Chwong IV

DANH GIA VIEC DUY TRI BAP_ UNG THUC HANH TOT BAO QUAN
THUSC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

DPidu 9. Danh gia dinh ky viéc duy tri dap vrng Thre hanh tét bao quan thude, nguyén lidgu
lam thude

1. The&i gian dinh ky ganh gla viéc duy tri dap ng GSP tai co sé& bao quan 1a 03 nam, ké tir ngay

ky bien danh gia IAn danh gia lién tredc (khong bac gbm cac 1an danh gia d6t xuat, thanh tra,

kiém t| Khoan nay duoc sira déi béi Khodn 2 Didu 3 Théng tw 11/2025/TT-BYT c&
higu lye tor ngay 01/07/2025

2. Tha Co quan tlé'p

NhEN Ve e T O T g O T Ry e Oy I e O Ty S U e Cor s o pao gudan trong nam ké
tiép va gdri ban ké hoach nay dén cac co sd& bao quan co tén trong ké hoach. Bl vdl trrérng hop
co & bao quan quy dinh tal didm c khodn 1 Bldu 6 Thang tu nay, Cyc Quan Iy Dwoc cong bd va
thure hién ké& hoach danh aia dinh kv, trr trurérng ho'p oo s& dé nghi danh gia riéng biét.




THONG TU' SO: 03/2018/TF-BYT, NGAY 08/02/2018
QUY DINH VE THUC HANH TOT PHAN PHOI
THUOGC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
cUA BO TRUONGBO'Y TE VIET NAM,

CO HEU LUT TU NGAY 26/0372018

THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC

NGUYEN TAC GDP TRONG PHAN PHOI THUGC

Béo dam chét lugng thude

GDP dam bao chat lugng thudc trong toan bd qua trinh
van chuyén va phan phoi dén co s y té.

Kiém soat nha cung cdp dich vu
Kiém soat nghiém ngat cac nha cung cép dich vy van
chuyén gitip duy tri tiéu chuan chat lwong thudc.

Quan Ly chubi lanh

Quan ly chudi lanh va nhiét dé a yéu t6 quan trong dé
bao dam hiéu qua thudc sinh hoc trong van chuyén.

Trme 18
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NGUYEN TAC GDP TRONG PHAN PHAI THUGC

Quin ly kho va béo quan
Yéu cau dai vai kho

Kiém soat nhigt do va do dm.
Khu v bigt trlr rd rang.
Phan tach hang dat, hang tra v&, hang thu hii.

Phang chéng con tring va nhiém ban.

Quaén ly tén kho

FEFO (First Expired First Out).
FIFO (First In First Out).

= Theo dai s6 16 va han dung.

H& so’ cén thidt

Nhat ky nhigt d.
Nhat ky df am.

H& saf nhap — xudt —ton.

Thong diép chinh: Digu kién bao quan quyét dinh kha nang duy tri chét lwigng

thude.

Quan ly van chuyén va truy xuat ngudn goc
Kiém soat van chuyén

* Phuong tién phi hop.

* Kiém soat nhiét do trong qué trinh giao hang.

* Bé&o vé hang khdi mat méat va hu' hong.

* Quan ly chudi lanh d6i vdi vaccine, sinh pham.
Truy xuét ngudn goc

Phai xac dinh dugc:

Yéu cau

* Truy xuat nhanh khi co sy cd.

* Ho so giao nhan day du.

Théng diép chinh: Méi 16 thudc phai duoc theo déi tir
ngudn goc dén diém st dung.

NGUYEN TAC GDP TRONG PHAN PHOI THUOC

41




CAP NHAT THONG TIN VAN BAN PHAP LUAT HIEN HANH

Chuwong Wl

DANH GIA VIEC BAP NG TH HANH TI:S'IG‘PHJ&M PHOI THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THU

Bidu 5. HA sor lam can cir dé danh gid dap Urng Thire hanh tét phan phdil thude, nguyén ligu

lam thudc

1. HS so lam ::én ol d‘ danh gia dép u'ng GDP déi voi co sd& phan phﬂl |a hﬁ so dé nghj cip Giay
churng ™4 k = na phan ad didéu
kign k| rmy duere slra doi bovi v.nmhn 1 méu 1 mong [ wmzmTr EYT ea  Jinh tai Biéu 38
cta L{ hi§u Iye tor ngay 26/07/2020 cia Chinh
pha g bi t&t 1a Ngh|

dinh =26 54/2017/NB-CP). Truwong hop oo s& phan phai thudc phdl kigm soat dac biét thuc higén
theo quy dinh tal Biéu 38 cia Luat duoc va Biéu 48 hghi dinh s6 54,201 7/ND-CF.

B4l vl tal lléu ky thuat vé co s& phan phél dugc trinh bay theo hwdng din vé hd so tdng thé theo
quy dinh tai M3u =5 05 Phuy lyc IV kém theo Thong tu nay hodc hd so tdng thé dugc cap nhat trong
truerng hop bd sung pham vi hoat déng.

2. Hb so tal liéu lam can ci @& danh gia dap ng GDP ddi véi co & phan phdi khéng vi muce dich
thwong mai, bao gdm:

a) Bon dé nghij danh gia dap ng GDP theo Mau s6 02 quy dinh tai Phuy lyc IV kém theo Thang tw
nay;

b) Tai BDiém nay duoc sira doi bdd Khoan 1 Diéu 2 Théng tr 11/2025/TT-BYT cé
tal M hieu lwc tr ngay 01/07/2025

g thé quy dinh

3. Trwéng hop co s& phan phdi @& nghj cap Gidy chirng nhan GDP cung voi Gidy chirng nhan dd
diéu kién kinh doanh dwoc, co s& phan phdi can ghi ré ndi dung nay trong Bon dé nghi cip Gidy
chirng nhan dd diéu kién kinh doanh dugc.

THONG TU SO: 022018/TT-8YT, NGAY 22/01/2018
QUY BINH VE THUC HANH TOT BAN LE THUOG
cua BO TRUONG BO Y TE VIET NAM,

CO HIEL LUC TU NGAY 08/03/2018

THU'C HANH TOT BAN LE THUOC
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GPP VA VAI TRO CUA NHA THUGC TRONG
HE THONG CHAT LUONG

Tiéu chuan GPP

Ay

GPP quy dinh tidu chuén v& nhin su, co' s& vat chat va
bao quan thudc trong nha thudc nhdm dam bao an toan.

Vai tro tuw’ van thudc

Dugc sTtu van liéu ding, tuong tac thudc va tac dung phu
gilip bénh nhan st dung thudc chinh xac va an toan.

Kiém soat chat lwong cudi cling
Nha thudc La diém kiém soét cudi cung phat hién don
thubc khéng phi hop va bao vé siic khoe ngudi ding.

e i

SAMPLE FOOTER TEXT Trme 3

GPP VA VAI TRO CUA NHA THUDGC TRONG HE THONG CHAT LUONG

Yéu céu vé nhan sy’ va co' s vat chat
Nhan su
* Coduge siphu trach chuy&n mén.
* Nhén vién dugc dao tao phi hop.
* Thuong xuyén cap nhat kién thi'c chuyén mon.
* Tuan thu dao dd'c nghé nghiép.
Co'sd'vat chat
« Dién tich du dé kinh doanh thudce.
PRACTICES + Khu vuc bao quan phi hop.
* Kiém soat nhiét do va do am.
* Trang thiét bi bao quén dap Ung yéu cau.
Théng diép chinh Con ngudi va co sd vat chat 1a
nén tang clia nha thudc dat GPP.

SAMPLE FOOTER TEXT Trms e |




GPP VA VAI TRO CUA NHA THUGC TRONG HE THONG CHAT LUONG
Hoat déng chuyé&n mdn va tu’'van st dung thudc
Tiép nhan va cap phat thudc
* Kiém tra don thudc.
* Pai chiéu théng tin ngu'i bénh.,
* Cdp phat dung thudc, dung ligu lugng.
Tw vén cho ngu'di bénh
= Cach dung thuéc.
* Thai diém s dung.
* Bao quan tai nha.
* Luuy twong tac va tac dung khéng mong mudn.
Sir dung thudc hop ly
* Khéng ban thude ké don khi khéng c6 don.
* Khuyén khich sif dung thudc an toan, hiéu qua.
Théng diép chinh
Tu'van dang la gia tri ldn nhat clia GPP déi vdi ngu'di bénh.

Trme n

CAP NHAT THONG TIN VAN BAN PHAP LUAT HIEN HANH

2. Nguoi bén 16 thubc 1a nguéi phu trach chuy&n mén vé dugc va nhan vién lam viéc tal co s& ban
1& thudc co bang cap chuyét[*{lﬁn dwoc dao tao vé dwoc phu hep véi loai hinh va pham vi hoat

dong cua co so. Cum tir nay bi thay thé béi Diém b Khoan 15 Diéu 1 Théng tw 11/2025/TT-
3. Bén I thubc |a hoat dor BYT €0 hiéu lyc tir ngay 01/07/2025
thudc truc tiép dén ngudi sy - = e

DPiéu 5. HO so lam can cir dé danh gia dap ng Thic hanh t6t co so ban lé thuoc

1. H so 1am cén cir dé danh gia dap rng GPP déi v&i co s& ban Ié thubc 1a hd so dé nghi cap
Gidy {Mirng nhan da diéu kién kinh doanh duoc (dwoc nép khi dé nghi cap Gidy chirng nhan dd
diéy Nsi dung nay duoc sira déi bdi Khoan 1 Diéu 1 Théng twr 12/2020/TT-BYT cé |NUC hién theo quy
dinll higu lwe tir ngay 10/01/2019 thang 05 nam
201 c (sau day dugc
gol tAt 14 Nghi dinh s6 54/201 7/ND-CP). Trrdng hop co s& ban I& thudc co kinh doanh thudc phai
kiém soat dac biét thyro hién theo quy dinh tai Biéu 38 cla Luat dugc va Diéu 48 Nghi dinh sé
54/2017/ND-CP.

TH4mes




B. SO SANH TIEU CHUAN GMP-
WHO, JAPAN GMP VA EU-GMP

x

TONG QUAN SO SANH GMP- Pham vi &p dung GMP-WHO

WHO, JAPAN GMP VA EU-CMP GMP-WHO dugc ding phd bién tai cac nudic dang phat trién va

lam nén tang phap Iy co’ ban cho san xuét thude.

Yéu cau va quan ly Japan GMP/EU-GMP

* Japan GMP |4 hé thong GMP duy'a trén tinh ky luat, chudn hoa,
truy xudt day di va cai tién lién tuc, véi muc tiéu "luén lam
dung ngay tir (3n déu va luén theo cung mat cach®,

= EU-GMP cd y&u ciu cao han, thp trung quan Ly chat lwong
toan dién va kiém soéat rlii ro trong san xuat thude.

L trinh phat trign chudn GMP

Doanh nghiép thudng bat dau véi GMP-WHO roi nang cap lén
Japan GMP, EU-GMP dg tao lgf thé trong ddu thdu thubc, md
rOng thi truong xuét khau.

Khac biét vé tu' duy va dau tu'

Su khéac biét nam & mu'e do dau tu, van hoa chat lu'gng va tu duy
quan ly gitta ba chuan GMP.

Trme el




KHUNG PHAP LY CUA GMP-
WHO, JAPAN GMP VA EU-GMP

LK J©

Binh hwéng va tinh linh hoat cia GMP-WHO

GMP-WHO la huréng dan khuyén nghi, cho phép linh hoat phi

ho'p vdi didu kién khac nhau cla tirng quic gia.

Tinh bat budc va chi tiét cia Japan GMP/ EU-GMP

= Japan GMP dugc xay dung theo hé théng nhiéu tang, tir
ludt qubc gia dén cac hudng dén ki thudt va thanh tra GMP
cac huéng dén PMDA, dugc hai hoa chat ché vdi PIC/S
GMP v& ICH Q7/Q9/Q10

* EU-GMP dugc luat hoa véi cac quy dinh chi tiét va bat
budc nghiém ngat qua hé théng vén ban phap ludt vé dugc
pham clia Lién minh chau Au (Eudralex) va cac Annex

Két qua thanh tra va yéu céu dau tu

Khéng tuan thi Japan GMP, EU-GMP c6 thé dan dén quan sat

nghiém trong, doanh nghiép can dau tu' hé thang chat lwgng

bai ban.

Trme e

H4eE  SAMPLE FODTER TEXT

SO SANH MUC B0 YEU CAU CUA Yéu chu co bén clia GMP-WHO

GMP-WHO, JAPAN GMP VA EU-GMP

GMP-WHO tép trung kiém soat nhan su, nha

xueng, thiét bi, nguyén liu va quy trinh dé ngan

ngira l6i va nhiém chéo co ban.

Yéu céu hé thong clia Japan GMP/EU-GMP

= Japan GMP tap trung vao "hé thong chat lugng
vaquan ly rii ro”;

= EU-GMP yé&u ciu danh gia rii ro va kiém soét
dif liéu lién tuc trong toan bd vong doi san
phém va thiét bj.

Phu hop vai quy mo va muc tiéu

GMP-WHO thich hgp cho co s vira va nhd; Jpan

GMP, EU-GMP phl hop doanh nghiép hudng dén

bén vitng va thi truding toan cau.

“Q
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e SAMPLE FOOTER TEXT

PQS TRONG GMP WHO, Quan ly chat lwgng trong GMP-WHO

GMP-WHO tép trung vao QA, QC, SOP va kiém soét hb

JAPAN GMP VA EU-GMP s0 d& dam bao tudn thi cdc tidu chudn chat lwong co

ban.
PQS theo Japan GMP/ EU-GMP
= PQS ciia Japan GMP la hé théng quan trj chat (ugng
dusa trén rdi ro, dit liéu va cai tién lién tuc, trong dé
QA digu ph6i hé théng va lanh dao chiu tréch nhiém
cudi cling vé chat luwgng san pham,
= EU-GMP ap dung PQS dua trén ICH Q10, quan ly
chat lwong xuyén sudt vong doi san pham voi sy 1anh
dao va quan ly rdi ro manh mé.
Yéu cAu vé van hoa chit lugng
= Japan GMP dudi sir cam két clia lanh dao, tudn thi
GMP, hanh dong trung thu'c.
= EU-GMP doi hdi doanh nghiép xay dyng van hoa chét
lugng vitng chac vdi tu' duy quan ly hign dai.

= : p . n

VONG DO THAM BINH TRONG
GMP-WHO, JAPAN GMP
VA EU-GMP

A

Q

[C8

Y&u ciu thdm djnh GMP-WHO

GMP-WHO tép trung th&m dinh thiét bi, quy trinh va phuong phép cd ban

nham dam baao hé théng van hanh nhu du kién.

Véng dai tham dinh

= Japan GMP: "Hay chung minf guy trinh lwén van hanh 6n dinh vataora
san pham dat chat lugng mat cach nhat quan.

= EU GMP: "Hay chitng minh toan b vong dii quy trinh dugc kiém soat
béng khoa hoc, dit ligu va quan tri rdi ro.

Tém lai: EU GMP thién vé “chimg minh bang hé thong tai liéu va quan Iy rii

ro” con Japan GMP thién vé “chdng minh bang di lidu thire t& déng tin céy

va sy van hanh cd chat lwong cda hé thing”,

Giam sat va kiém soat lién tuc

lapan GMP/ EU-GMP y&u ciu gidm sat dif lidu Lién tuc trong san xudt dé

dam bao quy trinh kiém sodt va dn dinh lau dai,

Chi phi va Lo ich dau

Japan GMP/EU-GMP 6 chi phi dau tu cao hon nhung mang lai su 8n dinh

va kha nang dap Ung cac tiéu chudn thanh tra qudc 18

_._x-.'.-'f Ny # ™
@ Q

Trme aE
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QUAN LY TOAN VEN DU LIEU
TRONG GMP-WHO, JAPAN GMP
VA EU-GMP

Su' khac biét gira GMP-WHO, JAPAN GMP va EU-GMP

GMP-WHO nhéan manh tinh chinh x&c di liéu nhung chua chi tigt

vé ky thuat, con Japan GMP, EU-GMP tép trung kiém soat dif liéu

nghiém ngat hon.

Yéu cau tuédn thi ALCOA+

= Japan GMP bao dam moi di¥ liéu tif sén xuét, kiém nghiém, kho
va QA déu chinh xéc, day du, nguyén ban, cé thé truy xustva dd
tin céy dé dura ra quyét dinh chéat lwong.

= EU-GMP y&u cau ap dung nguyén tac ALCOA+ dé dam bao
toan ven va minh bach dif liéu trong hé théng dién .

Kiém soéat va bao mat di lidu

Can kiém tra dinh ki audit trail, phan quy&n nguéi dung, bao méat

va sao lwu dir ligu dé tranh vi pham tigu chuan.

Pau tu' hé théng va dao tao

Doanh nghigép can dau tu CNTT, dao tao nhan suf va xay dung quy

trinh quan ly di¥ liéu chat ché dé dat Japan GMP, EU-GMP.

i
i
o
k5

QUAN LY TOAN VEN DU LIEU
TRONG GMP-WHO, JAPAN GMP
VA EU-GMP

ALCOAlagi?
ALCOA a viét tit clia 5 nguyén tac co' ban:
Chir viét tat Tiéng Anh Y nghia
A iR Dir liéu E)héi :o_céc dinh_du'gfc ai
tao ra, sifa déi hodc ghi nhan.
Dif ligu phaéi ré rang, dé doc va
L Legible bén viing trong sudt vong doi
Ly triit
c Contemporane | DI ligu phai dugc ghi nhan tai
ous thii diém hoat dong dién ra.
Dir lidu phai la ban géc hoac
4] Original ban sao chinh xéc dugc kiém
soat.
A Aooumia Dir lidu phéi chinh xac, khonﬂg
sai s6t, phan anh ding thuc té.
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QUAN LY TOAN VEN DU LIEU
TRONG GMP-WHO, JAPAN GMP
VA EU-GMP

ALCOA+lagi?
ALCOA+ md rong thém 4 nguyén tac nira:

Chirviéttat | Tiéng Anh ¥ nghia

Dir liéu phéi day du, bao gdm ca két
Complete | qua dat va khéng dat, cdc thay doi
va lich sif chinh sifa.

Dir litu phai nhét quan veé trinh ty

Consistent e : S
thoi gian, dinh dang va ndi dung.

DIt liéu phai dugc lwu gilt bén virng,
Enduring khong bi mat mat hay hu hong
trong thoi gian yéu cau.

Dir liéu phai sn co dé truy xust,

Available o :
xem xét va kiém tra khi can.

KHAC BIET TRONG THANH TRA GMP

Thanh tra GMP-WHO

Thanh tra GMP-WHO tap trung vao tuan thi quy trinh, digu kién nha xudng

vé hb so luu trit.

Thanh tra Japan GMP/ EU-GMP

= Japan GMP tap trung vao tinh nhit quan, kha nang truy xust va viéc hé
théng co thu'c suvan hanh hay khong.

*  EU-GMP dénh gia hé théng quan ly, dii liéu, ri ro va kim soat sai léch
bén canh co s vt chat.

Phu'ong phap thanh tra Japan GMP/ EU-GMP

* Japan GMP la "di tir hign trudmg = truy xudt dir ligu - tim nguyén nhan
gdc + danh gid hidu qua hé thong", thay vi chi kiém tra xem doanh
nghiép co6 SOP va ho sd hay khing.

»  EU GMP sif dung phutong phap thanh tra dua trén rii ro, tp trung vao
khu vi/c nguy co’cao cho chat Wwong va an toan.

Yéu céu chirng minh béng dif lidu

= Japan GMP khéng chi lam dung, ma phai ching minh duge rédng luén
lam dung thong qua cac dif ligu ho sd chimg minh.

*  EU-GMP phai duy trl trang thal san sang thanh tra va chimg minh bang
dfiF liéu, khéing chil tai ligu,
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4R SAMPLE FOOTER TEXT

SO SANH MU'C DO BPAU TU GMP-WHO, Chi phi d4u tv th3p hon clia GMP-WHO
JAPAN GMP VA EU-GMP

GMP-WHO y&u cau ky thuét va hé théng co ban nén
| chi phi dau tu thuéing thap hon so véi Japan GMP, EU-
GMP.

Yéu cau dau tu' Lén ciia Japan GMP, EU-GMP

* Japan GMP 20% la dau tu nha xudng va thiét bi,
nhung 80% gid tri ndm & hé théng chat Wwong, con
nguol, ky luét van hanh va kha nang truy xuat.
EU-GMP doi héi dau tv [on vao nha xudng, HVAC,
CNTT, tham dinh va dao tao nhan su' dé dap Ung
| tidu chudn cao.

Chi phi duy tri va loi ich Llau dai
Japan GMP, EU-GMP y&u cau chi phi duy tri cao
nhung mang lai gid tri qua kha nang tidp cén thi truding
chat lw'gng va uy tin doanh nghiép.

g -
©Q

Vai trd cia GMP-WHO

DINH HUONG LUPA CHON VA
NANG CAP GMP

GMP-WHO & nén tang giup doanh nghiép xay dung hé théng GMP
co'ban va dam bao tudn thu phap ly trong nudc.

Phat trién véi Japan GMP, EU-GMP

* Japan GMP Dau trvao hé thang chat lugng va con ngudi trude,
dau tu'thiét bj va cong nghé sau.

* EU-GMP 4 tiéu chudn nang cao, phi hgp vdi doanh nghiép
hu'dng dén thi truding qudc té va chat lwgng bén viing.
L& trinh néng cap GMP

Lé trinh ndng cép phd bién la tir GMP-WHO, qua Japan GMP, dén
dat chudn EU-GMP cudi cing.

Yéu td quyét djnh lu'a chon

Lita chon tigu chudn GMP phu thude chién luge thi truding, nang
lu'e ndi tai va cam két lanh dao doanh nghiép.

oF-

Trme B
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SO SANH WHO-GMP — JAPAN GMP — EU GMP

QUA HANH DONG:

WHO-GMP

LAM DUNG QUY TRINH

LAY LY NUBC
LEN Bl

HANH BONG

& Co aquy trinh/harimg ddn:
Ot Iy st Mo ban®

& Thue hign thea quy rink
& Ghi chep vao sdebidu miu
& Cé bling chung g4 thye Mén

TRONG TAM

Lam didng gquy trinh
v eé biing chimg d& lam._

TOM TAT [ WHO-GMP:

MHANH

D&t Iy 10 bin v ghi ksl

T Al LY NUGC L

JAPAN GMP (JGMP)
LAM DUNG QUY TRINH W31 TINH KY LUAT
VA NHAT QUAN RAT CAD

1. BAT LY UGS
DU ) TRI QUY DIMH

HANH BONG
& Dat by v | i 8 dugre ddnh el
& Mo thar oo quy dinh ro rang
& Ghi ohép chi nife;

= Al Agi?

+ Dt kic ndo?

GHi CHEP CHI TIET
& Mgui thic hilgn: A
) This giar 28:00
Q Vitw wmisdi
= Tai sao 04t & witnl da? B Lyda: T sir dyng,
@ Nbu thay 851 vi 4l phi duers i)
phé cueydt £ P chuy thay 4
& Quin i thay 48 {Charga Cantrof) Trising b pagn [ab o)
& Bac tao va Laln 1ha nghidm ngat

JAPAN GMP:

| Dt ly ding vi trl quy dinh
wa Ludin thi nghiém ngat.

TRONG TAM

Ludn lam theo cing mét cach.
dam bae tinh nhat quan,
@idm sai 86t do con ngudt.

BAN LAM VIE

QUAN TRI RUI RO CHU BONG

MINH BANG HE THONG

g

Ml“lmﬂu\'m
=1
»

2 ok ok Bl AD
(TR o vho ThalT 8|

HANH BONG

HE THOMG LUU VET
(AUDIT TRAILY
Boan
() ki nda DE-DO:D0
[A Lamgh Bty aoc
@ Oome vitiadn
& Gidm edt OK
N ORiie; Thig
) Hanh dfng: B4 kibim sait

& D3ty vao v i quy dinh

& HE thiing plam sat by ding
(camara, cim bidn..)

& Dinh gis rii ro; by &4, irkn, Aok
iLrameg thidt b, ol lidu

& o nlién phap phang ngim
trusdic: ichi sar o xiy ra

& Lun vl bohn b9 (audit trail]
& Dir b dly Al integity cas
S Mem it xai hardmg i el tEn Bl e

Khéng chi biét ly dang & diu,
mi con kifm soat via phdng ngia
gl ril ro lén guan dén cai hy.

©

EU GMP:
D3t ly diang vi tri, danh gia rii ro,
giam sat fién tuc va hru toan ba diu vet.

DAC DIEM NHAN VIEM

& Hila b Thue Biin ding quy rieh duge gieo
0 Dure dan tym oo i vk GMP v cing st
& Tudn thix ndi quy, quy dish edoa ty

B0 oo N Db I o Pads s el

QUAN LY COM NGLIOY

TRONG TAM

@ Pibdm widn i win e ding gquy trink,
i ko &0 xisbT an 1ok vk dn dinh.
BANH GLA HIEL OUA
® T 1g tusin thid 500
® T 14 hodn think deatan
& 54 eal wit da mhin vidn MU D Col DONG
THAR

WHO-GMP;

Do dire
nghit nghign

Khdan vidn dugc dio tpo 0
Haam dldineg gy trinh.

Toin trong
bisih nhin

SO SANH GMP QUA CON NGUOI

Con ngui 1 trung tim cia chat lugng — Mdc di ki€m sodt va phat trién khdc nhau

JAPAN GMP (JGMP)

BAC BIEM HHAN VIEN
& Hif sbu quy irivh vi 1 do t9) s phil lbm 6
1A ing ngey i Al Mg ehap ritn g s et
I Chaiy ey Pt s vl il s mai st S:Ll'ﬁ'i:l'
@ T2 wach nhidm cag vl cdng wHic vl hi thiing

CUAM LY CON NGUO)

& B o)
D g Bl i e W & b 1ty A8
ehurpbe ks nling ke dish iy i b e e 0 gLt
TRONE TAM

@ cky dyng vhn hoa kj e, lm dung,
Teathrs it wh hiing 1 lod ai w1,

DANH 014 HIEU Ok

T es sttlp ip

= M nud chuseg brinh Aka tyo

- Wit 8 chd d8ng ol v wuT B Cwil DOMG
g

JAPAN GMP (JGMP):

o

chii ddng ngdn noia sal sde.

i thian wlla Lim i
tréch nhim AN A nbbm

Wiy wiskn. ke it caeo, lam didng ngey 47 diu,

Trumg thye
g mrrmnbm

EU GMP (PIC/S)
; - DA TREN RUI

DAC EHEM MHAN VIEN

@ ot diry i ol 0w chilit g P ’th
& B quyst Snh dym b o b v ke hor o
B Gl g i i Kis b e théingy % o
@ iy o 4000 0ong vio SEN ChIE lung Bk nhin el

QUAN TR] COM NGURD) (PEDPLE QUALITY SYSTEM)

E?P'{% 8@ &85

e s vt e sy
Ny | .

&8 =

Taree megrurey e a2
v e il gy ey e shars sl

TROMG TAM
MG mhan wien 15 cha B i chét upng.
i s e 1) P Fon i et Tl e

DANH 0IA HIEL OUA

® By qui b enfing chlt lugng (POS)

® Ming e & hénh i chat kng

& S kisin £ 14in & gis 1] mang sl MIOT DO CHU BONG
RAT CAD

EU GMP (FIC/S)
Mihain viin chis 3ng quiln i nE o,
Wrole® dya bk 0l i va kvding ngimg ol tién.

A tohin
Ry wha thén

Harcing 1l
chiit ugng
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&SOS

WHO-GMP

LAM BIONG QUY TRINH

BAC DIEM NHA XUONG

JAPAN GMP (JGMP)

KY LUAT VA NHAT QUA

BAC DIEM NHA XUONG

ANH GMP QUA NHA XUGNG SAN XUAT

Cung mdt nha xudng — Mdc dj kiém sodt va quan tri khic nhau

BAC BIEM NHA XUONG

EU GMP (PIC/S)

QUAN TR MINH HE THONG

-—

& Thidit ki dép dng yiu el oo bin: phim Ko ré ring & Thise kA 180 haing o chupline nguth — wiit 1y — sl phifm - kb & Thih b thoo tiip che QRM (Qudn trf nk ro chila gng)
(saeh = i ageh = Mhivg sech) © T hibn BE/BE, mgi thired vj-tri v dusga ddnh 4o 18 rng G At Ol tsdng. A WU, W Uk 34S7 (BCADA RG]
@ Trang thidt B phi hp. duge wé sinh vl Bl deieg dinh ki © Guin b thay 48 [Changs Cantrol) chit chi : :::-:-::::c“mwmm:::q:‘::::;w unt-:'m
o Klﬂnmummw?mam:mchwnhu & xwm.n.mumu.manruengmrgumhmumnm & Tich how Pizs (i sl Coublity g vies it oy
@ NN e fude thi quy inh 58 mBe tang prase bao ny & ha tyo dinh ki dinh gid ning hys v tubn this ki kbt ceo © CPV (Cantiresus Procets Verifieation) - ghiem a5t vl wbs mieh T e
& HE 50, tid by dugc ghi chép dily di & Truy subit nhanh: Al = Khi nbo - 8 @iy - Liom gi & Cudn by nhib cunsg clip. bao I, Ridu chun theo i re
- . © dn akng cha thanh tra FICSS vt 4 W mink bech v ching minh
. £ = T | = | ' | =
s |+ & | B e kL | O 2 B v s B @ 9B
Pk khas Wi sinh Béo Subng W wo il CLT 53063 Lustng o Churpdin | Cushn i thay Ol | Do o & Truy sulit aRm Gisen w Dars Imegery = T PO Aaxtit Crail
e bin hing npiy ApmLy | mSirueeg ahy Al hislin has il =hat chil ddnh gid ey e il i i E IALERA ) Lo b Tean dn iy 84
TRONG TAM TROMNG TAM TREMGE TAR
der Lim dung quy trink, ghi ehdp vi @‘ Ludn L ding, ludn cang man cach, Dy dadn — Phéng ngits — Kiim sadt rii re
= e bing chdng db thuc hidn. glam sal =&t do con ngul. il i chamg mmank hi thing treng Wrang thai kidm sodt.
TOM TAT WHO-GMP: JAPAN GMP (JGMP): EU GMP (PIC/S):
Nll.n.NN Mhi swdng dap ing yiu chu od ban, | . Mha sudng ki bt cao, chuiin hda, | Mihd xuding quin ir rdl oo todn difn, O Tiu minh bach,
st sim o sidn xut an tabn va Zn g truy KuSt ninanh vl nhdt qudn, A sdt ln tue va cdl tién khang nglng.
YEU TG CHUNG -~
BAT BUST Chit ivgemg sbe phim + AR tean cho aguel bink 2= An 1oan eho phin vidn E Tubm thwi phip ludit | ‘5 B it bl trutng Frrl Gl e N e

SO SANH GMP TRONG QUY TRINH SAN XUAT

WHO-GMP

Am ¥ TRINH

AUY TRINH SAN XUAT

ﬁf@i

T T T ]

1 nde im

BAC DIEM

& by i (SE0P) sty i

& Miin viin duve Skn tes

D Thidh ] e v s o ek W1 ol e
S G chetp dlly B ko a8/ hid b
& Kiim ww chill lugng Fwa kil hosch
& Sdn phim du: chilt hugng & an tebn

Lam ding quy trinh
vi 6 bing ching d5 lam.

OM TAT WHO-GMP
rN.H i Q Tiaki thyis Ui chink: -
A Lisrm eling v ghi 1gi.

B Mhuec thia chung: Sin phim chii higag ~ An 1okn — Hidis

JAPAN GMP (JGMP)
LAM DUNG QUY TRINH WO Tk KT LUAT
WA NHAT QUAN RAT

OUY TRINH SAN XUAT (CHUAN HOA & KY LUAT)

-

Leluupoviwuly TR0 £ Lnn
i i )
e PRI | e, s i e
L T VI e e— g gidem i
| g sy | | b | | b g
BAC BIEM TRUY XUAT [EXAMPLE)

W Thialie s s rr Bt vtk b i el iy [ o DSITEE

[ e vt gy HORO
O Co Cod {700 - 15001
B May FRGE PRGE

B g thue b &

B i by T b s Cormmsd) rgfuston rgdn
B Trug malt iy s A - L. 8 — 0 s — Wi s

1 Db b gy il i (A Wb 8wl e,

& wamus B

€ Db 230 dirk e v ik id nfing s & e 5
5 Ol g i cong 8w quatn by chi wongici whe. B Ly o Sk chieec
Ty b o 1y

(T4 g it eyl @
TRONG TAM

Ludn Lam theo cing mét céch,
glim sai sét do con ngudi va dam bio
tinh nhit quiin, o6 thi truy sult.

&
QR

i i Bio v nguil bénh

JAPAN GMP (JGMP)
My gt & whit quin
Ll dineg, ludn ding va truy nudit Supe.

L sy

Cing mét quy trinh — Mic dé kiém sodt va quan trj khac nhau ———

QUY TRINH SAN XUAT (UAN THI R RO & SO HOA)

£ - & 'l

= ot Lokewts & ptwG e = o
£ 1 1 t 1
1 1 S 1 I
=

o LTINS Lk AT & T Tk oz
b o prufumcasa e ©

pAc oufm ALIHT TRAIL [EXAMPLE]
0 ol el g JCM) Sh e e JCWER) | B ORI Gk ek e - A
W G e Wi i i e S 1P, T} [ 6577 Tria- &
& Dwta inimgriny: ALEDIAe Blom bk o i tin iy 3 0%ah Dipwiim- €
@) Mcxtic ol igem v, inay mai 1080 3 lick w ] 0B FC - DO [ rongl
i ki thifng quin Iy chilt keomg tich hop POS) O 0%13  Dabecira - ACA
S D gl s Pty (Trmnct), CARA. ol tilin et B %S Dl chinh thang o
) e i sk cung <5 e i T i
@ Ty dsng ks & o8 s (Peperisis ML S0 I w4

B 1000 Tl v ade

b Hiing can wy tin doarh nghidp

THI ™

Dug dodn - Phing ngim — Kim sodt nli ro
wh chimg mink hff thisng kudn trong trang thil kiém sobt,
e G tim iy vh el tidn lisn tuc

QAR

EU GMP

Chusdirs o ol v & bt thiing:
Lbim dfineg, b s, chwimg i v cbi tidrs libes R

':li T tidin libn tue B phit widn bén viing
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SO SANH GMP QUA SAN PHAM: VIEN THUOC

WHO - GMP

LAM BUNG ¥ TRINH

Ciung mét vién thuéc = Mdc dé kiém soat va quan tri khac nhau

JAPAN GMP (JGMP)

KY LUAT WA NHAT QUAN RAT CAO

- Bang nht ba mit min

EU GMP (PIC/S)

QUAN TR| RUI RO VA CHUNG MINH HE THONG

&n dinh
/.,— Chit hidng B8 i vl

Kl sodi rdd ro i

Hhat i j—— TR kong i -
mn- " nguyin lidu dbn thiah phim
Thivrig #8 trong @il han
Ham egng! iy ang il hep. duac thes d&l
A s cibis (3 bidin thidn thiph < Ty e (Roal-time)
B4 cifng dn dink,

¢lll.lhn'mnln ding

°
= -
o quy brinh
(S0P ha 1ing
g B340

@
;I

Chon iy

Bhi chip
Flercrsopsit N
TRONE TAM

Lam ding quy trinh
wh &8 bang chiing J8 lam.

il TRA CHAT LUDNG

& 9 QK

08 hoa tan 4 simg

DAC DIEM MOI BAT
& Tuin thi ybu cla ©o bin cla GMP
& Tho trung wviso sde phim cudl clng
& HO 30 gidy id chinh
S X by s of wh CAPA kivi 06 vin OB

WHO-GMP
Wik thaiSc dat yu el

" wi ot biing chung da lam.

TOM TAT

NHANH

L A 5
i truy madr

it b

Higus nng qua trink Suge
wihe mink ldn tge (CPFV)

-d-nbwd-- Fruy eult diy thi: Mhmﬂl Binh o4 & Mu-umd-hnr-n O S il 88 b st D ke it Trad iy i
e b hés AL NRInka - dbu-  {Change Contcd phs St naan a0 {Dats tnbagrityl  thue SCADAMMES] sy wet tan B8
L gt 2hi ehd i cung ol ALEOA e
THONG TAM THONE TAM

Luséon U Harwg ciirg et edch,
gelim a3l wt do con nguol
wh dim béo tinh nhilt guéan,

@
i TRA CHlT LUONG

al il Y X

W 11 Yo e i i Wl ol sl Wy %-nﬂm
au kit [Frondy ke buizing (RSDY OPC chis chill Mn dinh i
BAC DIEM NOIBAT
@ of st cao, thyc hign nhiit guan
& Kl soit qui trink chilt cha §FC)
@ Thp trung v phang ngim sal ki
& Mb 2o chi L chinh b, dé by xudi

JAPAN GMP (JGMP)
Wein thudc Sng diku, n dinh

EU GMP [PIC/S)
Wi thasie ehiit lugng 18 vy,
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PHAN 2

PHAP LUAT VA QUAN LY CHUYEN MON
VE DUQC



BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 18 [2026/TT-BYT Ha Ngi, ngay 01 thing 6 nam 2026

THONG TU
Quy dinh chi tiet mgt so dieu cia Luat Dwgc va Nghi dinh
s6 163/2025/ND-CP vé thudc va nguyén ligu lam thudc phai kiém soat dic biét

 Can cir Lugt Dugc s6 105/2016/QH13 dugc sira doi, b6 sung boi Lugt
s 44/2024/QH15;

Can cir Nghj dinh so 163/2025/NP-CP quy dinh chi tiet mgt so diéu va
bién phdp dé to chirc, huéng dan thi hanh Ludr Duroc;

_Can cir Ngh; dinh s6 28/2026/NP-CP quy dinh cac danh myuc chat ma tdy
va tién chat;
_ Can cit Ngh; dinh s6 42/2025/NP-CP quy dinh chizc nang, nhiém vu,
quyén han va co cau to chuc cua Bo Y te;
Theo dé nghi cia Cuc trirong Cuc Qudn 1y Duroc;

B6 truong Bg Y té ban hanh Thong tw quy dinh chi tiet mét so diéu
cua ,Luét Duroc va Ngh; dinh so 163/2025/NP-CP vé thuoc va nguyén liéu lam
thuoc phai kiem soat dac biét.

Chuong I
QUY DPINH CHUNG

piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Duoc sb 105/2016/QH13
duoc stra doi, bo sung boi Luat so 44/2024/QH15 (sau day goi tat la Luat Duoc) va
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP vé:

1. C4c danh muyc lién quan dén thude, nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat ddc
bi¢t bao gom:

a) Danh myc duoc chat gay nghién theo quy dinh tai khoan 17 Piéu 2 Luat Dugc;
b) Danh myc duoc chat hudng than theo quy dinh tai khoan 18 Diéu 2 Luat Duoc;

¢) Danh muyc tién chat ding lam thuéc theo quy dinh tai khoan 19 Biéu 2
Luat Duoc;
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d) Bang gi6i han nong do, ham luong duoc chat gdy nghién trong thudc
dang phoi hop theo quy dinh tai khoan 20 biéu 2 Luat Duoc;

d) Bang gisi han nong do, ham luong dugc chat huéng than trong thudc
dang phoi hop theo quy dinh tai khoan 21 Biéu 2 Luat Dugc;

e) Bang gisi han ndng do, ham luong tién chat ding lam thudc trong thude
dang phoi hop theo quy dinh tai khoan 22 biéu 2 Luat Duoc;

g) Danh muc thude, duoc chat thuc danh muc chat bi cam sir dung trong
mot sO nganh, linh vuc dugc cc‘)‘ng bo theo quyet dinh cua B6 truong Bo Y t€ theo
quy dinh tai diem b khoan 2 bi¢u 29 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

2. Hoat dong bao quan, san xuat, pha ché, cap phat, st dung, huy, giao
nhan, van chuyén, bao céo, ho so, so sach vé thudc, nguyén liéu 1am thudc phai
Kiém soat dic biét ddi véi co sé 6 hoat dong duoc khdng vi muc dich thuong
mai theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 35 Luat Duoc.

3. Hoat dong cung cap thudc phong xa theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 85
Luat Duoc.

4. HO so, s0 sach va luu gifr chang tir, tai liéu c6 lién quan ve thudc,
nguyen liéu lam thuoc phai kiém soat dac biét theo quy dinh tai Bieu 31 Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP.

biéu 2. Ban hanh danh muc thudc phai kiém so4t dic bigt va béing giéi
han nong d§, ham lugng duec chat gay nghi¢n, dugc chat hwéng than, tien
chat dung lam thuoc trong thuoc dang phoi hep

1. Danh muc duoc chét gay nghién quy dinh tai I?hu luc I kém theo Thér]g
tu nay va Bang gidi han nong do, ham lugng dugc chat gay nghién trong thuoc
dang phoi hop theo quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu nay.

2. Danh myc duoc chat huéng than theo quy dinh tai Phy luc I kém theo
Thong tu nay va Bang gidi han nong d9, ham lugng dugc chat huong than trong
thuoc dang phoi hop theo quy dinh tai Phu luc V kém theo Thong tu nay.

3. Danh muyc tién chat dung lam thude theo quy dinh tai Phy luc 111 kém theo
Thong tw nay va Bang gi¢i han nong do, ham lugng tién chat dung lam thuoc trong
thuoc dang phoi hop theo quy dinh tai Phu luc VI kém theo Thong tu nay.

4. Viéc phan loai thudc gay nghién, thubc huéng than, thudc tién chat,
thudc dang phéi hop c6 chira dugc chat gay nghién, thudc dang phdi hop c6 chira
dugc chat hudng than, thudc dang phdi hop cd chira tién chét thuc hién theo quy
dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay.

5. Cac thudc va dugc chat trong Danh muc thude, dugc chét thude danh
muc chat bi cam st dung trong mot so nganh, linh vuc dugc BO Y te céng bo
theo quy dinh tai khoan 2 bieu 29 Nghi dinh s6 163/2025/NDb-CP.
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Chuong I1

HOAT PONG BAO QUAN, SAN XUAT, PHA CHE, CAP PHAT,

SU DUNG, HUY, GIAO NHAN, VAN CHUYEN, BAO CAO VE THUOC,

NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET CUA CO SO
CO HOAT PONG DUQC KHONG VI MUC PiCH THUONG MAI

Piéu 3. Bio quan

1. Co s¢ c6 hoat dong dugc khéng vi muc dich thwong mai phai tuan tha
yéu cau vé Thuc hanh tot bao quan thuoc, nguyén liéu lam thuoc trong do:

a) Thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat, nguyén liéu 1am
thudc 1a duoc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung 1am thube
phai duoc bao quan tai kho, ta riéng c6 khoa chac chan va khong duoc dé clng
cac thudc, nguyén liéu 1am thubc khac. Néu khong co kho, ta riéng, thuc gay
nghién co thé dé cung tu, gia, ké chung véi thuéc hudng than, thudc tién chat
nhung phai sap xép riéng biét cho ting loai thudc, cé bién hiéu rd rang dé tranh
nham 13n; thuéc huéng than sip xép trong quay, ta cua tram y té cap x4, tram xa
phai c6 khoa chic chan va c6 phan cong nguoi quan Iy;

b) Thuéc dang phdi hop cé chira duoc chat gay nghién, thudc dang phoi
hop ¢6 chira dugc chat huéng than, thuéc dang phéi hop cé chira tién chat phai dé
khu vyc riéng biét, khong duge dé cung cac thudc khac;

¢) Thubc phéng xa phai duoc bao quan tai kho hodc tu riéng ¢ khoa chic
chin, dam bao an toan buc xa va an ninh, chong phoi nhiém buc xa méi truong
theo dlng quy dinh cua phap luat vé nang luong nguyén tur;

d) Thudc doc, nguyén lidu doc 1am thude phai dé khu vuc riéng biét, khong
duoc dé cuing cac thudc khac, phai sap xép gon gang, tranh nham I4n, dé quan sét
trong khu vuc bao quan;

d) Thudc gay nghién, thudc hudng than, thubce tién chat ¢ ta thude tryc, ta
thudc cap cau phai duge dé & mot ngin hodc 6 riéng, khong duge dé cung cac
thudc khac va do diéu dudng vién truc gitr, cAp phat theo y Iénh. Tu thudc tryc, ta
thudc cap ctu c6 khod chic chan, sé luong, chung loai thudc phai kiém soat dic
biét dé tai ta thudc truc, ta thudc cap ctru do nguoi dimg dau co so quy dinh bang
van ban. Khi ddi ca truc, nguoi giit thuc cua ca truc trudc phai ban giao sb
lwong thube va sé theo ddi thube cho nguoi gitr thudc cua ca truc sau. Khi ban
giao, ngudi giao va ngudi nhan phai ky nhan day du trén s6 theo ddi thudc;

e) Nguoi quan Iy thude phai kiém soat dic biét tai cac bo phan caa co so co
hoat dong dugc khdng vi muc dich thuong mai c6 trach nhiém quan ly, cap phét,
ghi chép day du s6 luong xuat, nhap, tdn kho thuc gay nghién, thuéc hudng
than, thudc tién chat, nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chat gay nghién, duoc chat
huéng than, tién chat dung 1am thudc vao s6 theo miu quy dinh tai Phu luc VIII
kém theo Thong tu nay.
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2. Thi kho tai khoa dugc bénh vién, nguoi quan Iy thude, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét tai co s¢ ¢d hoat dong duoc khéng vi muc dich
thuong mai (sau ddy goi 12 ngudi quan ly thudc) co trinh d6 chuy@n mén phu
hop, cu thé nhu sau:

a) Déi voi thude gay nghién, nguyén li¢u lam thudc 1a duoc chat gay
nghién: nguoi quan ly thUOC tai khoa dwoc bénh vién phai dap u’ng quy dinh tai
khoan 1 Diéu 9 Théng tu sb 22/2011/TT-BYT quy dinh té chic va hoat dong cua
khoa duoc bénh vién; ngudi quan 1y thudc tai cac co sé ¢ hoat dong dugce khdng
vi muc dich thuong mai khac phai c6 trinh d6 chuyén mén tir trung cap nganh
duoc tro 1én;

b) Pdi voi thude huéng than, thube tién chat, nguyén lidu lam thudc 1a
dugc chat hudng than, tién chat ding 1am thudc: ngudoi quan ly thude cua céc co
s& €0 hoat dong dugc khdng vi muc dich thuong mai phai cé trinh do chuyén
mon tir trung cAp nganh duoc tro [én;

¢) Béi véi thudc phong xa: nguoi quan ly thudc phai c6 trinh do dao tao
chuyén mén tir trung cip nganh duoc tré 1&n hodc béac sy, ky thuat vién, diéu
dudng vién, di qua dao tao vé an toan bic xa va duoc nguoi dimg dau co so giao
nhiém vy bang vin ban;

d) Ngoai nhan su quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan nay, ngudi dimg dau co
s& 0 trach nhiém bé tri nhan su dé quan ly thudc tai cac khoa, phong, b phan c6
st dung thudc phu hop véi tinh hinh thuc té vé nhan luc tai co s, dam bao khdng
that thoat thudc phai kiém soat dic biét;

d) Truong hop céc co so €0 hoat dong dugc khdng vi muc dich thuong mai
khong co nhan su dap ung quy dinh tai diém a va b khoan nay thi nguoi ding dau
co s¢ giao nhiém vu bang van ban cho nguoi quan ly thuoc co trinh do chuyén
mon tur y sy tro Ién.

Diéu 4. San xuit, pha ché

1. Viéc san xuét céc thudc phai kiem sodt dac biét tai cac co s¢ 6 hoat dong
duoc khéng vi muc dich thuong mal thl_g:c hién theo quy dinh tai Thong tu 0
28/2025/TT-BYT quy dinh vé Thuc hanh tot san xuat thuoc, nguyén li¢u lam thuoc.

2. Viéc pha ché thudc phai kiém soat ddc biét tai co s¢ kham bénh, chira
bénh thuc h!én theo quy ‘dinh tai Thong tu s6 30/2021/TT-BYT quy dinh vé hoat
dong pha ché thuoc dé dicu tri nguai bénh tai co so kham bénh, chira bénh.

Piéu 5. Cap phat, sir dung, hity thudc, nguyén liéu lam thuéc

1. B6i véi co so kham bénh, chira bénh, trir co s diéu tri nghién chat dang
thudc phién bang thubc thay thé, co s¢ cai nghién ma tly, bénh xa cua co s giam
gitr do B Cong an quan ly: viéc cap phat, str dung thudc phai kiém soat dic biét
thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 23/2011/TT-BYT huéng dan su dung
thudc trong cac co sy té co givong bénh dugc sura d6i, bd sung bai Thong tu s6
50/2017/TT-BYT (sau day goi tat 1a Thong tu s6 23/2011/TT-BYT).
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Truong hop co s& khdm bénh, chita bénh ¢ hoat dong stir dung nguyén liéu
lam thudc phai kiém soat dic biét dé pha ché thuéc tai co so, viéc cap phat, st
dung nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét thuc hién theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu nay.

2. Déi véi co so diéu tri nghién chat dang thudc phién bang thubc thay thé:

Viéc cap phat, s dung thudc methadone thuc hién theo quy dinh tai Théng
tu sb 26/2023/TT-BYT ban hanh huéng dan quan 1y thudc methadone. Bdi véi
viéc cap phéat, sir dung thudc phai kiém soat dic biét khéc tai co sé diéu tri nghién
cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé dugc thuc hién nhu sau:

a) Khoa diéu tri, phong kham tong hop nhu cau va lap Phiéu linh thuéc gay
nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat theo mau sé 1 kém theo Théng tu sd
23/2011/TT-BYT cho khoa, phong minh;

b) B6 phan duogc cap phét thue cho cac khoa diéu tri, phong kham theo
Phiéu linh thudc va phai theo ddi, ghi chép day du sé lugng xuat, nhap, ton kho
thudc gay nghién, thudc hudéng than va thudc tién chat vao s6 theo mau quy dinh
tai Phu luc VIII kém theo Thong tu nay;

¢) Tai cac khoa diéu tri, phong kham, sau khi nhan thudc, nguoi dugc phan
cong nhiém vu phai d6i chiéu tén thudc, nong do, ham luong, han ding, sé lugng
thudc trudc lGc tiém hoic phat, huéng dan s dung va truc tiép cip phét cho
nguoi bénh;

d) Thudc gay nghién, thuc huéng than va thude tién chat khéng sir dung
hét hodc do ngudi bénh chuyén co sé hoic bi tir vong, khoa diéu tri, phong kham
phai lam gidy tra lai bo phan duoc. Truong bo phan duoc phai can ctr diéu kién cu
thé dé quyét dinh tai str dung hoic hity theo quy dinh va Iap bién ban luu tai co so;

d) Truong bo phan duoc hodc nguoi c6 bang tét nghiép cao dang nganh
dugc tré 1én dugc ngudi ding dau co sé giao nhiém vu bang vin ban ky duyét
Phiéu linh thudc gay nghién, thudc hudng than va thudc tién chat caa khoa diéu tri,
phong kham;

e) Truong khoa diéu tri hoic phé truong khoa diéu tri duge truong khoa
giao nhiém vu bang van ban, trudng phong khdm hoic phé truong phong kham
duoc truong phong kham giao nhiém vu bang van ban ky duyét Phiéu linh thubc
gay nghién, thuéc huéng than va thudc tién chat cho khoa, phong minh. Phiéu
linh thudc vao ngay nghi va ddi véi céc trudng hop dé nghi cap thude dot xuat,
béc si truc hodc y si truc dugc phép ky phiéu linh thudc.

3. Viéc cap phét, sir dung thudc phai kiém soat dic biét tai bénh xa cua co sé
giam gitr do Bo Cong an quan ly, co sé cai nghién ma tly va cac co so ¢0 hoat dong
duoc khdng vi muc dich thuong mai Khac (trir cac co sé quy dinh tai khoan 1 va 2
Diéu nay) va viéc cap phat, sir dung nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét
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tai tit ca cac co s¢ cO hoat dong dugc khdng vi muc dich thuong mai thuc hién
nhu sau:

a) Truong bo phan c6 nhu cau st dung hodc ngudi dugc giao nhiém vu
duyét Phiéu linh thudc, nguyén liéu 1am thuéc theo mau quy dinh tai Phu luc XI|
kém theo Thong tu nay;

b) Truong bo phan st dung va nguodi dugc phét thude, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét co trach nhiém sir dung thudc, nguyén liéu ding
muc dich va phai ban giao cho bo phan hoic nguoi quan ly thude, nguyén lidu
lam thudc phai kiém so4t dic biét trong trudng hop khdng sir dung hét.

4. Co so c0 hoat dong duoc khdng vi muc dich thuong mai thuc hién viéc
hay thudc phai kiém soét dic biét (bao gdm ca bao bi tiép xuc truc tiép véi thude
gay nghién, thuéc hudng than, thude tién chat, duoc chat gay nghién, duoc chat
hudng than, tién chat dung lam thubc) theo quy dinh tai Diéu 36 Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP. Truong hop co sé khong co nguoi chiu trach nhiém chuyén
moén vé dugc, Hoi dong huy thudc phai cé trudng khoa duoc hoic ngudi dugc
nguoi dimg dau co s giao nhiém vu.

Piéu 6. Giao nhan, van chuyén

1. Viéc giao nhan, van chuyén thudc, nguyén liéu 1am thudc phai kiém soéat
dac biét giita cac co so phai thuc hién theo quy dinh chung vé giao nhan, van
chuyén thudc, nguyén liéu 1am thubc va cac quy dinh tai Biéu 33 Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP, trong d6, ngudi giao, nguoi nhan thube, nguyén lidu 1am thube
phai Kiém soat dic biét phai c6 bang tét nghiép trung cip nganh duogc tro 1én
hodc ngudi dugce ngudi dimg dau co sd giao nhiém vy bang van ban.

2. Truong hop co sé ban 1¢é thude, co s¢ kham bénh, chira bénh nhan lai
thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat khi nguoi bénh khong sir
dung hét hoic tir vong thi phai 1ap Bién ban nhan lai thuc thanh 02 ban theo mau
quy dinh tai Phy luc XVIII ban hanh kém theo Thong tu ndy. Thudc nhan lai
duoc biét trir tai khu vuc bao dam an ninh chéng that thoat va tiéu hiy theo diing
quy dinh cua phép luat.

Piéu 7. B4o c4o

1. Trudc ngay 15 thang 01 hang nam, co s& ¢O hoat dong duoc khong vi
muc dich thuong mai 1ap bdo cdo xuat, nhap, ton kho, sir dung thudc gay nghién,
thudc hudng than, thude tién chat, thudc phéng xa, thuéc dang phdi hop c6 chira
tién chat theo mau bao cao quy dinh tai Phu luc I1X kém theo Théng tu nay va gui
cac co quan sau:

a) Cuc Quan y - Bo Quédc phong ddi véi truong hop co so thusc pham vi
quan ly cua B6 Quéc phong;

b) Cuc Y té - Bo Cong an dbi véi trudng hop co sé thudc pham vi quan ly
cua B9 Cong an;
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¢) Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh noi co sé
dat tru s¢ chinh doi vai truong hop co s khong thuge diém a va b khoan nay.

2. Trudc ngay 15 thang 02 hang nam, Cuc Quan y - Bd Quéc phong, Cuc
Y té - Bo Cong an lap bao cao ndm vé tinh hinh str dung thubc gay nghién, thudc
huéng than, thudc tién chat, thuéc phong xa, thudc dang phdi hop co chira tién
chat caa cac co so thudc pham vi quan 1y, Co quan chuy@n mén vé y té thuoc Uy
ban nhan dan cip tinh bao cédo nam vé tinh hinh sir dung thuéc gay nghién, thudc
huéng than, thudc tién chat, thuéc phong xa, thudc dang phdi hop co chira tién
chét cua cac co sé trén dia ban (trir cac co s¢ thudc pham vi quan 1y caa Bo Qudc
phong, Bo Cong an) vé Bo Y té theo miu bao céo quy dinh tai Phu luc X kém
theo Thong tu nay.

3. Béo cao dot xuat: Trong thoi han 48 (bdn muoi tam) gio, ké tir khi phat
hién nham Ian, that thoat thudc phéng xa; thudc gay nghién; thudc huéng than:
thudc tién chat; thudc dang phdi hop c6 chia tién chat va nguyén liéu 1am thube
1a dugc chat gay nghién, dugc chat huéng than, tién chat ding lam thuéc, co so
c6 hoat dong duoc khong vi muc dich thuong mai lap bdo c4o bang vin ban va
gui Vé co quan tuong mg quy dinh tai khoan 1 Diéu nay theo mau béo céo quy
dinh tai Phu luc XI kém theo Thong tu nay.

4. Béo cao quy dinh tai khoan 1, 2, 3 Diéu nay phai duoc thuc hién truc
tuyén khi Cuc Quéan y - Bo Québc phong, Cuc Y té - Bo Cong an, Co quan
chuy@n mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh va Bo Y té trién khai phan
mém tiép nhan béo céo.

Chuong III
HOAT PONG CUNG CAP THUOC PHONG XA
Piéu 8. Cung cap thudc phong xa

1. Co s& kham bénh, chita bénh di duoc phép san xuat, pha ché thudc
phong xa duoc cung cap thube phong xa do chinh co s san xuat, pha ché cho co
s& kham bénh, chita bénh khac khi sb luong thude san xuit, pha ché phuc vu cho
cong tac diéu trj tai co s& nhiéu hon nhu cau st dung thuc té.

2. Co s¢ kham bénh, chita bénh c6 thudc phong xa dugc san xuat, pha ché va
co s khdm bénh, chira bénh tiép nhan thuoc phdng xa theo quy dinh tai khoan 1
bicu nay phai chiu trach nhiém veé chat lugng, an toan, hiéu qua cua thuoc.

3. Truéc ngay 31 thang 01 hang nim, co sd cung cap thudc phéng xa theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai lap bao cdo vé viéc cung cap thudc phong xa
ctia nim trudc giri Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) va Co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cép tinh noi co s& cung cap thube dit dia diém san xuat,
pha ché theo mau bao cao quy dinh tai Phu luc X111 kém theo Thong tu nay.
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Chuong IV

HO SO, SO SACH VA LUU GIU CHUNG TU, TAI LIEU
CO LIEN QUAN VE THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
PHAI KIEM SOAT PAC BIET

Piéu 9. Ho so, s6 sach ddi véi co sé san xuit

1. Co s& san xuat thudc gay nghién; thuéc huéng than; thudc tién chat;
nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chat gy nghién, dugc chat hudng than, tién chat
dung 1am thudc phai lap, quan 1y va luu trit day du céc loai hd so, s6 theo ddi sau
day:

a) So theo d@i pha ché, san xuat thudc gay nghién, thuéc huéng than, thude
tién chat theo mau s6 quy dinh tai Phu luc X1V kém theo Thong tu nay;

b) Sb theo dbi xuat, nhap, tén kho thuc gay nghién; thubc huéng than;
thudc tién chat; nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chat gay nghién, duoc chat huéng
than, tién chat ding lam thudc theo mau sé quy dinh tai Phu luc VIII kém theo
Thong tu nay;

¢) Phiéu xuat kho thuoc gay nghién; thudc huong than; thudc tien chat;
nguyeén liéu I@m thude 1a duoc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat
dung lam thuoc theo mau phiu quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu nay;

d) Céac chung tir lién quan dén viéc mua ban thuoc gay nghién; thudc
hugng than; thudc tién chat; nguyén li¢u lam thuoc la duoc chat gay nghién, duoc
chat hudng than, tien chat dung lam thuoc.

2. Co so san xuat thudc dang phéi hop c6 chira duoc chat gay nghién,
thudc dang phéi hop cé chira duoc chat hudng than, thudc dang phdi hop c6 chira
tién chat, thubc doc, nguyén lidu doc 1am thudce, thude va dugc chat trong Danh
muc thude, dugc chat thusc danh muc chét bi cAm st dung trong mét sé nganh,
linh vuc phai 1ap, quan 1y va luu trir ddy da ho so, s6 theo dbi sau day:

a) S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho nguyén liéu 1am thuée 1a dugc chat gay
nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung 1am thudc theo mau sé quy dinh tai
Phu luc VIII kém theo Théng tu ndy; S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho thudc dang
phdi hop c6 chtra duoc chat gay nghién, thuéc dang phéi hop cé chira duoc chat
huéng than, thudc dang phoi hop cé chira tién chat theo mau sé quy dinh tai Phu
luc XVI kém theo Thong tu nay;

~ b) Phiéu xuat kho nguyén ligu 1am thudc 1a duoc chat gy nghién, duoc
chat huong than, tién chat dung lam thuoc theo mau phiéu quy dinh tai Phu luc
XV kém theo Thong tu nay;

c) Sb theo dBi xuat, nhap, tén kho thudc doc, nguyén liéu doc 1am thude,
thudc va duoc chét trong Danh muc thude, dugc chat thudc danh muc chat bi cAm
str dung trong mot s6 nganh, linh vuc theo mau s quy dinh tai Phu luc XVI kém
theo Thong tu nay;
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d) Céc chung tir lién quan dén viéc mua ban nguyén liéu 1am thudc 1a dugc
chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat ding lam thubc, thubc dang
phdi hop ¢d chta dugc chat gay nghién, thudc dang phéi hop ¢ chira dugc chit
hudéng than, thudc dang phéi hop cé chira tién chat, thude doc, nguyén liéu doc
lam thuéc, thude va duge chat trong Danh muc thude, dugc chat thudc danh muc
chét bi cAm sir dung trong mot sé nganh, linh vuc.

3. Co sé san xuat thudc phong xa phai 1ap, quan 1y va luu trir ddy du cac
loai ho so, s theo d6i sau day:

a) S6 theo ddi pha ché, san xuat thudc phong xa theo mau sé quy dinh tai
Phu luc XVII kem theo Thong tu nay;

b) S6 theo dbi xuat, nhap, ton kho thudc phong xa theo mau s6 quy dinh tai
Phu luc VIII kém theo Thong tu nay;

¢) Phiéu xuat kho thudc phéng xa theo mau quy dinh tai Phyu luc XV kém
theo Thong tu nay;

d) Céc chuang tir lién quan dén viéc mua ban thuc phdng xa.
Piéu 10. Ho so, sé sach ddi véi co sé xuat khau, nhap khau

1. Co s& xuat khau, nhap khau thuéc gay nghién; thudc huéng than; thude
tién chat; nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat gay nghién, duoc chat hudng than,
tién chat dung lam thudc phai 1ap, quan 1y va luu trit day da cac loai ho so, s6
sach theo doi sau day:

a) SO theo dbi xuat, nhap, ton kho thuéc gay nghién; thuéc hudng than;
thudc tién chat; nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat gay nghién, duoc chat huéng
than, tién chat ding l1am thudc theo mau s6 quy dinh tai Phu luc VIII kém theo
Thong tu nay;

_ b) Phiéu xuét kho thudc gay nghién, thuoc huang than, thudc tien chat theo
mau phicu quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu nay;

¢) Céc chung tir lién quan dén viéc xuét khau, nhap khau, mua ban thudc
gay nghién, thudc hudng than, thuoc tien chat.

2. Co s& xuat khau, nhap khau thudc dang phdi hop ¢ chtra duoc chét gay
nghién, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat hudng than, thuc dang phdi hop co
chira tién chat, thude doc, nguyén liéu doc 1am thudce, thude va dugc chat trong Danh
muc thude, dugc chat thugc danh muc chat bi cam st dung trong mot s6 nganh, linh
vuc phai 1ap, quan 1y va luu trit day da cac loai ho so, so theo ddi sau day:

a) So theo ddi xuat, nhap, ton kho thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat gay
nghién, thuoc dang phoi hop ¢6 chira dugc chat hudng than, thuoe dang phoi hop ¢6
chia tién chat theo mau s6 quy dinh tai Phu luc XVI kém theo Thong tu nay;

b) S theo ddi xuat, nhap, tén kho thudc doc, nguyén liéu doc 1am thude,
thudc va duoc chét trong Danh muc thudce, dugc chat thusc danh muc chit bi cim
str dung trong mot s6 nganh, linh vuc theo mau s quy dinh tai Phu luc XVI kém
theo Thong tu nay;
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¢) Ching tir lién quan dén viéc xuat khau, nhap khau, mua ban thuéc dang
phdi hop cd chta dugc chat gay nghién, thudc dang phéi hop ¢ chira dugc chit
hudéng than, thudc dang phdi hop cé chira tién chét, thude doc, nguyén liéu doc
lam thudc, thube va dugc chat trong Danh muc thude, duge chét thuoe danh muc
chét bi cAm sir dung trong mot sé nganh, linh vuc.

~ 3.Co so xuat khau, nhap khau thudc phéng xa phai Iap, quan 1y va luu trit
day du cac loai ho so, s6 theo doi sau day:

a) S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho thudc phong xa thuc hién theo mau sé
quy dinh tai Phu luc VIII kém theo Théng tu nay;

b) Phiéu xuat kho thudc phong xa theo mau phiéu quy dinh tai Phu luc XV
kém theo Thong tu nay;

c) Céc chung tir lién quan dén viéc xuat khau, nhap khau, mua ban thubc
phong xa.

Piéu 11. Ho so, s6 sach ddi véi co sé ban budn, co'sé to chiic chudi nha thudc

1. Co s& ban budn, co sé t6 chirc chudi nha thube cé kinh doanh thuéc gay
nghién, thuoc hudng than, thuoc tién chat phai lap, quan 1y va luu trir day du cac
loai hd so, s6 theo ddi sau day:

a) S6 theo doi xuat, nhap, tdn kho thudc gay nghién, thudc hudng than,
thudc tién chat theo mau s6 quy dinh tai Phu luc VIII kém theo Thong tu nay;

b) Phiéu xuat kho thuéc gay nghién, thubc hudng than, thudc tién chat theo
mau phiéu quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu nay;

¢) Cac chiing tir lién quan dén viéc mua ban thuéc gay nghién, thudc
hudng than, thuoc tien chat.

2. Co s& ban budn, co so t6 chic chudi nha thudc ¢é kinh doanh thubc dang
phdi hop ¢ chira duoc chat gay nghién, thudc dang phdi hop cé chita duoc chat
huéng than, thuéc dang phéi hop c6 chua tién chat, thude doc, nguyén liéu doc
lam thuédc, thude va duoc chat trong Danh muc thude, dugc chat thudc danh muc
chét bi cam st dung trong mét s6 nganh, linh vuc phai 1ap, quan 1y va luu trir day
du cac loai ho so, s6 sach theo ddi sau day:

a) So theo ddi xuat, nhap, ton kho thuéc dang phdi hop c6 chita dugc chat gay
nghién, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat hudng than, thude dang phdi hop co
chira tién chat theo mau sé quy dinh tai Phy luc XVI kém theo Thong tu nay;

b) S6 theo dbi xuat, nhap, ton kho thube doc, nguyén liéu doc lam thude,
thudc va dugc chat trong Danh muc thudce, dugc chat thugc danh muc chit bi cim
str dung trong mot s6 nganh, linh vuc theo mau s quy dinh tai Phu luc XVI kém
theo Thong tu nay;
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¢) Chung tir lién quan dén viéc mua ban thube dang phdi hop c6 chira dugc
chat gay nghién, thubc dang phOI hop ¢6 chira dugc chat hudéng than, thudc dang
phdi hop c6 chira tién chat, thube doc, nguyén liéu doc 1am thude, thude va duoc
chét trong Danh muc thuéc, duoc chat thuoc danh muc chét bj cam sir dung trong
mét s6 nganh, linh vuyc.

3. Co s& ban budn, co s to chire chudi nha thudc ¢d kinh doanh thuée phéng
xa phai lap, quan ly va luu trir day da cac loai ho so, s6 sach theo ddi sau day:

a) S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho thudc phong xa thuc hién theo mau sé
quy dinh tai Phu luc VIII kém theo Thong tu nay;

b) Phiéu xuét kho thuéc phong xa theo mau s6 quy dinh tai Phu luc XV
kem theo Thong tu nay;

¢) Cac chung tir lién quan dén viéc mua ban thudc phong xa.
Diéu 12. Ho so, sb sach dbi véi co sé ban 1é

1. Co s6 ban I¢ thuoc gay nghién, thuoc huéng than, thuoc tien chat phai
Iap, quan 1y va Iuu trir day du cac loai ho so, so6 theo dbi sau day:

@) So theo ddi xuat, nhap, ton kho thudc gay nghién, thudc hudng than,
thuoc tién chat theo mau s6 quy dinh tai Phu luc VIII kém theo Thong tu nay;

b) Phiéu xuat kho thudc gay nghién, thudc huéng than, thudc tién chat cua
noi cung cap thuoc;

¢) Pon thudc gay nghién, thubc hudng than luu tai co s sau khi bén;

d) Bién ban nhan lai thudc gy nghién, thuoc hudng than, thudc tien chat
theo mau bién ban quy dinh tai Phu luc XVI11 kém theo Thong tu nay;

d) S6 theo ddi thdng tin chi tiét khach hang theo mau sé quy dinh tai Phu
luc XIX kém theo Thong tu nay.

2. Co s& ban 1é thuéc dang phdi hop c6 chira dugc chét gay nghién,
thuoc dang phéi hop 6 chira duoc chat hudng than, thudc dang phéi hop ¢d
chua tién chat phai 1ap, quan ly va luu trix day du Sb theo ddi thong tin chi tiét
khach hang theo mau s6 quy dinh tai Phu luc XIX kém theo Thong tu nay.

3. Co so ban I¢ thubc dang phéi hop c6 chira duoc chat gay nghién, thubc
dang phéi hop c6 chira dugc chat hudng than, thude dang phédi hop c6 chua tién
chat, thudc doc, thude trong Danh muc thude, dugc chat thugc danh muc chat bi
cAm str dung trong mot sé nganh, linh vyuc phai 1ap, quan 1y va luu trir day da
s6 theo ddi xuat, nhap, ton kho theo mau s quy dinh tai Phu luc XVI kém theo
Thong tu nay.

4. Co so ban Ié thudc phai luu giir ching tir mua béan thubc phai kiém soat
dac biét.
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Piéu 13. Ho so, so6 sach dbi véi co sé kinh doanh dich vu bao quan
thuéc, kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, kinh doanh dich vu thir
twong dwong sinh hoc cua thuoc, kinh doanh dich vu kiém nghiém

1. Bdi voi thude gay nghién; thude hudng than; thudc tién chat; nguyén
lieu 1am thudc 1a duoc chat gay nghién, dugc chat huéng than, tién chat dang 1am
thudc, co s& phai 1ap, quan Iy va luu trit day da cac loai ho so, s6 theo ddi sau
day:

a) So6 theo ddi xuat, nhap, tén kho thuc gay nghién; thudc huéng than;
thudc tién chat; nguyén liéu 1am thuéc 1a duoc chat gay nghién, dugc chat huéng
than, tién chat ding lam thudc theo mau sé quy dinh tai Phu luc VIII kém theo
Thong tu nay;

b) Phiéu xuat kho thuéc gay nghién, thubc hudng than, thudc tién chat theo
mau phiéu quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu ny.

2. Dbi voi thude dang phdi hop co chira dugc chat gay nghién, thudc dang
phdi hop c6 chira dugc chit hudng than, thudc dang phdi hop cé chua tién chat,
thude doc, nguyén lidu doc 1am thude, thude, duge chat trong Danh muc thude,
duoc chat thuoc danh muc chét bi cdm su dung trong mot sé nganh, linh vuc co
so phai 1ap, quan 1y va luu trir day di s6 theo di xuat, nhap, ton kho thudc theo
mau s6 quy dinh tai Phu luc XV1 kém theo Théng tu nay.

3. Thubc phong xa phai lap, quan 1y va luu trir ddy du so theo ddi xuat,
nhap, ton kho theo mau s6 quy dinh tai Phu luc VIII kém theo Thong tu nay.

4. Co sé kinh doanh dich vu bao quan thudc, kinh doanh dich vu tht thudce
trén 1am sang, kinh doanh dich vu thtr tuong dwong sinh hoc cua thude, kinh
doanh dich vu kiém nghiém phai luu giit ching tir mua ban thudc phai kiém soéat
dac biét.

Piéu 14. Ho so, 56 sach ddi véi co sé co hoat déng dwoc khong vi muc
dich thwong mai

1. Cac co sé ¢0 hoat dong dugc khéng vi muc dich thuong mai, trr co sé
diéu tri nghién chat dang thuoc phién bang thuoc thay the, co so cai nghién ma
tay, phai Iap, quan ly va luu trir day du cac loai ho so, s6 theo ddi sau day:

a) So pha ché thuéc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat, thudc
phong xa theo mau s6 quy dinh tai Phu luc X1V va Phy luc XVII kém theo Thong
tu nay;

b) S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho thubc gy nghién; thuéc hudng than;
thudc tién chat; nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat gay nghién, duoc chat huéng
than, tién chat ding lam thudc, thuéc phong xa theo mau sé quy dinh tai Phu luc
VIl kém theo Thong tu nay;

¢) Phiéu xuat kho di vai thudc gay nghién; thudc hudng than; thudce tién
chat; nguyén liéu 1am thubc 1a dugc chat gay nghién, duoc chat huéng than,
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tién chat dung Iam thudc, thudc phong xa theo mau quy dinh tai Phy luc XV kém
theo Thong tu nay trong truong hop thude duoc xuat cho co so khac.

2. Co s6 cai nghién ma tliy, co s¢ dieu tri nghién chat dang thudc phién
bang thudc thay thé phai lap, quan ly va luu trir day da hd so, s6 sach dugc quy
dinh tai diém b, ¢ khoan 1 cua Diéu nay.

3. Co so phai luu giir Bién ban nhan lai thuoc gay nghién, thudc huéng
than, thuoc tién chat theo mau bién ban quy dinh tai Phu luc XVIII kem theo
Thong tu nay va chung tir mua thuoc phai kiém soat dac biét.

Piéu 15. Ho so, sd sach dién tir va viéc luu trir ho so, sb sach

1. Co s& dugc st dung ho so, s6 sach trén tng dung hoic phan mém dién
tu khi dap ung yéu cau sau:

a) Bao dam thong tin, dir ligu dién tir day du theo dung cac bieu mau, dwoc
ma hoa, toan ven dix liéu, khdng bi thay doi trong qua trinh ket noi, chia s¢ va
truyén dir liéu qgua mang may tinh, mang vién thong hoac vat mang tin;

b) Bao dam tinh chinh xac, tinh bao mat va bao toan dir liéu, théng tin
trong qua trinh sir dung va luu trir. Noi dung cua thong tin, dir liéu khi co thay doi
lién quan dén thudc, nguyén lidu lam thuéc phai duoc luu vét day du theo quy
dinh cua phap luat vé dir liéu:;

¢) Bao dam thong tin, dix liéu phai dugc quan ly, kiém tra va tra ctru dugc
trong suot thoi gian luu tri, san sang phuc hoi thdng tin, dix lieu va kha nang truy
xuat trén ho so dién tur khi can thiét dé tham khao, doi chiéu, khai thac, quan ly;

d) Nguoi theo ddi hoic ngudi xac nhan céc théng tin, dir liéu trén cac sd
sach phai st dung céc ky thuat xac nhan dién tir hoac chir ky so dé ky vao bieu
mau co lién quan.

2. Co so kinh doanh dugc, co s& ¢0 hoat dong dugc khong vi muc dich
thuong mai c6 cac hoat dong lién quan dén thuéc, nguyén liéu lam thuéc phai
kiém soat dic biét phai luu trir ching tir, tai liéu lién quan dén thubc, nguyén lidu
lam thudc phai kiém soat dic biét dudi dang hé so, s6 sach gidy hoac ban dién tu.

3. Thoi han lwu trit hd so, s6 sach:

a) Pon thudc gy nghién, don thudc hudng than, tién chat phai dugc luu
trir theo quy dinh tai Thong tu s6 26/2025/TT-BYT quy dinh vé don thubc va
viéc ké don thudc hoa duoc, sinh pham trong diéu tri ngoai trl tai co sé kham
bénh, chita bénh.

~ b) Céc ho so, so sach khéc ¢ lién quan vé thudc, nguyén ligu 1am thudc phai
kiem soat dac biét thyc hién twong ung vai loai ho so, s0 sach duoc quy dinh tai
Thong tu s6 33/2025/TT-BYT quy dinh thoi han luu trit ho so, tai liéu nganh y te.

4. Hét thoi han luu trit, nguoi dimg du co so 1ap hoi ddng dé huy, lap bién
ban hay va luu ho so vé viéc huy ho so, tai liéu tai co so.
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Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 16. Hiéu luc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 16 thang 7 nam 2026,
trir treong hop quy dinh tai khoan 2, 3 Biéu nay.

2. Duoc chat Etomidate, Carisoprodol dugc quy dinh 1a dwgc chat
hudng than; thuoc cd chira dugc chat Etomidate, thuéc c6 chira duoc chat
Carisoprodol dugc quy dinh la thuéc hudng than ké tir ngay 01 thang 6 nam
2026.

3. Khoan 1 Piéu 17 Thong tu nay cé hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01
thang 6 nam 2026.

4. C4c van ban sau day hét hiéu luc thi hanh ké tir ngay Thong tu nay
co hiéu luc:

a) Thong tu s6 20/2017/TT-BYT quy dinh chi tiét mot so diéu cua Luat
Duoc va Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh phu
vé thudc va nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dac biét;

b) Théng tu s6 27/2024/TT-BYT stra doi, bo sung mot s diéu ciia Thong tu
6 20/2017/TT-BYT.

Piéu 17. Piéu khoan chuyén tiép

1. Viéc quan ly doi véi dugc chat Etomidate, Carisoprodol va cac thubc c6
chtra duoc chat Etomidate, Carisoprodol tir ngay 01 thang 6 nim 2026 dén truéc
ngdy Thong tu nay cé hiéu luc thuc hién theo quy dinh vé thudc hudng than,
nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chat huéng than tai Thong tu s6 20/2017/TT-BYT
duoc stra d6i, bd sung bai Thong tu s6 27/2024/TT-BYT va cac quy dinh cua
phép luat c6 lién quan vé thudc huéng than, nguyén liéu l1am thude 1a dugc chét
huéng than.

2. Quyét dinh sé 3235/QD-BYT ngay 01 thang 11 nim 2024 cua Bo
truong Bo Y té vé viéc cong bé Danh muc thude, dugc chat thuoe danh muc chat
bi cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 1
Thong tu s6 27/2024/TT-BYT tiép tuc c6 hiéu lyc thi hanh cho toi khi c6 Quyét
dinh ban hanh danh muc thay thé.

Piéu 18. Piéu khoan tham chiéu

Trong trudng hop cac van ban quy pham phép luat dugc vién dan trong
Thong tu nay co su thay doi, bo sung hoac duoc thay thé thi ap dung theo vin
ban quy pham phap luat mai.
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Piéu 19. Trach nhiém thi hanh

Chanh Van phong B, Vu truong cac Vuy, Cuc truéng cac Cuc thuoec Bo Y
té, Thu trudng cac co quan, don vi truc thuoc Bo, co quan chuyén mon vé y té
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh va Thu trudng co quan y té cac Bo, nganh ¢ lién
quan chiu trdch nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién, néu c6 vuéng mic, dé nghi co quan, t6 chic, ca
nhan phan anh kip thoi vé Bo Y té (Cuc Quan ly Duogc - Bo Y t€) dé nghién cuu,
giai quyeét./.

Noi nhin: KT.BO TRUONG
- Ban Bi thu Trung wong Bang; g A

- Tha tudng, cac Pho Thu tuéng Chinh phu; THU TRUONG
- Cé&c bo, co quan ngang bo;

- HDND, UBND céc tinh, thanh phd;

- Van phong Trung vong va cac Ban ciia Pang;

- Vin phong Téng Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc;

- Hoi déng Dan toc va cac Uy ban cua Quéc hoi;

- Vin phong Qudc hoi;

- Toa 4n nhan dan tdi cao;

- Vién kiém sat nhan déan tdi cao;

- Kiém toan nha nuéc;

- Ngan hang Chinh sach xa hoi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Mit trin T6 quéc Viét Nam;
- Co quan Trung wong cua cac t6 chirc chinh tri - xa hgi;
- B6 trudng (dé bao céo);

- Céc d/c Thir truong B Y té (dé phdi hop chi dao);

- Cac SO Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;

- Cong bao; Coéng Thong tin dién tir Chinh phu;

- Cac Vuy, Cuc, Van phong B6-B0 Y té;

- Céng Thong tin dién tt B Y té;

- Luu: VT, QLD, PC.

Nguyén Tri Thic
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DANH MUC PHU LUC

STT |SO PHU LUC TEN PHU LUC
1 Phuluc | | Danh muc dugc chét gay nghién
2 Phu luc Il | Danh muc duoc chat huéng than
3 Phuy luc 111 | Danh muc tién chat ding 1am thudc
4 Phu luc IV Bang gIO’i han nongkc_to, ham luong duoc chat gay nghién
trong thuoc dang phoi hop
Bang gigi han nong do, ham luong dugc chat hudng than
5 Phy lue v trong thubc dang phdi hop
Bang gi¢i han nong do, ham lugng tién chat dung lam
6 Phuluc VI8¢ trong thubc dang phdi hop
Phén loai thuoc gay nghién, thuoc huéng than, thuoc tien
7 Phu luc VI chat, thuoc dang phoi hop co chira dugc chat gay nghién,
T thuoc dang phoi hop co chira duoc chat hudng than, thuoc
dang phoi hop co chtra tién chat
S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho thubc gay nghién; thubc
hudng than; thudc tién chat; nguyén liéu lam thuéc 1a
8 | Phuluc VIl dugc chat gay nghién, dugc chat huong than, tien chat
dung lam thuoc; thuoc phong xa
B4o c4o Xuat, nhép, ton kho, st dung thudc gay nghién,
9 Phu luc IX |thubc huéng than, thudc tién chat, thubc phong xa, thudc
dang phdi hop c6 chia tién chat
B4o c&o tinh hinh sir dung thudc gay nghién, thude hudng
10 Phu luc X |than, thudc tlen chat, thuéc phong xa, thuéc dang phoi
hop c6 chira tién chat
Béo céo trong truong hop thét thoat, nham Ian thudc gay
nghién; thuoc husng than; thuoc tien chat; thuoc phéng
11 Phu luc XI' | xa; thuoc dang phoi hop co chua tien chat; nguyén ligu
Iam thg()c chl’xa dugc chat géy nghién, dugc chat hudng
than, tién chat dung lam thuoc
12 | Phu luc XII P[\leu_}mh thuoc, nguyén liéu lam thuoc phai kiém soat
dac biét
13 | Phu luc XIIl |Bd&o cdo vé viéc cung cap thudc phong xa
14 | Phu luc XIV SO theo doi san xuat, pha ché thuoc gay nghién, thuoc

hudng than, thudc tién chat
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Phu luc XV

Phiéu xuat kho thuéc gdy nghién; thudc hudng than;
thudc tién chat; thubc phong xa; nguyén liéu 1am thuéc 1a
duoc chat gay nghién, dugc chit huéng than, tién chat
dung l1am thudc

16

Phu luc XVI

S6 theo dbi xuat, nhap, tdn kho thuéc dang phéi hop c6
chtra dugc chat gay nghién, thuéc dang phdi hop c6 chua
duoc chat hudng than, thudc dang phdi hop ¢6 chua tién
chat, thudc doc, nguyén liéu doc 1am thubce, thude va dugc
chat trong Danh muc thudc, dugc chat thuoc danh muc
chat bi cam sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc

17

Phu luc XVII

S6 theo di san xuat, pha ché thuéc phéng xa

18

Phu luc XVIII

Bién ban nhan lai thuéc gay nghién, thudc huéng than,
thuoc tien chat

19

Phu luc XIX

S6 theo di thdng tin chi tiét khach hang
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Phu luc |

DANH MUC DUQC CHAT GAY NGHIEN (*)

(Kém theo Théng tw so 18 [2026/TT-BYT ngay 01 thang 6 nam 2026)
cua Bo truong Bo Y té)

STT

TEN QUOC TE

TEN KHOA HOQC

ACETYLDIHYDROCODEINE

(50, 6a)- 4,5- epoxy-3-methoxy-17-
methyl- morphinan-6-ol acetate

N-[1-[2-(4-ethyl-4,5-dihydro-5-0x0-1H-

2 |ALFENTANIL tetrazol-1-yl)ethyl]-4-(methoxymethyl)-4-
piperidinyl]-N-phenylpropanamide
3 |ALPHAPRODINE (a)-1,3-dimethyl-4-phenyl-4-

propionoxypiperidine

1-para-aminophenethyl-4-

4 |ANILERIDINE phenylpiperidine-4-carboxylic acid ethyl
ester

5 |[BEZITRAMIDE 1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-(2-oxo-
3-propionyl-1-benzimidazolinyl)piperidine

6 |BUTORPHANOL (-)-17-(cyclobutylmethyl) morphinan-3,14 diol

7 ICIRAMADOL (-)-2-(a-Dimethylamino-3-hydroxybenzyl)
cyclohexanol

8 |COCAINE Benzoylecgonine, methylester

9 |CODEINE; 3-METHYLMORPHINE| (%60)-7,8-didehydro-4,5-epoxy-3-

methoxy-17-methylmorphinan-6-ol

(+)-4-[2-methyl-4-0x0-3,3-diphenyl-4-(1-

10 IDEXTROMORAMIDE pyrrolidinyl)butyl] morpholine
(-)-13p-Amino-  5,6,7,8,9,10,110, 12

11 |DEZOCINE octahydro- 5a-methyl-5,11-methanobenzo-
cyclodecen-3-ol

12 |DIFENOXIN 1-(3-cyano?3,3-d|_pher_1ylpropyl)—4-
phenylisonipecotic acid

13 |DIHYDROCODEINE 4,5a-epoxy-3?methoxy-17-
methylmorphinan-6a-ol

14 |DIPHENOXYLATE 1-(3-cyano-3,3-diphenylpropyl)-4-

phenylpiperidine- 4- carboxylic acid ethyl ester
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15 |DIPIPANONE 4,4-diphenyl-6-piperidine-3-heptanone

16 IDROTEBANOL 3,4-d!methoxy- 17 methylmorphinan- 6§,
14- diol

17 |[ETHYLMORPHINE 3- Ethylmorphine
1- phenethyl- 4- N-

18 [FENTANYL propionylanilinopiperidine

19 HYDROMORPHONE Dihydromorphinone
(3- Heptanone, 6- (dimethylamino)-4,4-

20 |LEVOMETHADONE Diphenyl, (R))

21 |[LEVORPHANOL (-)- 3- hydroxy- N- methylmorphinan

29 IMEPTAZINOL (3(3- Ethyl- 1- methylperhydroazepin-3-
yl) phenol)

23 IMETHADONE 6- dimethylamino- 4,4- diphenyl- 3-
heptanone
(50,60)-7,8-didehydro-4,5-epoxy-17-

24 |IMORPHINE methylmorphinan-3,6-diol

25 |MYROPHINE Myristylbenzylmorphine

26 INALBUPHINE 17- Cyclobutylmethyl-_7,8- dihydro- 14-
hydroxy- 17- normorphine

27 |INICOCODINE 6- nicotinylcodeine

28 [NICODICODINE 6- nicotinyldihydrocodeine

29 |INICOMORPHINE 3,6- dinicotinylmorphine

30 |INORCODEINE N- demethylcodeine

31 |OXYCODONE 14- hydroxydihydrocodeinone

32 [OXYMORPHONE 14- hydroxydihydromorphinone

33 PETHIDINE 1- met_hyl- _ 4-  phenylpiperidine-  4-
carboxylic acid ethyl ester

34 [PHENAZOCINE 2'- hydroxy- 5,9- dimethyl- 2- phenethyl-
6,7- benzomorphan

35 [PHOLCODINE 3- morpholinylethylmorphine
1-(3- cyano- 3,3- diphenylpropyl)- 4- (1-

36 [PIRITRAMIDE piperidino)- piperidine- 4- carboxylic acid

amide
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N-(1- methyl- 2- piperidinoethyl)- N- 2-

37 |PROPIRAM : ) _
pyridylpropionamide
1-(2- methoxycarbonylethyl)- 4-
38 |[REMIFENTANIL (phenylpropionylamino)- piperidine-

4carboxylic acid methyl ester

39

SUFENTANIL

N-[4-(methoxymethyl)- 1- [2- (2- thienyl)-
ethyl]- 4- piperidyl] propionanilide

40

THEBACON,;
ACETYLDIHYDROCODEINONE

(4,5a-epoxy-3-methoxy-17-
methylmorphinan-6-en-6-yl) acetate

41

TONAZOCINE MESYLATE

(2)-1-[(2R*,6S*,11S*)- 1,2,3,4,5,6-
hexahydro- 8- hydroxy- 3,6,11- trimethyl-
2,6- methano- 3- benzazocin- 11- yl]-3-
one-methanesulphonate

42

TRAMADOL

(x)-Trans-2-Dimethylaminomethyl-1-(3-
methoxyphenyl) cyclohexan-1-ol

Ghi chi: (*) Danh muc nay bao gom cac chat gay nghién va muéi, dong
phan, ester, ether, mudi cua cac dong phan, ester, ether co thé ton tai ciia cac chat
nay (trir khi ester, ether cua chat d6 nam trong Phu luc 11 hoic Phu luc Il ban
hanh kem theo Thong tu nay).
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Phu luc Il

DANH MUC DUQC CHAT HUONG THAN (*)

(Kém theo Théng tw so 18 [2026/TT-BYT ngay oithang 6 nam 2026
cua Bé trieong Bé Y té)

- . ’ TEN THONG -

STT TEN QUOC TE DUNG KHAC TEN KHOA HQC

1 |ALLOBARBITAL 5,5-diallylbarbituric acid
8-chloro-1-methyl-6-phenyl-4H-s-

2 ALPRAZOLAM triazolo[4,3-a][1,4]benzodiazepine

3 |AMFEPRAMONE Diethylpropion 2-(diethylamino)propiophenone

4 |IAMINOREX 2-amino-5-phenyl-2-oxazoline

5 |[AMOBARBITAL 5-ethyl-5-isopentylbarbituric acid

6 [BARBITAL 5,5-diethylbarbituric acid

: N-benzyl-N,a-

7 |BENZFETAMINE Benzphetamine dimethylphenethylamine
7-bromo-1,3-dihydro-5-(2-

8 |BROMAZEPAM pyridyl)-2H-1,4-benzodiazepin-2-
one
2-bromo-4-(o-chlorophenyl)-9-

9 BROTIZOLAM methyl-6H-thieno[3,2-f]-s-
triazolo[4,3-a][1,4]diazepine
21-cyclopropyl-7-a-[(S)-1-
hydroxy-1,2,2-trimethylpropyl]-

10 |BUPRENORPHINE 6,14-endo-ethano-6,7,8,14-
tetrahydrooripavine

11 BUTALBITAL 5-allyl-5-isobutylbarbituric acid

12 BUTOBARBITAL 5-butyl-5-ethylbarbituric acid
7-chloro-1,3-dihydro-3-hydroxy-1-

13 ICAMAZEPAM methyl-5-phenyl-2H-1,4-

benzodiazepin-2-one
dimethylcarbamate(ester)
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7-chloro-2-(methylamino)-5-phenyl-

14 ICHLORDIAZEPOXIDE 3H-1,4-benzodiazepine-4-oxide
15 [CATHINE (H)-norpseudo- | (+)-(R)-o-[(R)-1-
ephedrine aminoethyl]benzylalcohol
7-chloro-1-methyl-5-phenyl-1H-
16 [CLOBAZAM 1,5-benzodiazepine-2,4(3H,5H)-
dione
5-(o-chlorophenyl)-1,3-dihydro-7-
17 |CLONAZEPAM nitro-2H-1,4-benzodiazepine-2-
one
7-chloro-2,3-dihydro-2-0xo0-5-
18 |CLORAZEPATE phenyl-1H-1,4-benzodiazepine-3-
carboxylic acid
5-(2-chlorophenyl)-7-ethyl-1,3-
19 |CLOTIAZEPAM dihydro-1-methyl-2H-thieno|[2,3-
e]-1,4-diazepin-2-one
10-chloro-11b-(o-chlorophenyl)-
20 |CLOXAZOLAM 2,3,7,11b-tetrahydrooxazolon-[3,2-
d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-one
7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-1,3-
21 DELORAZEPAM dihydro-2H-1,4-benzodiazepin-2-
one
7-chloro-1,3-dihydro-1-methyl-5-
22 DIAZEPAM phenyl-2H-1,4-benzodiazepin-2-
one
8-chloro-6-phenyl-4H-s-
23 ESTAZOLAM . : :
triazolo[4,3-a][1,4]benzodiazepine
24 ETHCHLORVYNOL 1-chloro-3-ethyl-1-penten-4-yn-3-ol
25 ETHINAMATE 1-ethynylcyclohexanol carbamate
ethyl-7-chloro-5-(o-fluorophenyl)-
26 ETHYLLOFLAZEPATE 2,3-dihydro-2-oxo-1H-1,4-
benzodiazepine-3-carboxylate
27 [ETILAMFETAMINE N-ethylamphetamine | N-ethyl-a-methylphenethylamine
28 [FENCAMFAMINE N-ethyl-3-phenyl-2-

norbornanamine
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(£)-3-[(a-

29 . S
FENPROPOREX methylphenethyl)amino]propionitrile
7-chloro-5-(o-fluorophenyl)-1,3-

30 [FLUDIAZEPAM dihydro-1-methyl-2H-1,4-

benzodiazepin-2-one

31

FLUNITRAZEPAM

5-(o-fluorophenyl)-1,3-dihydro-1-
methyl-7-nitro-2H-1,4-
benzodiazepin-2-one

32

FLURAZEPAM

7-chloro-1-[2-
(diethylamino)ethyl]-5-(o-
fluorophenyl)-1,3-dihydro-2H-1,4-
benzodiazepin-2-one

33

GLUTETHIMIDE

2-ethyl-2-phenylglutarimide

34

HALAZEPAM

7-chloro-1,3-dihydro-5-phenyl-1-
(2,2,2-trifluoroethyl)-2H-1,4-
benzodiazepin-2-one

35

HALOXAZOLAM

10-bromo-11b-(o-fluorophenyl)-
2,3,7,11b-tetrahydrooxazolo[3,2-
d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-one

36

KETAZOLAM

11-chloro-8,12b-dihydro-2,8-
dimethyl-12b-phenyl-4H-[1,3]-
oxazino[3,2-d][1,4]benzodiazepin-
4,7(6H)-dione

37

KETAMINE

(x)-2-(2-chlorophenyl)-2-
methylaminocyclohexanone

38

LEFETAMINE

SPA

(-)-N,N-dimethyl-1,2-
diphenylethylamine

39

LISDEXAMFETAMINE

(2S)-2,6-diamino-N-[(1S)-1-
methyl-2-phenylethyl]hexanamide
dimethanesulfonate

6-(o-chlorophenyl)-2,4-dihydro-2-
[(4-methyl-1-

40 |LOPRAZOLAM piperazinyl)methylene]-8-nitro-
1H-imidazo[1,2-
a][1,4]benzodiazepin-1-one
7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-1,3-

41 |LORAZEPAM dihydro-3-hydroxy-2H-1,4-

benzodiazepin-2-one
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7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-1,3-

42 LORMETAZEPAM dihydro-3-hydroxy-1-methyl-2H-
1,4-benzodiazepin-2-one
5-(p-chlorophenyl)-2,5-dihydro-

43 MAZINDOL 3H-imidazo[2,1-a]isoindol-5-ol
7-chloro-2,3-dihydro-1-methyl-5-

44 MEDAZEPAM phenyl-1H-1,4-benzodiazepine

45 |MEFENOREX N-(3-chloropropyl)-a-
methylphenethylamine

46 IMEPROBAMATE 2?methyl-2-propy|-1,3-propanedioI
dicarbamate

47 IMESOCARB 3-(a-methylphenethyl)-N- o
(phenylcarbamoyl)sydnone imine

48 [METHYLPHENIDATE methyl-a-phenyl-2-

piperidineacetate

49 METHYLPHENO- 5-ethyl-1-methyl-5-
BARBITAL phenylbarbituric acid

50 [METHYPRYLON 3,3-diethyl-5-methyl-2,4-
piperidine-dione
8-chloro-6-(o-fluorophenyl)-1-

51 MIDAZOLAM methyl-4H-imidazo[1,5-
a][1,4]benzodiazepine

52 INIMETAZEPAM 1,3-dihydro-1-methyl-7-nitro-5-

phenyl-2H-1,4-benzodiazepin-2-one

1,3-dihydro-7-nitro-5-phenyl-2H-

53 INITRAZEPAM 1,4-benzodiazepin-2-one
7-chloro-1,3-dihydro-5-phenyl-
54 INORDAZEPAM 2H-1,4-benzodiazepin-2-one
7-chloro-1,3-dihydro-3-hydroxy-5-
55 [OXAZEPAM phenyl-2H-1,4-benzodiazepin-2-one
10-chloro-2,3,7,11b-tetrahydro-2-
56 |[OXAZOLAM methyl-11b-phenyloxazolol[3,2-

d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-one
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57

PENTAZOCINE

(2R*,6R*,11R*)-1,2,3,4,5,6-
hexahydro-6,11-dimethyl-3-(3-
methyl-2-butenyl)-2,6-methano-3-
benzazocin-8-ol

58

PENTOBARBITAL

5-ethyl-5-(1-
methylbutyl)barbituric acid

59

PHENDIMETRAZINE

(+)-(2S,3S)-3,4-dimethyl-2-
phenylmorpholine

60

PHENOBARBITAL

5-ethyl-5-phenylbarbituric acid

61

PHENTERMINE

a,a-dimethylphenethylamine

7-chloro-1,3-dihydro-5-phenyl-1-

62 PINAZEPAM (2-propynyl)-2H-1,4-
benzodiazepin-2-one
7-chloro-1-(cyclopropylmethyl)-

63 |IPRAZEPAM 1,3-dihydro-5-phenyl-2H-1,4-
benzodiazepin-2-one

64 [PYROVALERONE 4-methyl-2-(1-
pyrrolidinyl)valerophenone

65 [SECBUTABARBITAL 5-sec-butyl-5-ethylbarbituric acid

66

TEMAZEPAM

7-chloro-1,3-dihydro-3-hydroxy-1-
methyl-5-phenyl-2H-1,4-
benzodiazepin-2-one

67

TETRAZEPAM

7-chloro-5-(1-cyclohexen-1-yl)-
1,3-dihydro-1-methyl-2H-1,4-
benzodiazepin-2-one

68

TRIAZOLAM

8-chloro-6-(o-chlorophenyl)-1-
methyl-4H-s-triazolo[4,3-
a][1,4]benzodiazepine

69

VINYLBITAL

5-(1-methylbutyl)-5-
vinylbarbituric acid

70

ZOLPIDEM

N,N,6-trimethyl-2-p-
tolylimidazo[1,2-a]pyridine-3-
acetamide
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71

CARISOPRODOL

[2-(carbamoyloxymethyl)-2-
methylpentyl]N-propan-2-yl
carbamate

72

ETOMIDATE

Ethyl 3-[(1R)-1-
phenylethyl]imidazole-5-
carboxylate

Ghi chd: (*) Danh myc nay bao gom ca cac mubi, dong phan cua cac chat
ghi trong Danh muc ndy va mudi cia déng phan dé co thé ton tai.
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Phu luc 111

DANH MUC TIEN CHAT DUNG LAM THUOC(*)

(Kém theo Théong tw so 18 [2026/TT-BYT ngay 01 thang 6 nam 2026
cua Bo truong Bo Y té)

TT

TEN QUOC TE

TEN KHOA HQC

EPHEDRINE

([R-(R*, S*)]--[1-(methylamino)ethyl]-
Benzenemethanol

N-ETHYLEPHEDRINE

(1R,25)-2- [ethyl(methyl)amino]-1-
phenylpropan-1-ol

N-METHYLEPHEDRINE/
METHYLEPHEDRINE/
DL-METHYLEPHEDRINE

(1R, 2S5)-2- (dimethylamino)-1 - phenyl-
propanol

PSEUDOEPHEDRINE

[S-(R*,R*)]--[1- (methylamino)ethyl]-
Benzenemethanol

ERGOMETRINE

Ergoline-8-carboxamide,9,10- didehydro-N-(2-
hydroxy-1 - methylethyl)-6-methyl- [8 B(s)].

ERGOTAMINE

Ergotaman-3°, 6°, 18 ’-trione, 12’°- hydroxy-
2’ -methyl- 5’ - (phenylmethyl)-(5)

N-ETHYLPSEUDOEPHEDRINE

(1S,2S)-2- [ethyl(methyl)amino]-1-
phenylpropan-1-ol

N-METHYLPSEUDOEPHEDRINE

(1S,2S)-2- (dimethylamino)-1-

phenylpropan-1-ol

Ghi chd: (*) Danh myc nay bao gom ca mudi, ester, dong phan cua cac
chét ghi trong Danh muc nay va mudi caa dong phan do6 cé thé ton tai.
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Phu luc IV

BANG GIOI HAN NONG PQ, HAM LUQNG
DUQC CHAT GAY NGHIEN TRONG THUOC DANG PHOI HOP (*)

(Kém theo Théong tw so 18 [2026/TT-BYT ngay 01 thang e ndam 2026
cua B trueong B4 Y té)

HAM LUQNG DUQC | NONG PO DUQC
) ) CHAT TINH THEO | CHAT TINH THEO
STT TEN DUQC CHAT GAY | DANG BAZO TRONG DANG BAZO
NGHIEN MOT PON VISAN | TRONG SAN PHAM
PHAM PA CHIA LIEU| CHUA CHIA LIEU
(Tinh theo mg) (Tinh theo %)
1 |ACETYLDIHYDROCODEINE| 100 2,5
2 |COCAINE 0,1
3 |CODEINE 100 2,5
Khong qua 05 mg
Difenoxin va véi it nhat
4 DIFENOXIN 0,025 mg Atropin Sulfat
tropg mot doq vi San
pham da chia liéu.
Khéng qua 25 mg
Diphenoxylate va voi it
5 DIPHENOXYLATE nhat 0,025 mg Atropin
Sulfat trong mot dqn Vi
san pham da chia licu.
6 [DIHYDROCODEINE 100 2,5
7 ETHYLMORPHINE 100 2,5
8 INICODICODINE 100 2,5
9 |INORCODEINE 100 2,5
10 PHOLCODINE 100 2,5
11 PROPIRAM 100 2,5
0,2 (tinh theo morphin
12 MORPHINE base tinh khiét)
13 TRAMADOL 37,5

Ghi cha: (*) Danh muc nay bao goém cac chat gay nghién va mudi, dong
phan, ester, ether, mudi cua cac dong phan, ester, ether c6 thé ton tai cua cac chat
nay (trir khi ester, ether cua chat d6 nam trong Phu luc Il hoac Phu luc Il ban
hanh kém theo Thong tu nay).
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Phu luc V
BANG GIOI HAN NONG PQ, HAM LUQNG

DUQC CHAT HUONG THAN TRONG THUOC DANG PHOI HOP (*)

(Kém theo Thong twso 18 [2026/TT-BYT ngay 01 thang 6 ndam 2026
cua Bé trueong B4 Y té)

HAM LUQNG TOI PA CO TRONG

STT |[TEN DUQC CHAT HUONG THAN MOT BON VI BA CHIA LIEU (mg)
1 |ALLOBARBITAL 10
2  |ALPRAZOLAM 0,25
3 |/AMOBARBITAL 10
4 |BARBITAL 10
5 |BROMAZEPAM 1
6 [BROTIZOLAM 0,25
7 |BUTOBARBITAL 10
8 |CAMAZEPAM 5
9 |CHLORDIAZEPOXIDE 5
10 |CLOBAZAM 5
11 |CLONAZEPAM 0,5
12 |CLORAZEPATE 10
13 |CLOTIAZEPAM 5
14 |DIAZEPAM 5
15 |[ESTAZOLAM 0,5
16 |FLUDIAZEPAM 0,5
17 |FLUNITRAZEPAM 0,5
18 |FLURAZEPAM 5
19 HALAZEPAM 5
20 |KETAZOLAM 5
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21 |LOPRAZOLAM 0,25
22 |LORAZEPAM 0,5
23 |LORMETAZEPAM 0,25
24 MEPROBAMAT 100
25 |MEDAZEPAM )
26 METHYLPHENOBARBITAL 10
27 MIDAZOLAM )
28 INITRAZEPAM 5
29 NORDAZEPAM 0,25
30 |OXAZEPAM 10
31 PRAZEPAM 5
32 |PENTOBARBITAL 10
33 |PHENOBARBITAL 25
34 |SECBUTABARBITAL 10
35 [TEMAZEPAM 25
36 [TETRAZEPAM 3)
37 |VINYLBITAL 10
38 |CLOXAZOLAM 1
39 |DELORAZEPAM 0,25
40 [ETHYLLOFLAZEPATE 0,25
41 INIMETAZEPAM 0,25
42 |OXAZOLAM )
43 PINAZEPAM 1

Ghi chu: (*) Danh muc nay bao gom ca cac mudi, ddng phan cuaa cac chat
ghi trong Danh muc nay va muoi ciia dong phan do6 co thé ton tai.
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Phu luc VI

BANG GIG1 HAN NONG PQ, HAM LUQNG TIEN CHAT
DUNG LAM THUOC TRONG THUOC DANG PHOI HQP (*)

(Kém theo Théng twso 18 [2026/TT-BYT ngay 01 thang 6 nam 2026
cua Bo truong Bo Y té)

HAM LUOQONG TOIl | NONG PO TOI PA
TEN TIEN CHAT DUNG |PA CO TRONG MOQT| CO TRONG MOQT

STT LAM THUOC PON VI DA PON VI CHUA
CHIA LIEU (mg) CHIA LIEU
1 [EPHEDRINE 50 1,5%
2 |[ERGOMETRINE 0,125

3 N-ETHYLEPHEDRINE 12,5

N-METHYLEPHEDRINE/ | 31,1 0,0625%
4 METHYLEPHEDRINE/
DL-METHYLEPHEDRINE

5 |[ERGOTAMINE 01

6 |PSEUDOEPHEDRINE 120 0,5%

Ghi chd: (*) Danh muc nay bao gom ca mudi, ester, dong phan cua cac
chat ghi trong Danh muyc nay va mudi caa dong phan do cé thé ton tai.
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Phu luc VII

CHAT, THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN,
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT HUONG THAN,
THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT

(Kém theo Thong twsé 18  [2026/TT-BYT ngay 01 thang 6 ndam 2026

ciia Bé trucng BG Y té)

STT Phan loai

Tiéu chi

1 | Thudc gay
nghién

Thudc chira mot hodc nhiéu dugc chat gay nghién,
khéng co thanh phan 1a duoc chat thuoc nhom khéc.

2 | Thuéc gay
nghién

Thudc dap ung dong thoi cac tiéu chi sau:
- Chwra nhiéu thanh phan dugc chat;

- C6 it nhat mot duoc chat gay nghién ¢ nong do,
ham luong I6n hon nong d9, ham luong quy dinh tai
Phu luc IV kém theo Thong tu nay.

3 |Thubc huéng

Thuéc chra mét hoic nhiéu dugc chat hudng than,

than khdng c6 thanh phan 1a dugc chat thusc nhém khac.
4 |Thubc huéng | Thudc dap img dong thoi cac tiéu chi sau:
than - Chtra nhiéu thanh phan duoc chit;

- CO it nhat mot dugc chat hudng than c6 nong do,
ham lugng 16n hon ndng do, ham luong quy dinh tai
Phu luc V kém theo Thong tu nay;

- Khdng chira duoc chat gay nghién hoic chira dugc
chat gay nghién véi co nong do, ham lwong khdng Ién
hon ndng d6, ham lugng quy dinh tai Phu luc 1V kém
theo Thong tu nay.

5 | Thudc tién chat

Thudc chira mot hogc nhidu tien chat dung 1am thuoc,
khbng c6 thanh phan la dugc chat thugc nhom khac.

6 | Thudc tién chat

Thudc dap tmg dong thoi céc tiéu chi sau:

- Chira nhiéu thanh phan dugc chat;

- C6 it nhat mot tién chat dung lam thubc cé nong do,
ham lugng 16n hon nong do, ham luong quy dinh tai
Phu luc VI kém theo Thong tu nay;

- Khéng chtra duoc chit gay nghién hoic c¢6 dugc chat
gay nghién véi nong do, ham luong khong Ién hon
nong do, ham luong quy dinh tai Phy luc 1V kém theo
Thong tu nay;
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- Khéng chaa dugce chat hudng than hodc chira dugc
chat huéng than voi néng do, ham luong khong 16n
hon néng do, ham luong quy dinh tai Phu luc V kém
theo Thong tu nay.

Thuéc  dang
phdi hop c6
chra dugc chat
gay nghién

Thudc dap tmg dong thoi céc tiéu chi sau:

- Chira mot hogc nhiéu dwgc chat gay nghién, trong
do, tat ca cac duoc chat gay nghién co nong do, ham
lurong khong 16n hon ndong @9, ham luong quy dinh tai
Phu luc IV kém theo Thong tu nay;

- Chua it nhat mot thanh phan khong phai 1a duoc chat
gay nghién;

- Khong chira dugc chat huéng than voi nong do, ham
lwong 16n hon nong d§, ham Iuwong quy dinh tai Phu
luc V kém theo Thong tu nay;

- Khong chira tien chat diing 1am thudc voi nong do,
ham Iuong I6n hon nong d9, ham Iuwgng quy dinh tai
Phu luc VI kém theo Thong tu nay.

Thuéc  dang
phdi  hop c¢6
chira duoc chat
huéng than

Thudc dap tmg dong thoi céc tiéu chi sau:

- Chira mot hoac nhiéu duoc chat huong than, trong
do, tat ca dugc chat huong than c6 nong do, ham
luong khong 16n hon nong d9, ham lugng quy dinh tai
Phu luc V kém theo Thong tu nay;

- Chua it nhat mot thanh phan khong phai 1a duoc chét
hudng than;

- Khdng chira dugc chat gay nghién;

- Khong chira tien chat diing 1am thudc voi nong do,
ham Iugng I6n hon nong d9, ham Iuwgng quy dinh tai
Phu luc VI kém theo Thong tu nay.

Thuoc  dang
phoi  hop co
chua tién chat

Thudc dap tmg dong thoi céc tiéu chi sau:

- Chira mot hoc nhicu tién chat diing lam thudc, trong
do, tat ca tien chat dur]g lam thuoc c6 nong do, ham
lugng khong 16n hon nong d9, ham lugng quy dinh tai
Phu luc VI kém theo Thong tu nay;

- Chtra it nhat mot thanh phan khéng phai 1a tién chat
dung lam thuoc;

- Khéng chtra dugc chat gay nghién;

- Khéng chtra dugc chat hudng than.

86

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



19

Phu luc VIII

MAU SO THEO DOI XUAT, NHAP, TON KHO THUOC GAY NGHIEN;
THUOC HUONG THAN; THUOC TIEN CHAT; NGUYEN LIEU LAM
THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN,
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC; THUOC PHONG XA

(Kém theo Théng twso 18 [2026/TT-BYT ngay 01 thang 6 ndm 2026
cua Bo truong Bo Y té)

S 8 oL 0 2T 2SR
3 )= ¢ 1) SRS
O YT I 1 (O | SRR

SO THEO DOI XUAT, NHAP, TON KHO THUOC GAY NGHIEN; THUOC
HUONG THAN; THUOC TIEN CHAT; NGUYEN LIEU LAM THUOC LA
DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN, TIEN CHAT
DUNG LAM THUOC; THUOC PHONG XA (*)
(Bdt ddu si dung tir.... dén.....)

Tén nguyén lidu/Tén thudc, Ndng do/ hAm THONG: .....cvveeveeeeeeeeeeeeeeees e
S6 gidy dang ky luu hanh/ sé gidy phép nhap Khau:...........ooooiiiiinii i

DO VI TINN: Lo be e
. S0 S6 lwong $010, han | opi cha

Ngay . X A ching dung

thang Noi xuat, nhap |y at ;

~_ | Nhap | Xuat | Con lai
nhap
) 2) 3) (4) (5) (6) () (8)

Ghi chu:

(*) S6 theo d&i duoc lap nhu sau:

- Truong hop su dung s6 theo ddi trén ung dung hodc phan mém dién tir, co s¢ phai thyc hién
viéc trich xuat, in thong tin theo ddi vao cudi mdi ngay va luu hd so, co chit ky xac nhan trén
ting trang cua ngudi quan ly thude, nguyén liéu 1am thude va truong bo phan; trudng hop sir
dung so giay dé theo doi, co s& phai danh so trang tir 01 dén hét va dong dau giap lai gitra cac
trang.

- Mdi thubc phai danh mot sé trang riéng, sb trang nhiéu hay it tdy loai thudc xuat, nhap nhiéu
hay it.

- Pdi voi thudc phdng xa khong can ghi han ding.

- Mdi loai thuéc, nguy@n liéu 1am thude duoc 1am thanh sé riéng, bia s6 néu rd tén loai thubc/
nguyén li¢u twong (ng.
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Phu luc IX

_ MAUBAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG THUOC
GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT, THUOC
PHONG XA, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT

(Kém theo Théong tw so 18  [2026/TT-BYT ngay 01 thang 6 nam 2026
cua Bo truong Bo Y té)

0 e,
BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG THUOC GAY NGHIEN,

THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT, THUOC PHONG XA, THUOC

DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT

(Tir ngay.....dén ngay....... )
L0 T 1S T
Tén S6 Giay
dwoc dang ky
Tép chat 03 luu hanh/ ]
thuéc, ., . 93 5§ Gidy sé
Thanh| nghién, . £ £ £
dang | _, x . phép lwgng | So So | So
.~ |phan,| hwéng n 3
bao | x A nhap [Pon| ton Jweng -z [lwonglweng -
£ [nong | than, 2 £l e oA Tong X Ton kho
STT| che, Al i %, [Khau (doi| vi |kho kynhap| = < | xuat| hao £ Ls
do/ [tienchat, .. o | . i) cuoi ky
auy | ham néng véi thuocitinh| truéc [trong trong| hut
cach AL s chwa ¢6 chuyeén| ky ky | (*)
. (lwgng| do/ham -2
dogl.g lrong Giay sang
gol tlr(.)’ng dang ky
ung lu’u
hanh)
9)=(7 12)=(9)-
wele| ®| 6 6 o ey a il
..... ,nhgay thang nam
Noi nhan: Pai dién don vi
- Nhu trén (Ky, ghi rd ho tén, chizc danh

- Luu tai co s¢

Ghi chu:

(*) S6 lwong hao hut bao gdm ca hong, v,

dong dau (néu co))

hét han dung... (néu c8); néu rd ly do hao hut.
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Phu luc X

MAU BAO CAO TINH HINH SU DUNG THUOC GAY NGHIEN,
THUOC HUOGNG THAN, THUOC TIEN CHAT, THUOC PHONG XA,
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT

(Kém theo Théng twso 18 [2026/TT-BYT ngay 01 thang 6 nam 2026
cua Bo truong Bo Y té)

CO QUAN CHUYEN MON CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phac

VE Y TE/ CUC QUAN Y/
CUCYTE

So:

veveeeeenn, Ngay thang nam

BAO CAO TINH HINH SU DUNG THUOC GAY NGHIEN,
THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT, THUOC PHONG XA,

THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN CHAT

Nam: c.covvvviiiennnns
Kinh gui: .............
S6 Gidy
Tén Tén dugc | dang ky ]
thuaoc, Thanh chat gay | luu hanh/ So ) ] ]
dang phan nghién, | So Giay lwong | So So | So
bao |",° '| hwéng |phép nhapPon| ton |lweng |-z  llwengllweng|-x
STT| ché | ™09 |than, tién | khiu (@i | vi |kho ky| nhap | 1009 | xust | hao |07 KhO
do/ Ao A PN . SO cuoi ky
auy | ham chat, nong| véi thuoc [tinh| truéc | trong trong| hut
cach do/ham | chwa cé chuyen| ky ky | (*)
, lwong Ao
dong : lwgng |Giay dang sang
goi twong wng| Ky luu
hanh)
(9)=(7) (12)=(9)-
@ @ | B (4) () ©® @ | © + (8) (10) | (11) (10)-(11)
Pai dién don vi
(Ky, ghi rd ho tén, chic danh
dong dau (néu co)
Ghi chu:

(*) Néu ré ly do hao hut.
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Phu luc XI

MAU BAO CAO TRONG TRUONG HQP THAT THOAT, NHAM
LAN THUOC GAY NGHIEN; THUOC HUONG THAN; THUOC TIEN
CHAT; THUOC PHONG XA; THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA
TIEN CHAT; NGUYEN LIEU LAM THUOC CHUA DUQC CHAT GAY
NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN,
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

(Kém theo Thong tir s6 18 [2026/TT-BYT ngay 01 thang 6 ndm 2026
cua Bo truong Bo Y té)

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc lap - Tw do - Hanh phac

sé6: Ngay thang nam

BAO CAO TRONG TRUONG HQP THAT THOAT, NHAM LAN THUOC GAY
NGHIEN; THUOC HUONG THAN; THUOC TIEN CHAT; THUOC PHONG XA;
THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT; NGUYEN LIEU LAM
THUOC CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN,
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

KN g
Nguyén ligu/Tén thudc; '
dang bao che; nong dg/ham Don vi S0 lweng Bian pha
TT | lwong; quy cich dong géi; | o |thét thoat,| Ly do | ~'¢ P3P IGhi cha
A A : A X x| tinh T Xt ly
so giay phép nhép khau/ so nham lan
giay dang ky luu hanh
(1) ) 3) (4) () (6) ()
.......... ngay thang nam
Noi nhan: DPai dién don vi
- Nhu trén; (KY, ghi rd ho tén, chiic danh
- Luu tai co so. dong dau (néeu c0))
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Phu luc X1I

MAU PHIEU LINH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
PHAI KIEM SOAT PAC BIET

(Kém theo Théong tw so 18 [2026/TT-BYT ngay 01thang 6 nam 2026
cua Bo truong Bo Y té)

PHIEU LINH THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
PHAI KIEM SOAT PAC BIET (*)

S6 Phiéu:

Tén co so:
Bo phan linh thuoc, nguyén liéu lam thudc:

STT Tén thudc/ Hoat chat, nong | Pon vi S6 lwong Ghi
nguyén ligu lam | dd, ham lwgng tinh Yéu Phéat chu
thuoc ciu
Cong khoan:

Ngay thang nam  Ngay thang nam Ngay théng nam Ngay thdang nam

duyet duyet phat linh
TRUONG BOQ TRUONG BOQ NGUOI PHAT NGUOI LINH
PHAN LINH PHAN PHAT (Ky, ghi rd ho tén) (Ky, ghi rd ho tén)

(Ky, ghi rd ho tén) (Ky, ghi rd ho tén)

Ghi chu:

(*) Truong hop st dung Phiéu Iinh thudc, nguyén ligu 1am thudc trén ung dung hogc phan
mém dién tt, nguoi linh, nguoi phat, truong bo phan linh, truéng bo phan phat st dung cac ky
thuat xac nhan dién tir hoac chir ky so dé ky vao biéu mau theo quy dinh.
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Phu luc X111
MAU BAO CAO VE VIEC CUNG CAP THUOC PHONG XA

(Kém theo Théng tw so 18 [2026/TT-BYT hgay 01 thang 6 nam 2026
cua Bé truong Bo Y té)

Poc lap - Tw do - Hanh phac

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

veveeeeenn, Ngay thang nam

. Tinh hinh chung vé viéc san xuét thuc phong xa:

- Tén co s0:

- Pia diém san xuét;

- Giay chirng nhan Thuc hanh tét san xuét thude da duoc cap (néu co):

1. B4o cdo vé viéc cung cap thudc phong xa cho co sé khdam bénh, chira bénh khéc:

Coéng [Tén thuoc san So lwgng six| So lwong .
A X A X £ Co so
suat | xuat-nong | Solwgng | dungcho | cung cap .
, A La . £ R A X kham
may dw| do, ham san xuat | bénh nhan | cho cosé | _. ~
STT 7 \ .~ . |bénh, chira
kien lwgng (kem theo kham bénh,|,
C o N bénh dwec
don vi tinh) chira bénh oung cir
khéac g cap
(1) (2) 3) (4) (5) (6) ()

Ngay.... thang.... nam....
Pai dién don vi

(Ky, ghi rd ho tén, chuc danh

dong ddu (néu co))
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Phu luc X1V

MAU SO THEO DOI SAN XUAT, PHA CHE THUOC GAY
NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT

(Kém theo Thong tir s6 18 [2026/TT-BYT ngay 01 thang6 nam 2026
cua Bo truong Bo Y té)

HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT (*)

(Bdt dau si dung tr...... dén......... )
' S0 lwgng | S0 lwgng | Ho va | Ho va
Noav!| Sé Tén thuoc Cong thuc|  thuoc thuoc tén, |tén, chir
thgny i néngdd, x| phaché | thanh | thanh |chirky| ky cia |Ghi
(**)g tl:’r ham (cho 01 16 | pham thu | pham thu| céa | nguwoi |chu
* | lwong san pham)| dwec theo |dwec tre:,\n nguoi | kiém
ly thuyet | thucté |phache| soat
(ORIGIENEC), (4) (5) (6) () @8 (9
Ghi cha:

(*) Truong hop st dung s6 theo ddi trén ung dung hoic phan mem dién tu, ngudi pha ché,
ngudi Kiém soét st dung cac ky thuat xac nhan di¢n ti hogc chir ky sb de ky vao biéu mau theo
quy dinh; Truong hop st dung s6 gidy dé theo ddi, co s& phai danh s trang tir 01 dén hét, va

dong dau giap lai gitra cac trang.

(**) Néu rd thoi gian bat dau va thoi gian két thic viéc san xuat, pha ché 16 thuéc.
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Phu luc XV

MAU PHIEU XUAT KHO THUOC GAY NGHIEN, THUOC
HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT, THUOC PHONG XA, NGUYEN
LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT
HUONG THAN, TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

(Kém theo Théng twso 18 [2026/TT-BYT ngay 01 thang 6 nam 2026
cua Bo truong Bo Y té)

Tén co so:
bia chi:

PHIEU XUAT KHO THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN,
THUOC TIEN CHAT, THUOC PHONG XA, NGUYEN LIEU LAM THUOC
LA DUQC CHAT GAY NGHIEN, DUQC CHAT HUONG THAN,
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC (*)

XUt cho co s
bia chi:

Sé16sin | 1ennha
san xuat, | Ghi

xuat, han

Tén nguyén li¢u/Tén

STT| thuéc, néng dg/ ham | Pom Vi | Solweng

tinh xuat Lo s | mwécsan | chd
lwgng dung (**) wUAL
Nguoi giao Nguoi nhan Ngay.... thang.... nam....
(Ky, ghi r6 ho tén) (Ky, ghi rd ho tén) Dai dién don vi (***)

(Ky, ghi rd ho tén, chizc danh
dong dau (neu co)

Ghi chu:

(*) Mau nay c6 thé st dung dé:

- Xuét ndi bd co s: ghi rd bo phan tiép nhan

- Xuat cho don vi khac:

+ Ghi 5 tén nguoi nhan thudc, s cian cude cong dan.

+ Co so ¢6 thé diung hoa don tai chinh thay Phiéu Xuat kho nhung tdi thiéu phai c6 du céc
thong tin quy dinh tai mau nay hoac kem theo Phicu bao 10.

(**) Thudc phong xa khdng can ghi thong tin vé han dung.

(***) Nguoi dai dién phép luat hoic nguoi dugc uy quyén.
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Phu luc XVI

“MAU SO THEO DOI XUAT, NHAP, TON KHO THUOC DANG
PHOI HQP CO CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN, THUOC DANG
PHOI HOP CO CHUA DUQC CHAT HUONG THAN, THUOC DANG

PHOI HQP CO CHUA TIEN CHAT, THUOC POC, NGUYEN LIEU POC
LAM THUOC, THUOC VA DUQC CHAT TRONG DANH MUC THUOC,
DUQC CHAT THUQC DANH MUC CHAT BI CAM SU DUNG TRONG
MOT SO NGANH, LINH VUC

(Kém theo Théng twso 18 [2026/TT-BYT ngély 01thang 6 nam 2026
cua Bo truong Bo Y té)

SO THEO DOI XUAT, NHAP, TON KHO THUOC DANG PHOI HOP CO
CHUA DUQC CHAT GAY NGHIEN, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA
DUQC CHAT HUONG THAN, THUOC DANG PHOI HQP CO CHUA TIEN

CHAT, THUOC PQC, NGUYEN LIEU PQC LAM THUOC, THUOC VA DUQC

CHAT TRONG DANH MUC THUOC, DUQC CHAT THUQC DANH MUC

CHAT BI CAM SU DUNG TRONG MOQT SO NGANH, LINH VUC (*)

Tén nguyén lidu/Tén thudc, Ndng do/ hAm THONG..........vvvveeeeeeeieeeeee e

Don VI HINN: Lo

N SAN XUAL: v ettt oo e oot e e oo

; So ching S6 Iwgn S610, han | o g
t';']g% Noi xuét, nhap | tir xuét, i dung
nhip | Nhap | Xuét |Con lai
1) (2) 3) 4) 5) (6) ) (8)
Ghi chu:

(*) S0 dwoc danh s trang tir 01 dén hét (ap dung trong truong hop co s¢ khong sir dung ting
dung hoac phan mém dién tr d¢ theo doi).
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Phu luc XVII
MAU SO THEO DOI SAN XUAT, PHA CHE THUOC PHONG XA

(Kém theo Théng tw s 18 [2026/TT-BYT ngay o1thang 6 nam 2026
cua Bo truong Bo Y té)

Tén co so:

SO THEO DOI SAN XUAT, PHA CHE THUOC PHONG XA (*)
(Bdt ddu si dung tir........... dén .......... )

S& lwom , Ho va | Ho va | Chat
) thuécg Solwgng | tén, | tén, |lwgng
Ngay| So . thuoc |chir ky|chir ky| thuoc |, .
7 o | £ | «x1a | HOat | thanh . X X Ghi
thang| thir | Tén thuoc| So 10 N X thanh cia | caa | pha .
s do |phamthu| iy L z [chu
**) | tw pham thu | ngwoi | ngwoi | cheé
dworc theo A h Kid
Iy thuyét dwoc tren| pha 1em
thucté | che | soat
ORIGIENC) (4) () (6) 1) | (d) 9)
Ghi chu:

(*) Truong hop st dung s6 theo di trén ung dung hoic phan mem dién tu, nguoi pha ché,
ngudi Kiém soét sir dung cac ky thuat xac nhan dién tir hoac chir ky s6 de ky vao biéu mau theo
quy dinh; Truong hop str dung s6 gidy dé theo ddi, co s& phai danh sb trang tir 01 dén hét, va
dong dau giap lai giira cac trang.

(**) Ghi rd ngay bat dau va ngay két thlic viéc san xuat, pha ché 16 thudc.
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Phu luc XVI111

MAU BIEN BAN NHAN LAI THUOC GAY NGHIEN,
THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT

(Kém theo Thong tirs6 18 [2026/TT-BYT ngay 01 thang 6 nam 2026
cua Bo truong Bo Y té)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phac

BIEN BAN NHAN LAl THUOC GAY NGHIEN,
THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT

1. Ho, tén nguoi giao:

- bia chi:

- S6 CCCD/ Ho chiéu/ Cac giay to tuong duong khac:

Noi cap: Ngay cap:

- La nguoi bénh o La nguoi dai dién ctia nguoi bénh o
2. Tén co so nhan lai thudc (*):

- bia chi:

3. Danh muc thuéc nhan lai:

Nguyén ligu/Tén
thudc; dang bao
ché; nong do/ham
lwong; quy cach |Ponvi| So ; Han
déng géi; s6 gidy | tinh |lweng dung
phép nhap khau/ sé
gidy ding ky luu
hanh

Tinh
trang cua
thuoc (**)

Ly do |Ghi

T nhan lai|cha

1
2
4. Thoi gian giao nhan: (Cac) mat hang trén dugc giao, nhan vao...gio...phut ngay....
thang ... nam .......
5. Pia diém giao nhan (Ghi chi tiét dia chi thuc té giao nhan):
Bién ban nay duoc hai bén théng nhat va Iap thanh 02 ban, mdi bén git 01 ban.

BEN GIAO BEN NHAN
(Ky va ghi rd ho tén) (Ky va ghi rd ho tén)

Ghi chu:

(*) Truong hop co sé nhan lai thude 1a co so ban 1é thude: ghi 16 tén ngudi chiu trach nhiém
chuyé&n mén vé duoc;

Trudng hop co sé nhan lai thude 1a co s& khdm bénh, chita bénh: néu rd tén co s va khoa/
phong nhan lai thudc.

(**) Ghi cam quan vé chét lwong gom: mau sic cua vién thudc hoic dung dich; do trong cua
dung dich; tinh trang bao bi, nhan thudc.
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Phu luc XIX
MAU SO THEO DOI THONG TIN CHI TIET KHACH HANG

(Kém theo Thong twso 18 [2026/TT-BYT ngay 01 thang 6 nam 2026
cua Bé truong Bo Y té)

Tén co So:
SO THEO DOI THONG TIN CHI TIET KHACH HANG (*)
(Bt ddu sir dung tir...... dén .........)
Tén thuéc; quy
% | cach dong goi; £ X
Ngay SO, sb giay phep ;Hoat EhaF’ Pon vi S0 Tén khéch | bia | Ghi
7 tha nong do/ ham | . lwgng . . .
thang nhap khau/ s6 tinh hang chi | chu
tw S , lwgng ban
glay dang ky
lwu hanh
1 | @2 3) (4) (5) (6) (7) | (8)
Ghi chu:

(*) S6 duogc danh s trang tir 01 dén hét, dong dau giap lai gita cac trang (ap dung trong truong
hop co so khdng sir dung tng dung hoic phan mém dién tir dé theo dai).
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CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_ DPoc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 90/2026/ND-CP Ha Ngi, ngay 30 thang 3 nim 2026

NGHI PINH
Quy dinh xir phat vi pham hanh chinh trong linh vire y té

Can ciz Lugt To chize Chinh phii s6 63/2025/QH15;

 Can cir Ludt X Iy vi pham hanh chinh s6 15/2012/QH13 duege sira ddi
bo sung boi Ludt s6 67/2020/QH14 va Lugt sé 88/2025/QH]S;

C@n ctt Lugt Duwoe sé 105/2016/QH13 dwoc swa doi, bé sung boi
Lugt s6 44/2024/QH135;

_Can e Ludt Phong, chc‘fng nhiém vi rut gdy ra hoi ching suy giam
mién dich mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) sé 64/2006/QHI1 duoc sira dot,
bo sung boi Ludt s6 71/2020/QH14;

 Can cik Lugt Hién, lay, ghép mé, bé phdn co thé nguoi va hién, ldy xdc
50 75/2006/QH]11;

Can cic Ludt Phong, chong bénh truyén nhiém 56 03/2007/QH12 duge
swa doi, bo sung boi Lugt s6 15/2008/QH12 va Lugt s6 35/2018/QH14;

Can cir Ludt Bdo hiém yté .s:(f 25/2008/QH 12 duoe siza déi, bo sung boi
Lugt s6 46/2014/QH13 va Ludt 56 5 172024/QH15

Can cic Ludt Khdm bénh, chita bénh sé 15/2023/QH15;
Can cir Ludit Phong, chong tac hai ctia thude lg sé 09/2012/QH13;
Can cir Ludt Phong, chong tdc hai ciia rirou, bia sé 44/2019/QH14;

Can cir Nghj qu"yér ctia Quoe héi vé hoat dong chat van tai Ky hop thi: 8,
Quoc hji khda XV s6 173/2024/QH15;

. Can cic Phdp lénh vé dan sé s6 06/2003/PL-UBTVQHI] duge sira doi,
b6 sung boi Phdp lénh s6 07/2025/UBTVQH1S5;

Theo dé nghi ciua Bo truong B3 Y té:

Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh xir phat vi pham hanh chinh
trong linh vyc y té.
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Chwong 1
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi didu chinh

1. Nghi dinh nay quy dinh vé hanh vi vi pham hanh chinh, hinh thite, mirc
xir phat, bién phap khic phuc héu qua ddi véi timg hanh vi vi pham hanh chinh,
thdm quyén 1ap bién ban, thim quyén xir phat vi pham hanh chinh theo timg
chirc danh di véi hanh vi vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.

2. Vi pham hanh chinh trong linh vuc y té quy dinh tai Nghi dinh nay la
nhimg hanh vi ¢6 16i do ¢4 nhan, td chirc thyc hién, vi pham quy dinh ctia phap

ludt vé quan Iy nha nude trong linh virc y té ma khong phai la ti pham va theo
quy dinh cua phap ludt phai bi x{r phat vi pham hanh chinh, bao gom:

a) Vi pham céac quy dinh vé y té du phong va phong, chéng HIV/AIDS;
b) Vi pham c4c quy dinh vé kham bénh, chita bénh;

¢) Vi pham céc quy dinh vé duoc, my phim;

d) Vi pham cic quy dinh vé thiét bj y té;

d) Vi pham cac quy dinh v& bao hiém y té;

¢) Vi pham céc quy dinh vé dan sb.

3. Céac hanh vi vi pham hanh chinh khéc trong linh vuc y té‘ khong quy
dinh tai Nghi dinh ndy ma dugc quy dinh tai cac nghi dinh khac vé xir phat vi
pham hanh chinh thi 4p dung quy dinh tai nghi dinh d6 d¢ xir phat.

Didu 2. Dbi twgng ap dung

1. Ca nhan, t6 chirc Viét Nam; ca nhan, td chirc nudce ngodi (sau day viét
tat 1a c nhan, td chuc} thye hlen hanh vi vi pham hanh chinh quy dinh tai Nghi
dinh nay, ngum co tham quyén lap bién béan, tham quyén xir phat vi pham hanh
chinh va c4 nhén, t6 chirc khac c6 lién quan.

2 To chic 1a d6i tuong bi xir phat theo quy dinh tai Nghi dinh nay, bao
gom:

a) T6 chirc kinh té dugc thanh lap theo quy dinh ciia phap luit doanh
nghiép, bao gdm: Doanh nghlep tunhén, cong ty hop danh, cong ty trach nhiém
hiru han, céng ty c6 phin va cac don vi phu thuéc doanh nghiép (chi nhanh,
van phong dai dién);
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b) Hop téc x4, lién hiép hop tac xa dugce thanh lap theo quy dinh ciia phap
luét hop tac xa;

¢) Té chire duge thanh 1ap theo quy dinh ctia phap luét diu tr, thuong mai,
gom Nha dau tu trong : nudce, nha dau tu nude ngoai (trir nha dau tur 14 c4 nhan)
va t6 chirc kinh té ¢6 vén dAu tr nude ngoai; van phong dai dién, chi nh4nh cua
thuong nhan nude ngoai tai Viét Nam; vin phong dai dién cua t6 chire xuc tién
thuong mai nuéce ngoai tai Viét Nam;

d) T chirc xa hdi, té chitc chinh tri - x4 hoi, t6 chirc chinh tri xa hoi - nghé
nghiép, t6 chirc xa hoi nghé nghiép;

d) Don vi sy nghiép;

e) Co quan nha nude ¢6 hanh vi vi pham ma hanh vi d6 khong thudc nhiém
vu quan ly nha nuée duge giao;

g) To hop tac;
h) Cac t6 chirc khéc theo quy dinh cta phép luét.

3. Ho kinh doanh, hj gia dinh, nha d4u twr trong nuée va nha ddu tu nudc
ngoai 1a cd nhén thyc hién hanh vi vi pham hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh
nay bi xtr phat vi pham hanh chinh déi véi ca nhan.

Pi¢u 3. Hinh thirc xir phat vi pham hanh chinh va bién phép khic
phuc hau qua

1. Hinh thirc xir phat chinh:;

a) Canh céo;

b) Phat tién.

2. Hinh thir xi phat b sung quy dinh tai Nghj dinh nay, bao gém:

a) Tudc quyén sir dung gidy phép, chimg chi hanh nghé ¢6 th&i han tir 01
thang dén 24 thang;

b) Tich thu tang vat vi pham hanh chinh, phuong tién duge sir dung dé vi
pham hanh chinh trong linh vuc y té (sau day goi chung 1a tang vét, phuong
tién vi pham hanh chinh);

¢) Dinh chi hoat dong c6 thei han tir 01 thang dén 24 théng.
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3. Bién phap khic phuc hiu qua:

a) Bién phap khic phuc hau qua quy dinh tai cac diém c, d, d, e, g hvai
khoan 1 Diéu 28 cta Luat Xir 1y vi pham hanh chinh (dugc sira doi, bd sung
nam 2020 va nam 2025) (sau day goi chung la Luat Xt Iy vi pham hanh chinh);

b) Bién phap khéc phuc hau qua khac duge quy dinh cu thé tai Chuong II
Nghi dinh nay.

4. Vigc thi hanh céc hinh thirc xi phat, céc bién phap khéc phuc hau qua
quy dinh tai Nghi dinh nay duoc thuc hién theo quy dinh ctia Luat Xir ly vi
pham hanh chinh va céc van ban hl.rcmg dan thi hanh. Truong hop hét thoi han
dinh chi hoat dong ma déi tugng vi pham khéng bao dam céc diéu kién thi tiep
tuc bi xtr phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phap luat.

5. Hanh vi vi pham hanh chinh da két thac, hanh vi vi pham hanh chinh
dang dugc thye hién duge xac dinh can cir quy dinh tai khoan 1 Diéu 8 Nghi
dinh sc} 1 IS/ZO.’ZUNB CP ngay 23 thang 12 nam 2021 ctia Chinh pht quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phéap thi hanh Ludt Xir Iy vi pham hanh chinh dugce
stra d6i, bo sung bai Nghi dinh so 68/2025/ND-CP ngay 18 thang 3 nam 2025
ctia Chinh phi va Nghi dinh sé 190/2025/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2025
cua Chinh phu.

6. T6 chirc, ca nhan thye hién vi pham hanh chinh nhiéu lan thi bj xtr phat
vé timg hanh vi vi pham, trir truong hop thuc hién tung hanh vi vi pham quy
dinh tai diém d khoan 1 Piéu 52; khoan 4 Piéu 53; diém b, ¢ khoan 1 Diéu 23,
khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu 56; diém a, c, d khoan 2, diém a, c, d, d, h khoan 3,
diém h khoan 4 Piéu 57; diém a, c, d, d, e khoan 1, diém a, b, ¢ khoan 2, diém
a, d khoan 3, diém c, d, d khoan 4, khoan 5, khoan6£)1eu 58; diémc, d, d, e
khoan 1, diém a, b, ¢, d khoan 2, diém c, d, d, g, h, k, I, m khodn 3, diém a, b,
¢, d, d; g,h i, k, | khoan 4, khoan 5, khoan 6 Diéu 59; diém a, ¢, d, d khoan 1,
diém b, ¢, d, d khoan 2, diém a, ¢, d, d, e, h, i khoan 3, khoan 4, khoan 5, khoan6
Diéu 60; diém a, b, d khoan 1, diém a, ¢, d khoan 2, diém a, b, ¢ khoan 3 Diéu 61;
khoan 1, 2 Piéu 65; cac khoan 1, 2 v& 3 Diéu 66; khodn 1, 2, 3, 4, 5 Didu 67;
cac khoan 1, 2 va 3 Diéu 68; khoan 1 va khoan 2 Piéu 70; cackhoan 1,2 va 3
Diéu 71 Nghi dinh nay & céc thoi diém khac nhau ma nhimg hanh vi vi pham
ndy nhung chura bj xir Iy va chura hét thoi higu xir Iy duoce phat hién va thé hién
trong cung méot lan 1ap Bién ban vi pham hanh chinh thi chi bi xir phat mét lan
vé hanh vi vi pham, dong thoi 4p dung tinh tiét ting nang vi pham hanh chinh
nhiéu 1an quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 10 Luat Xur ly vi pham hanh chinh.

7. Viéc xtr ly vi pham hanh chinh trong linh vie y té trén méi truong dién
tr duge thuce hién theo quy dinh tai Nghi dinh so 118/202}IND—CP duoc stra
d6i, bo sung boi Nghi dinh s 68/2025/ND-CP va Nghi dinh s6 190/2025/ND-CP.
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Diéu 4. Quy dinh vé mirc phat tién d6i véi c4 nhén, té chire

1. Mirc phat tién t6i da déi véi hanh vi vi pham hanh chinh vé dan sb 1a
30.000.000 dong d6i véi ca nhan va 60.000.000 dong dbi véi td chire,

2. Mtc phat tién tdi da dbi v&i hanh vi vi pham hanh chinh vé y té dy

phong va phong, chong HIV/AIDS la 50.000.000 dong déi vGi ca nhan va
100.000.000 ddng dbi véi td chic.

3. Mirc phat ucn tm da d6i v6i hanh vi vi pham hanh chmh vé bdo hiém y
té 14 75.000.000 ddng d6i voi c4 nhan va 150.000.000 déng dbi véi t6 chire.

4. Mitc phat tién tdi da d6i v0i hanh vi vi pham hanh chinh ve kham bénh,

chita bénh, duoc, my pham va thlet bi y té 14 100.000.000 dong dbi véi ca nhan
va 200.000.000 ddng déi vai té chitrc.

5. Mitc phat tién duoc quy dinh tai Chmmg I Nghi dinh nay 1a mirc phat
tién dm voi cd nhan Déi véi cung mét hanh vi vi pham hanh chinh thi mic
phat tién ddi véi t6 chirc bing 02 1in mirc phat tién ddi véi ca nhan.

6. Tham quycn phat tlcn cua cac chirc danh dugc quy dinh tai Chuong III
Nghi dinh nay 13 thAm quyen phat tlen dbi voi mot hanh vi vi pham hanh chinh

clia ¢4 nhin, tham quyén phat tién té chirc gap 02 lin thim quyén phat tién cé
nhan.

Chuong 11
HANH VI VIPHAM HANH CHINH, HINH THUC XU’ PHAT
VA BIEN PHAP KHAC PHUC HAU QUA

Muc 1
HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE Y TE DU PHONG
VA PHONG, CHONG HIV/AIDS

Piéu 5 Vi pham quy dinh vé théng tin, gido duc truyén théng trong
phong, chong bénh truyén nhiém

1. Phat tién d6i véi hanh vi khong td chirc viée thong tin, gido duc, truyen
théng vé phong, chong bénh truyén nhi®m cho ngudi lao dong theo yéu céu cia
co quan ¢6 thim quyén theo mét trong cic mirc sau diy:

a) Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong dbi voi co s¢ ¢b sir
dung lao dong dudi 100 ngudi;

b) Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 ddng d6i v6i co sd c6 sir
dung lao dong tir 100 ngudi dén dudi 300 nguoi;
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¢) Phat tién tir 5.000.000 dong dén 7.000.000 ddng dbi véi co sé co sir
dung lao ddng tir 300 ngudi dén dudi 500 ngudi;

d) Phat tién tir 7.000.000 déng dén 10.000.000 ddng déi vai co s& ¢6 sir
dung lao dong tir 500 nguoi den duéi 1.000 nguoi;

d) Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 déng déi véi co sor ¢6 sit
dung lao dong tir 1.000 ngudi dén dudi 1.500 nguoi:

¢) Phat ti¢n tir 15.000.000 déng dén 20.000.000 ddng déi véi co s& cb sir
dung lao dong tir 1.500 ngudi dén dudi 2.500 nguoi;

g) Phat tién tir 20.000.000 dong dén 25.000.000 ddng dbi véi co s cb sit
dung lao dong tir 2.500 nguoi tré 1én.

2. Phat tien tir 3.000.000 ddng dén 5.000.000 ddng déi véi hanh vi khong
thuc hién hodc thuc hién khéng ding quy dinh ctia phép ludt vé thai diém hodc
thai luong phét song hodc dung lugng hogc vi tri dang tai thong tin vé phong,
chéng bénh truyén nhiém.

3. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 15.000.000 ddng déi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

@) Dua tin khong chinh x4c hodc khéng kip thoi vé tinh hinh dich bénh
truyén nhiem sau khi cong bo dich hoac cong bo heét dich theo ndi dung do co
quan nha nudce ¢ tham quyén vé y té cung cép;

b) Thu tién viéc thong tin, gido duc, truyén théng vé phong, chong bénh
truy€n nhiém trén phuong tién théng tin dai chung, trir truomg hop ¢6 hop dong
riéng voi chrong trinh, dy 4n hodc do t chirc, c4 nhan trong nudc, nudc ngoai
tai tro.

4. Bién phép khéc phuc hau qua:
a) Budc cai chinh théng tin sai su that trén phuong tién thong tin dai ching

trén dja ban da dua tin trude d6 lién tuc trong 03 ngay theo quy dinh cta phap
luat d6i véi hanh vi quy dinh tai diém a khoan 3 Dicu nay;

b) Budc hoan tra s6 tién da thu khong dang quy dinh ciia phép luit déi voi
hanh vi quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay. Truong hop khéng hoan tra duoc
cho d6i tugng thi ndp vao ngén sach nha nuéc theo quy dinh cua phép luat.

Diéu 6. Vi pham cic quy djnh vé v¢ sinh phong bénh truyén nhiém

1. Phat tién tir 200.000 dong dén 500.000 ddng déi véi hanh vi khong thuc
hién bién phip bao dim vé sinh noi ¢, noi cong cong, phuong tién giao thong,
noi chira chat thai sinh hoat dé phong ngira bénh truyén nhiém.
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2. Phat tién tir 1.000.000 déng dén 3.000.000 déng dbi véi hanh vi khong
thuc hién bién phéap bao dam v¢ sinh noi ¢, noi cong cong, phum}g tién giao
thdng, noi chira chat thai sinh hoat lam phét sinh, 1y lan bénh truyén nhiém.

3. Phat tién tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 déng d6i véi mét trong cac
hanh vi sau day:

a) Khong du nude udng, nude sach sur dung cho muc dich sinh hoat bao
dam chat lugng trong co s& gi4o duc theo quy dinh cua phép luat;

b) Khong c6 hodc c6 cong trinh vé sinh nhung khéng bao dam yéu ciu vé
sinh trong co sé& gido duc theo quy dinh cta phap luat;

¢) Khong du anh séng trong co s¢ gido duc theo quy dinh cua phép luat;

d) Khong gido duc cho ngudi hoc vé vé sinh phong bénh truyén nhiém bao
gdm vé sinh ca nhén, vé sinh trong sinh hoat, lao dong va vé sinh méi trudomg;

d) Khong tuyén truyén vé ve sinh phdng bénh hoic khong kiém tra, giam
st vé sinh m6i trudng; khong trién khai thyc hién céc bién phép phong, chong
bénh truyén nhiém trong co s& giao duc.

4. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 déng déi véi hanh vi
khong thyc hi¢n bién phap bao dam v¢ sinh noi san xuét, kinh doanh, xi 1y chét
thai cong nghiép va bién phap v¢ sinh khac theo quy dinh cua phép luét 1am
phat sinh, lay lan bénh truyén nhiém.

5. Bién phap khic phuc hiu qua:

Budc thuce hién bién phap v¢ sinh, khir tring, tay ué di véi hanh vi quy
dinh tai khoan 2 va khoan 4 Diéu nay.

Diéu 7. Vi pham quy dinh vé gidm sat bénh truyén nhiém

1. Phat tién tir 500.000 dong dén 1.000.000 ddng déi véi hanh vi che glau
khong khai bdo hodc khai bao khéng kip thoi khi phat hién nguoi khic mic

bf-;nh truyén nhlém theo quy dinh clia phap ludt, trir truomg hop quy dinh tai
diém a khoan 3 Piéu nay.

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

_a) Khong thyc hién xét nghiém theo yéu cau clia co quan y té c6 thim
quyén trong qué trinh thuc hién giam sat bénh truyén nhiém;

b) Khong béo cdo hoac béo céo khéng ding v& gidm sat bénh truyén nhiém
theo quy dinh cta phép luit;
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©) Che gidu, khong khai bao hojc khai béo khong kip thoi hién trang bénh

truyen nhiém ctia ban than, trir treomg hop quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu
nay.

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

a) Che gidu, khong khai bao hoic khai bao khong kxp thoi hién trang bénh
truyen nhiém thugc nhém A ciia ban than hodc cua ngudi khac mic bénh truyén
nhiém thugc nhom A;

b) C6 y khai béo, thong tin sai sy that vé bénh truyén nhiém thude nhém A:
¢) C6 y 1am lay lan tic nhin gdy bénh truyén nhidm thudc nhém A.

Diéu 8. Vi pham quy dinh vé bio dim an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém

1. Phat tién tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 dong d6i voi mot trong cac
hanh vi sau diy:

a) Khéng bao dam mot trong cac diéu kién clia co s xét nghi¢m an toan
sinh hoc cap I sau khi da céng b dat tiéu chuén an toan sinh hoc cap I;

b) Khdng danh gia nguy co xay ra su ¢6 an toan sinh hoc tai co s xét nghiém;

¢) Tién hanh xét nghiém vugt qua pham vi chuyén mén sau khi da dugc
cong bo dat tiéu chuén an toan sinh hoc cap 1, cip II;

d) Khéng xay dung va to chitc thuc hién quy ché ty kidm tra an toan sinh
hoc theo quy dinh cta phép luat;

d) Khong 1ap va huru bién ban tai co s& xét nghiém vé xir 1y, khéc phuc su
¢0 an toan sinh hoc ¢ mirc d§ it nghiém trong.

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

a) Khong bao dim mét trong céc diéu kién cua co s¢ xét nghiém an toan
sinh hoc cap IT sau khi da cong bo dat tiéu chuén an toan sinh hoc cap II;

b) Khong xdy dung ké hoach phong ngua, phuong an xir ly su co an toan
sinh hoc hodc ké hoach xay dung khong day du ndi dung theo quy dinh cuia
phap luat;

¢) Khong khtr tring hodc tiét tring chat thai sir dung trong qua trinh xét
nghiém trudce khi dua vao hé théng thu gom chét thai hoic noi luu gift tam thoi
doi véi co s¢ xét nghiém an toan sinh hoc cap II.
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3. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 ddng d6i véi mot trong
céc hanh vi sau diy:

a) Khong huy dong hoac huy dong khéng kip théi nhan Iy, trang thiét bi
dé xir Iy sy ¢ an toan sinh hoc theo phurong an phong ngira, xir 1y sy ¢6 an toan
sinh hoc theo quy dinh ctia phép luit;

b) Thu thép, van chuyen bao quan, luu git, sir dung, nghién ctru, trao doi
va tiéu huy mau bénh pham lién quan dén tac nhan gay bénh t:ruyen nhiém
khéng tuén thu quy dinh vé ché d6 quin 1y mAu bénh pham truyén nhiém;

¢) Khong béo céo So Y té ve su ¢6 an toan sinh hoc va c4c bién phap da
ap dung dé xir 1y, khic phuc su ¢6 an toan sinh hoc & mic do nghiém trong.

4. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 dong dbi vai mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong bao dam mét trong cac dleu kién cta co s xét nghiém an toin

sinh hoc cap III sau khi da duoc clp gidy ching nhan dat tiéu chuén an toan
sinh hoc cap III;

b) Bao quan, lru gifr, sir dung, nghién ciru, trao d6i va tiéu hity mu bénh
phim bénh truyén nhiém thugc nhoém A khi khéng du didu kién;

c¢) Khéng khir tring hoic tiét trung chit thai sir dung trong qua trinh xét
nghlem truGe khi dwa vao hé thong thu gom | chét thai hodc noi Iwu giit tam ther
d6i voi co sd xét nghiém an toan sinh hoc cép III.

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

a) Khong to chitc dién tap phong ngira va khic phuc sw ¢d an toan sinh
hoc hing nim déi véi co sé xét nghiém an toan sinh hoc cap III,

b) Tién hanh xét nghiém khi chua thuc hién tha tuc tir cong bd dat tiéu
chuan an toan sinh hoc cap I, II hoic chua dugc cap gidy chung nhén dat tiéu

chuén an toan sinh hoc cap I1I hoac gidy chirng nhan dat tidu chuin an toin sinh
hoc da hét hiéu lyc.

6. Hinh thirc xir phat bé sung:

a) Dinh chi hoat dong clia co s& xét nghiém an toan sinh hoc trong thoi
han tir 01 théng dén 03 thang d6i voi hinh vi quy dinh tai cdc diém a, ¢ khoan
1, diém a khoan 2 va diém b khoan 4 Didu nay;

b) Dinh chi hoat dong ciia co s xét nghlem an toan sinh hoc cap I, cép 11

trong thoi han tir 03 thang dén 06 thang d6i v&i hanh vi quy dinh diém b khoan
5 Piéu nay;
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¢) Tuée quyén sir dung gidy chu:ng nhan dat tiéu chuén an toan sinh hoc
cap IIT trong théi han tir 01 thang dén 03 thang déi voi hanh vi quy dinh tai cac
diém a, ¢ khoan 4 vi diém b khoéan 5 Didu nay.

Diéu 9. Vi pham quy dinh vé sir dung vic xin, sinh phim y té
1. Canh cao dbi véi mét trong cac hanh vi sau day:

a) Khéng thuc hién hodc can tré tré em, phu nir c6 thai sir dung vic xin,
sinh phim y té bit budc dbi voi bénh truyén nhiém thudc chuwong trinh t1ém
chiing mé rong;

b) Khéng tur vén cho ngudi dugc tiém chung, cha, me hoic gla dinh, ngudi
gidm hg cua tr¢ dugc tiém chung trude khi tiém ching; khéng tu van vé loi ich
va i ro c6 thé gap khi tiém chung;

¢) Khéng hudng din ngudi dugc tiém ching hodc gia dinh tré duoc tiém
chung céach theo doi, xir tri phan (g sau tiém ching;

d) thng bao céo hodc bao cao khéng ding vé hoat dong tiém ching theo
quy dinh ctia phap luit.

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

a) Khéng su dung hodc can trd viée su dung vic xin, sinh phim y té dbi
v0i cdc bénh c6 vac xin, sinh pham yté phong bénh trong tnr(mg hop co nguy
co miéc bénh truyen nhiém tai vung ¢6 dich hodc dén ving c6 dich theo yéu
cau, huéng din cia co quan c6 tham quyén;

b) Khéng cép va ghi sb theo ddi tiém ching c4 nhan hoic sb tiém ching
dién tir cho ngudi dén tiém tai co s& tiém chung;

¢) Khong théng ké danh sich céc dbi tuong di tiém ching tai co s¢ tiém
chung;

d) Khong theo doi nguoi dugc tiém ching it nhat 30 phit sau tiém ching
va huéng dan gia dinh hodc d6i tvong tiém ching tiép tuc theo ddi it nhat 24
gio sau tiém ching;

d) Khong chuin bi day du hd so, tai lidu c6 lién quan khi ¢6 yéu cdu nham
phuc vu cho Hoi dbng tir vén chuyén mén tinh x4c dinh cac truong hop dugc
boi thuong trong trudng hop xay ra tai bién ning anh huémg nghiém trong dén
sirc khoé hodc gdy thiét hai dén tinh mang cia ngudi duoc tiém chung;

e) Khéng luu giit, quan 1y céc tai liéu, hd so vé tiém chung va phan tmg
sau ti€ém chung theo quy dinh cua phép luat.
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3. Phat tién tir 3.000.000 ddng dén 5.000.000 dong déi vai mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Khong khém sang loc hodc kham sang loc khong ddy di cho déi tuong
duoc tiem chung;

b) Khong thyc hién ding quy dinh ctia phap luat vé tiép nhan, van chuyén
va bao quan vac xin;

¢) Khong thuc hién ding quy dinh cta phap luat va huéng din chuyén
mon vé an todn tiém ching, quan 1y déi twong tiém chung;

d) Khong thdng ké diy du thong tin lién quan dén truong hop tai bién ning
theo quy dinh cua B{ truéng B Y té va bao cdo cho S& Y té trong thot han 24
gidr ké tir thoi didm X4y ra tai bién;

_d) Khéng t6 chirc tiém chiing chong dich khi co quan nha nudc ¢6 thim
quyen yéu cau dbi véi co sd kham bénh, chira bénh da dang ky véi So Y té so
tai dé thyc hién tiém chuing véc xin trong Chuong trinh tiém chang mé rong;

e) Tinh vao gid dich vu tiém chung vic Xin trong Chuong trinh tiém chung

mé rong, tiém ching chbng dich dbi véi cac khoan chi phi da dugc ngén sach
nha nudc bao dam;

g) Bén vic xin, sinh phdm y té thudc chuong trinh tiém chung mé rong.

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

a) Khong tiém chiing diing chi dinh, khong bao dam an toan trong khi tiém
chung;

b) Khong dung ngay budi tiém ching khi dang trién khai tiém chung ma
xdy ra tai bién niing sau tiém chung;

c¢) Khéng bao dam mot trong cac diéu kién cua co sé tiém chiing ¢6 dinh
sau khi da cong bd co s& du didu kién tiém ching.

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

a) Str dung vic xin, sinh pham y té tai co s& khong du didu kién theo quy
dinh cta phép luat;

b) Tiém chung khi chwa thuc hién viéc cong bd co s¢r du didu kién tiém
chung;
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¢) Khong xr trf cdp ciru, chén doén nguyén nhén tai bién ning sau tiém chiing;

d) Khong chuyen ngudi bi tai bién ning sau tiém chimg dén co s¢ kham
bénh, chira bénh gan nhat trong trirdng hop vuot qua kha nang;

d) Khong cap ciru, diéu tri ngudi bi tai bién nang sau tiém ching va bao
c4o S Y té trong theri han 24 gitr ké tir thoi diém tiép nhin ngudi bi tai bién
nang sau tiém ching.

6. Phat tién tir 30. 000.000 ddng dén 40. 000.000 dong d6i véi hanh vi sur

dung vic xm khong cé gxay ding ky luu hanh, vic xin da hét han sir dung, vic
xin kém chét lugng.

7. Hinh thirc xir phat b6 sung;

a) Dinh chi toan bd hodc mét phan hoat dong cha co sd trong thdi han tir
01 thang dén 03 théng d6i v&i hanh vi quy dinh tai cac diém a, b, ¢ khoan 3,
khoan 4, khoan 5 va khoan 6 Diéu nay;

b) Tudc quyén sir dung gidy phép hodc chimg chi hanh nghé kham bénh,
chira bénh trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang d6i véi hanh vi quy dinh tai
cac diém a, b, ¢ khoan 3; diém a khodn 4 va cic diém ¢, d, d khoan 5 Diéu nay.

8. Bién phap khic phuc hau qua:

a) Budc hoan tra sb tién da thu khong ding quy dinh cta phép luit d6i vai
hanh vi quy dinh tai diém e va diém g khoén 3 Diéu nay. Trudng hop khong

hoan tra duoc cho déi tugng thi ndp vao ngan sach nha nude theo quy dinh cia
phap luat;

b) Budc tiéu hiy véc xin ddi véi hanh vi quy dinh tai khoan 6 Diéu nay.

Diéu 10. Vi pham quy dinh vé phong lay nhiém bénh truyén nhidm tai
co s0' kham bénh, chira bénh

1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 déng déi véi mot trong cic
hanh vi sau day:

a) Khong khai bao hoac khai bio khong trung thuc dién bién bénh truyén
nhiém cta ban than véi thay thubce, nhan vién y té;

b) Khdng dang ky theo doi sirc khée véi tram y té xd, phuong, thi trdn noi
cu tru cua ngum mic bénh truyén nhiém thudc nhém A sau khi ra vién hoac
két thic viéc didu tr tai co s& kham bénh, chira bénh;

c) Khéng tir vin vé cac bién phéap phong, chéng bénh truyén nhidm cho
ngudi bénh va ngudi nha ngudi bénh dén co s& khédm bénh, chita bénh.
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2. Phat tién tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 dbng déi véi mot trong cic
hanh vi sau day:

a) Khong théng béo théng tin lién quan dén ngudi méic bénh truyén nhiém
ducc khdm bénh, chita bénh tai co s& clia minh cho co quan y t€ dy phong cling
cép;

b) Khong theo doi strc khoe cua thay thubc, nhéan vién y tc ctia co s0 khdm
bénh, chl.ra bénh truc tiép tham gia kham bénh, chim séc, diéu tri ngudi mic
bénh truyén nhiém thudc nhém A:

¢) Khéng thye hién céc bién phap phong, chdng lay nhiém bénh déi véi
ngudi mac bénh truyén nhiém;

_d) Khong v¢ sinh, khir tring, tay ué va cac bién phap phong, chnng bénh
truyén nhiém khac khi phat hién moi truong co tac nhan gy bénh truyen nhiém
thugc nhom BvaC, nguoi mic bénh truyen nhiém thudc nhém B va C, nguoi
bin ghj ngo méc benh truyén nhiém thuéc nhém B va C, ngudi mang mim bénh
truyén nhiém thugc nhém B va C.

3. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 7. 000.000 dong d6i v6i hanh vi khéng
théng béao cho co quan nha nuge c6 thdm quyén vé y té khi phat hién méi truomg
c6 tac nhin gy bénh truyén nhiém thudc nhém A, ngudi mic bénh truyén
nhiém thudc nhoém A, ngudi bl nghi ngo mic bénh truyén nhiém thudc nhém
A, ngudi mang mam bénh truyén nhi®m thude nhom A.

4. Phat tién tir 7. 000.000 dong dén 10.000.000 dong dbi voi hanh vikhong
vé sinh, khir tring, tdy ué va cac bién phap phong, chong bénh truyén nhiém
khéc khi phat hién méi truong c6 tic nhan gay bénh truyén nhiém thuc nhom
A, nguoi mac bénh truyén nhiém thuéc nhom A, ngudi bi nghi ngo miéc bénh
truyén nhiém thudc nhém A, ngudi mang mam bénh truyén nhiém thudc nhém A.

5. Bién phap khic phuc hiu qua:

Budc thyc hién bi¢n phdp vé sinh, khir tring, tiy ué va bién phap phong,
chéng bénh truyén nhiém khac déi véi hanh vi vi pham quy dinh tai diém d
khoan 2 va khoan 4 Diéu nay.

Diéu 11. Vi pham quy dinh vé cich ly y té, cwang ché cich ly y té

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

a) Khong t6 chic cach lyy té, cudmg ché cach ly y té déi véi truong hop

phai thyuc hién vige cach ly y té theo quy dinh ctia phap ludt, trir truong hop quy
dinh tai diém a khoan 2 Diéu nay;
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b) T chm hodc trén tranh viée ap dung hlen phép céch ly y té, cudng ché
cach ly y té cia co ‘quan nha nuée c6 thim quyén, trir truong hop quy dinh tai
diém b khoan 2 Piéu nay;

c) Khong 1ap danh sach va theo doi sirc khoe cua nhiing nguoi tiép xuc

v&i ngudi bi 4p dung bién phép cach ly y t€, cudng ché cach ly y té theo quy
dinh ctia phap luét.

2. Phat tién tir 15.000.000 déng dén 20.000.000 déng déi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong to chitc cach ly y € déi véi ngudi mic bénh truyén nhidm thube
nhom A;

b) T chéi hoic trén tranh viée ap dung quyct dinh cach ly ¥ té, cudng ché
cach ly y té ctia co quan nha nude c6 thim quyen dbi véi ngudi mic bénh truyén
nhiém thudc nhom A, dm tugng kiém dich y té& bién giéi mic bénh hoic mang
tac nhin gy bénh truyén nhidém thudc nhém A;

c) Cach ly y té, cucmg ché cach lyy te tai dia diém khong du diéu kién

thuc hién cach ly y té, cudng ché cach lyy té theo quy dinh ctia phap luét.
3. Bién phép khic phuc hau qua:

Budc thuc hién viéc cach ly y té, cmmg ché cach lyy té dbi voi hanh vi
quy dinh tai cac diém a, b khoan 1 va cic diém a, b khoan 2 Diéu nay.

Diéu 12. Vi pham quy dinh vé 4p dung bién phip chéng dich

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

a) Khong thuc hién bién phap bao v¢ cé nhéan d6i vi ngudi tham gia chong
dich va ngum ¢6 nguy co méc bénh dich theo huéng dan ciia co quan y té, bao
gom: deo khéu trang, sat khuin, gilt khoang céch, khai béo y té va cdc bién
phap khac;

b) Khéng bao cdo vm Uy ban nhan déan hodc co quan y té du phong trén
dia ban vé truomg hop mic bénh dich theo quy dinh cta phap luét.

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

.a) Che gidu tinh trang bénh cia minh hodc cua ngudi khéc khi méic bénh
truyén nhiém da duoc cong bd 1a cb dich;
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b) Khéng thyc hign hoéic tir choi thuc hign bién phap vé sinh, diét tring,
tay ué trong ving cé dich;

. ©) Khong tham gia chéng dich theo ql._lyét dinh huy dong cua nguoi co
tham quyén, trir truong hop quy dinh tai diém m khoan 5 Piéu 38 va didm b
khoan 4 Bic¢u 39 Nghi dinh nay;

d) Thu tién khim va diéu tri déi véi truong hop méc bénh truyén nhidm
thude nhom A;

d) Khong thyc hign quyét dinh budc tiéu hiy dong vat, thyc vat va vat
khac la trung gian truy€n bénh, trir céc treong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 4
va diém d khoan 5 Diéu nay.

3. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 ddng d6i véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khéng thyc hién quyét dinh 4p dung bién phép tam dinh chi hoat dgng
ctia co 8¢ dich vu dn udng céng cdng c6 nguy co lam Iy truyén bénh dich tai
vung c6 dich;

b) Khong thyc hién quyét dinh 4p dung bién phép cAm kinh doanh, st
dung loai thyrc pham la trung gian truyén bénh;

¢) Khong thuc hién quyét dinh 4p dung bién phép han ché tap trung dong
nguoi hode tam dinh chi hoat ddng kinh doanh, dich vu tai noi cong cong.

4. Phat tién tlr 20.000.000 dng dén 30.000.000 déng dbi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong thuc hién quyét dinh kiém tra, giam sat, xir 1y y té khi ra vao
vung c6 dich thudc nhém A;

b) Pua ra khoi ving ¢6 dich thujc nhém A nhimg vat phim, dong vat,
thuc vat, thue pham va hang héa khac c6 kha ning lay truyén bénh dich;

c) Khong thyc hién quyét dinh buge tiéu hiy dong vat, thuc phim, thue
vt va céc vt khac 12 trung gian truyén bénh thuéc nhém A.

5. Phat tién tir 30.000.000 dbng dén 40.000.000 ddng dbi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong thuc hién yéu cau kiém tra hoic xir 1y y té ddi véi phuong tién
van tai trude khi ra khoi viing ¢6 dich trong tinh trang khén cp vé dich;

b) Khéng thyc hién quyét dinh cim tap trung dong ngudri tai ving da duge
ban bo tinh trang khin cﬁp vé djch theo cac nghi quyét, quyét dinh, chi thi va
van ban khic ciia co quan ¢6 thim quyén;
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¢) Pua ngudi, phucmg tlen khéng c6 nhiém vu vao & dich tai vung da duoc
ban b tinh trang khén cip vé dich:;

d) Khong thuc hién quyét dinh bude tidu huy dong vat, thuc pham, thuc
vat va cac vat khac ¢o nguy co lam lay lan bénh dich sang ngudi tai ving di
duoc ban bé tinh trang khin céip vé dich.

6. Bién phép khic phuc hau qua:

a) Bugc thuc hign bién phép vé sinh, diét tring, tay ué déi véi hanh vi quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay;

b) Budc hoan tra s6 tién da thu khong dang quy dinh cta phép lujt d6i véi
hanh vi quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu nay. Truong hop khéng hoan tra duge
cho ddi twong thi ndp vao ngén sach nha nuwée theo quy dinh cia phap luit;

¢) Bugc tiéu huy dong vét, thuc phdm, thuc vat va cac vat khac dbi voi
hanh vi quy dinh tai diém d khoan 2, didm b, ¢ khoan 4 va diém d khoan 5
Di1éu nay;

d) Bugc xit 1y y té phurong tién vén tai déi véi hanh vi quy dinh tai diém a
khoan 5 Piéu nay.

Diéu 13. Vi pham quy dinh vé kiém dich y té bién gi6i

1. Phat tién tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 déng déi véi mét trong cic
hanh vi sau day:

a) Khong bdo cdo B9 Y té bang viin ban sau khi khac m&i, khic lai, thu
hdi, hay, hay gia tri sir dung, mat con diu kiém dich y té;

b) Khéng 1ap so luu miu con diu kiém dich y té;

¢) Khdng 1ap hd so luu theo quy dinh khi khic méi, khic lai con diu kiém
dich y té;

d) Khong lién lac ngay véi té chirc kiém dich y té bién gii tai cira khiu
trong tru:ong hgp hanh khach hodc phi hanh doan trén chuyen bay hoac hanh
khach, thuyén vién trén tau thuyen c6 trigu chimg hodc c6 ddu hiéu méc bénh
truyén nhiém trude khi tau bay cét, ha canh, tau thuyén cap cang;

d) Ty ¥ 1én hodc xudng tiu thuyén tién hanh béc di hodic tiép nhan hang
hoa trong thoi gian tau thuyén cho kiém dich y té hodc dang thyc hién kiém
dich y té. Trir truomg hop tau thuyén dang gip tai nan.
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2. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 7.000.000 déng déi véi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Khong chap hanh viée kiém tra y té, xir Iy y té ctia té chirc kiém dich y
t€ bién gioi theo quy dinh cuia phép ludt, trir trudmg hop quy dinh tai khoan 4
Diéu nay;

b) Khong thuc hién ding quy dinh vé tin hiéu kiém dich y té cho tau
thuyén khi nhap canh;

¢) Ty x0a, stra chira, cho muon: biéu tuong, phu hiéu, bién hi¢u, the, trang
phuc kiém dich vién y t&; c0 truyén thong kiém dich y t€ bién gidi dé dung vao
muc dich khic;

d) Khéng khai bao y té hogc khai bao khéng trung thuc vé kidm dich y t6
bién gidi theo quy dinh cta phap luat.

3. Phat tién tir 7.000.000 déng dén 10.000.000 déng déi véi hanh vi mot
trong cic hanh vi sau déy:

a) Van chuyen thi hai, hai cot, tro c6t, ché phim sinh hoc, vi tring, mo, bo
phan co thé ngudi, méu va céc thanh phan ciia miu qua cira khdu ma chua duoc
A - v A . A A
to chirc kiém dich y t€ kiém tra;

b) Nhap khiu miu mau, huyét thanh, huyét twong, nude tidu, phan, dich
tiét co thé ngudi, cdc miu khac tir ngudi c6 chira hodic c6 kha ning chira tac
nhén gay bénh truyén nhiém cho ngudi, cac ching vi sinh vat, mau ¢6 chira vi
sinh vét ¢6 kha nang gay bénh cho ngudi nh@p khau nhim muc dich dy phong,
nghién ciru, chén do4n, chita bénh ma chua c6 gidy phép nhap khéu,

4. Phat tién tir 15.000.000 dong dén 20.000.000 déng déi véi hanh vi
khong chdp hanh cach ly y té, cudng ché cach ly yté, xirly y té déi véi nguoi,
phuong tién vén tai, hing hoa va céc déi twong phai kiém dich khac mang tac
nhén gy bénh truyén nhiém thudc nhém A.

5. Bién phap khic phuc hau qua:

. ) Budc thuc hién vige kiém tra, xir Iy y t& déi véi hanh vi quy dinh tai
diém a khoan 2 Diéu nay;

b) Buge xir 1y 1€ d6i véi hanh vi quy dinh tai diém a khoan 3 Didu nay.
Trudmg hop khong dap tmg yéu cu vé phong, chéng bénh truyén nhidm thi

bue dua ra khoi lanh thd nuée Cong hoa xa hdi chit nghia Viet Nam hoiic bude -

tai xuﬁt;

¢) Budc dua ra khoi lanh tho nuéc Cong hoa xa hoi chi nghia Viét Nam
hodc bude tai xuat d6i vai hanh vi quy dinh tai diém b khoén 3 Piéu nay;
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d) Bugc thyc hién viée cach ly y té, cudmg ché cach ly y té, xtr yy té dbi
Vo1 nguoi, phuong tién van tai, hang hoa mang tac nhén gy bénh truyén nhidm
thudc nhém A dbi véi hanh vi quy dinh tai khoan 4 Pidu nay.

Pitu 14. Vi pham quy dinh khac v y té du phong

1. Phat tién tir 3. 000.000 dong den 5.000.000 ddng d6i voi hanh vi st dung
nguoi mac bénh truyen nhiém tryc tiép lam nhung viéc c6 nguy co giy ldy lan
bénh truyen nhlem cho ngudi khac hodc ra cong dong, trir truomg hop tham gia
trire tiép san xuét, kinh doanh thuc phim, phu gia thuc pham chat hd trg ché
bién thuc phim, dung cu, vit liéu bao géi, chira dung tiép xtic truc tiép véi thuc
pham va kinh doanh dich vu an uéng,

2. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 dong d6i véi hanh vi khong
chip hanh cac ‘bién phap phong, chong dich bénh truyén nhidm theo yéu cau
cia co quan, td chirc co thim quyen, trir cac truomg hop quy dinh tai cic Diéu
5,6,7,8,9,10, 11, 12 va 13 Nghi dinh nay.

Piéu 15. Vi pham quy dinh vé chat lwong nwée sach sir dung cho muc
dich sinh hoat

1. Phat tién tir 1. 000.000 dong dén 3.000.000 dong d6i v&i hanh vi khéng

bio céo co quan c6 thim quyén vé chit lwvong nuéc theo quy dinh cua phép
luat.

2. Phat tién tir 3.000.000 ddng dén 5.000.000 ddng déi v6i don vi sir dung
nudce vi pham mét trong céc truong hgp sau day:

a) Viéc thir nghiém thong sb chét lwon g nude doi véi 1}15i mau nudc phai
thir nghiém khong duoc thuc hién tai phong thir nghiém, t6 chirc chimg nhan
theo quy dinh cua phép luat;

b) Khong cong khai két qua thir nghiém céc thong 56 chat lugng nudce theo
quy dinh cia phap luat d6i véi méi 1an thir nghiém;

¢) Thir nghiém thiéu tir 01 dén 05 théng s6 ctia mdi miu nude phai thir
nghiém theo quy dinh ctia phap luat.

3. Phat tién tir 5.000.000 déng dén 7.000.000 ddng dbi véi don vi sir dung
nuoc vi pham mot trong céc trudng hop sau day:

a) Cung cap nudc su dung cho muc dich sinh hoat khéng bao dam quy
chuén ky thuit vé chit lrong nuéc sach dung cho muc dich sinh hoat néu
nguyén nhan do don vi sir dung nudc giy ra;

b) Thir nghigm thiéu tir 06 théng s6 tror 1én cia mdi mAu nudce phai thir
nghiém theo quy dinh cta phap luat.
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4. Phat tién tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 dong dbi véi don vi cip nude
c6 cong suat thiét ké dudi 1.000 m*/ngay dém hodc quy mé cip nude cho dudi
6.500 ngudi vi pham thue mdt trong cac truong hop sau day:

a) Vige thir nghiém thong s6 chét lugng nude dbi v6i méi miu nude phai
thir nghiém khong duge thuc hién tai phong thir nghiém, t6 chirc ching nhan
theo quy dinh cta phép luét;

b) Khéng cong khai két qua thir nghiém cac thong s6 chit luong nuéc theo
quy dinh cua phap ludt doi véi moi 1an thir nghiém;

c) Thir nghiém thiéu tir 01 dén 05 théng s6 ctia méi miu nudc phai thir
nghiém theo quy dinh cua phap luat.

5. Phat tién tix 5.000.000 déng dén 10.000.000 déng déi véi don vi cip
nudc c6 cong suat thiét ké dudi 1.000 m’/ngdy dém hoic quy md cip nude cho
dudi 6.500 ngudi vi pham thude mot trong céc trudmg hop sau day:

_a) Cung cﬁg nudc st dung cho muc dich sinh hoat khéng bao dam quy
chuén k¥ thudt vé chat lugng nudce sach ding cho muc dich sinh hoat;

b) Thir nghiém thiéu tir 06 thong s6 tr& 1én cia mbi miu nuéc phai thir
nghiém theo quy dinh cta phap luit.

6. Phat tién tir 10.000.000 déng dén 20.000.000 déng déi véi don vi cip
nudc co cong suit thiét ké dudi 1.000 m’/ngay dém hodc quy mé cip nudc cho
du6i 6.500 ngudi vi pham thiéu s6 lugng mau thir nghiém déi v6i mai 1in phai
thir nghiém theo quy dinh ctia phép luat.

7. Phat tién tir 20.000.000 déng dén 30.000.000 déng déi véi don vi cip
nuGe c6 cong suat thiét ké duéi 1.000 m3/ngay dém hoic quy mé cdp nudc cho
du6i 6.500 ngudi khéng thir nghiém dinh ky cac théng s chét lugng nuée dbi
v6i méi 1an phai thir nghiém theo quy dinh.

8. Phat tién tir 10.000.000 déng dén 15.000.000 déng déi véi don vi cp
nuée c cong sudt thiét ké tir 1.000 m*/ngdy dém dén dusi 15.000 m¥/ngay dém
hodc quy mé cip nuée cho tir 6.500 ngudi dén dudi 100,000 ngudi vi pham
thudc mét trong céc trudng hop sau day:

a) Viéc thir nghig¢m théng s6 chét lrong nude déi véi mdi miu nude phai
thir nghi€ém khéng dugc thuc hién tai phong thir nghiém, té chirc chimg nhin
theo quy dinh cta phép luit;

b) Khéng cong khai két qua thir nghiém céc thdng s6 chét lugng nuée theo
quy dinh ctia phép ludt doi véi moi lan phai thir nghiém theo quy dinh cia phéap
luét;
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c) Thir nghi¢m thiéu tir 01 dén 05 théng sé cia m&i mAu nude phai thir
nghiém theo quy dinh cta phap luit.

9. Phat tién tir 15.000.000 déng dén 20.000.000 ddng déi véi don vi chp
nuéce c6 cong suat thiét ké tir 1.000 m¥/ngay dém dén dudi 15.000 m*/ngay dém
hodc quy mé cap nude cho tir 6.500 ngudi dén dudi 100.000 nguodi vi pham
thudc mét trong cic trudng hop sau day:

~a) Cung c.'?ip nuoc sir dung cho muc dich sinh hoat khéng bao dim quy
chuan ky thuét vé chat lugng nudce sach dung cho muc dich sinh hoat;

b) Thir nghiém thiéu tir 06 théng sb trd 1én ciia m3i miu nude phai thir
nghiém theo quy dinh cta phép luat.

10. Phat tién tir 20.000.000 déng dén 30.000.000 ddng déi vai don vi cip
nude ¢ cong suét thiét ké tir 1.000 m¥/ngay dém dén dudi 15.000 m’/ngay dém
hofic quy mé cap nuéc cho tir 6.500 ngudi dén dudi 100.000 ngudi vi pham
thiéu s6 lwong miu thir nghiém dbi véi mai 1n phai thir nghiém theo quy dinh
cua phap luét.

11. Phat tién tir 30.000.000 déng dén 40.000.000 déng déi véi don vi cap
nude e cong sudt thiét ké tir 1.000 m*/ngdy dém dén dui 15.000 m¥/ngay dém
hodc quy mé cép nuéce cho tir 6.500 ngudi dén dudi 100.000 ngudi khong thir
nghiém dinh ky céc thong s6 chét lwong nudce dbi véi mai 14n phai thir nghiém
theo quy dinh.

12. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 ddng déi véi don vi cip
nuéce co cong suat thiét ké tir 15.000 m*/ngay dém dén duéi 30.000 m*/ngiy
dém hodc quy mé cép nude cho tir 100.000 nguoi dén dudi 200.000 ngudi vi
pham thugc mét trong cac truomg hop sau diy:

a) Viée thir nghiém thong s0 chét luong nuée i voi mbi miu nudc phai
thir nghiém khong dugc thyc hién tai phong thir nghiém, t6 chitc chitng nhén
theo quy dinh cuia phap luit;

b) Khong cong khai,két qua thir nghi¢m céc thong s chat lwong nude theo
quy dinh ctia phap luit doi véi méi lan phai thir nghiém theo quy dinh cta phap
luat;

¢) Thir nghiém thiéu tir 01 dén 05 thong sb ciia mdi mAu nudce phai thir
nghiém theo quy dinh cta phap luit.

13. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 ddng d6i voi don vi cép
nwde ¢6 cong sudt thiét ké tir 15.000 m’/ngay dém dén dudi 30.000 m*/ngay
dém hodc quy md cép nude cho tir 100.000 ngudi dén dudi 200.000 ngudi vi
pham thudc mét trong cac truomg hop sau day:
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~a) Cung cél? nudc sir dung cho muc dich sinh hoat khéng bao dam quy
chuan k¥ thuft vé chat lugng nude sach dung cho muc dich sinh hoat;

b) Thir nghi¢m thiéu tir 06 thong s6 trér 1én ctia mdi mAu nude phai thir
nghi¢m theo quy dinh cia phap luat.

14. Phat tién tir 40.000.000 ddng dén 50.000.000 déng dbi véi don vi cip
nuée ¢ cong sudt thiét ké tir 15.000 m*/ngdy dém dén dusi 30.000 m*/ngay
dém hogc quy mé cap nuée cho tir 100.000 ngudi dén dudi 200.000 ngudi vi
pham thudc mét trong cac trudng hop sau day:

a) Thiéu sb lrong mau thi nghiém déi véi mdi 13n phai thir nghiém theo
quy dinh ctia phap luat;

b) Khong thir nghiém dinh ky céc théng s6 chét luong nude @i véi mdi
1an phai thir nghiém theo quy dinh.

15. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 déng ddi véi don vi chp
nude ¢ cong sudt thiét ké tir 30.000 m*ngdy dém tré 1én hodc quy mo cAp
nude cho tir 200.000 ngudi tré 1én vi pham thudc mot trong cac trirong hop sau
day:

a) Viéc thir nghi¢m thong sb chét lugng nude dbi véi méi miu nudc phai
thir nghiém khéng dugc thuc hién tai phong thir nghiém, t6 chitc chimg nhan
theo quy dinh cua phap luat;

b) Khong cong khai két qua thir nghiém céc théng sO chat lugng nudce theo
quy dinh ctia phap ludt d6i véi mdi lan phai thir nghiém theo quy dinh cta phap
ludt;

16. Phat tién tir 40.000.000 dong dén 50.000.000 ddng déi véi don vi cap
nude 6 cdng sudt thiét ké tir 30.000 m*/ngay dém trd 1én hoic quy mé cap
nudce cho i 200.000 ngudi tré 1én vi pham thude mét trong cac trudong hop sau
day:

_a) Cung cég nude st dung cho muc dich sinh hoat khéng bao dam quy
chuén k¥ thudt vé chat lugng nuéc sach dung cho muc dich sinh hoat;
b) Thir nghiém thiéu tir 06 théng s6 trés 1én ctia mdi miu nuée phai thir
nghiém theo quy dinh cua phép lut;

¢) Thieu s lugng mau thir nghiém déi v6i mi 1an phai thir nghiém theo
quy dinh cua phap luit;

. 4) Khong thir nghiém dinh ky céc thong s6 chit luong nuéc ddi véi mdi
lan phai thir nghiém theo quy dinh.
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Piéu 16. Vi pham quy dinh vé vé sinh trong mai ting, hoa ting

L. Phat tién tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 déng déi véi hanh vi khong
béo dam dicu kién vé sinh theo quy dinh ctia phap luat déi véi nha tang 1€, nha
hoa tang.

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

_a) Khong thyc hién hodc thyuc hién khong d:’i}{ du quy dinh cta phéap luat
vé vé sinh trong quan, khim liém thi th_é; van chuyén quan tai chira thi thé caa
nguoi chét do mac cic bénh truyén nhiém;

b) Khéong xir 1y thi thé cta ngudi chét do mic bénh truyén nhiém;

¢) Khong thyc hién dang quy dinh clia phap luét vé mai tang theo hinh
thitc mo tép thé.

3. Phat tien tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 déng déi voi hanh vi
khéng thuc hién dang quy dinh vé vé sinh trong hoat déng cai tang ma thoi gian
tir khi mai tang dén khi cai ting dudi 36 théng.

4. Bién phap khic phuc hau qua:

Bugc thuc hign bién phap khic phyc tinh trang 6 nhiém méi truémg dbi
v6i hanh vi quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Piéu nay.

Diéu 17. Vi pham quy dinh vé v¢ sinh lao déng, bénh nghé nghiép va
tai nan lao djng

1. Phat tién tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 ddng déi véi co s& kham
bénh, chira bénh thyc hién mot trong cac hanh vi sau day:

a) Khéng tong hop két qua dot kham sirc khoé phat hién bénh Ilghé nghiép
hoac kham dinh ky nguoi mac bénh nghé nghiép sau khi két thitc mdi dot kham
theo quy dinh cta phap luit;

b) Khong lap I}é so bénh nghé nghiép ddi véi nguoi lao dong duoc chan
dodn mac bénh nghé nghiép;

¢) Khong béo céo truémg hop ngudi lao dong mic bénh nghé nghiép hoc
bao céo tinh hinh kham bénh nghé nghiép dinh ky hing nim dén co quan nha
nude ¢6 thim quyén theo quy dinh ciia phap luat;

d) Khong bao céo trudng hop tai nan lao dong dugc kham va diéu tri dinh
ky héng nam tai co s& khdm bénh, chira bénh dén co quan nha nude cé thim
quyén theo quy dinh cua phép luét.
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2. Phat tlen tir 5.000.000 déng dén 10.000. 000 dong dbi véi cac co quan,
don vi cung clp dich vu huin luyén so ctru, cép ciru vi pham thuc hién mét
trong cac hanh vi sau day:

a) Khong bao céo théng tin cta don vi y té thuc hién huén luyen SO cu,
cap ciru hoc huin luyén cap chimg chi, _chimg nhén chuyén mén vé y té lao
dong dén co quan nha nude c6 tham quyén theo quy dinh cua phap luat;

b) Thuc hién huan luyén so ciru, cip ctu khong du thoi gian va khong
ding néi dung theo quy dinh cua phap luit.

3. Phat tién déi v6i hanh vi vi pham quy dinh vé hoat d6ng kham bénh,
chita bénh nghé nghiép theo mét trong c4c mirc sau day:

a) Tir 10.000.000 dong den 20.000.000 dong ddi véi hanh vi cung cép két
quéa kham bénh, chira bénh nghé nghiép khong ding sy thit;

b) Tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 dong ddi véi hanh vi cung cép két
qua kham bénh, chira bénh nghé nghiép ma khong thuc hién khim bénh, chira
bénh nghé nghiép theo quy dinh cia phép luat.

4, Hinh thirc xir phat bé sung:

Tudc quyeén sir dung gidy phép hodc chimg chi hanh nghe kham bénh,
chira bénh trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang doi véi hanh vi quy dinh tai
khoan 3 Diéu nay.

Piéu 18. Vi pham quy dinh vé théng tin, gido duc, truyén thong trong
phong, chéng HIV/AIDS

1. Canh céo hodc phat tién déi véi hanh vi khong to chire tuyén truyén,
glao duc céc bi¢n phap phong, chéng HIV/AIDS theo yéu ciu clia co quan c6
thim quyén theo mét trong cac mirc sau day:

a) Canh cao d6i vdi co s& o sir dung lao dong dudi 50 nguoi;

b) Phat tién tir 1.000.000 dong dén 2.000.000 dong ddi voi co so co sir
dung lao dong tir 50 ngudi dén dudi 100 nguoi,

c) Phat tién tir 2.000. 000 ddng dén 3.000.000 dong déi véi co so 6 sit
dung lao dong tir 100 ngudi dén dudi 200 nguoi;

d) Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 ddng déi véi co so co sir
dung lao dong tir 200 ngudi dén dudi 500 nguoi;

@) Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 déng dbi voi co so c6 sir
dung lao dong tir 500 ngudi dén dudi 1.000 nguoi;
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e) Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong doi vdi co sd b sir
dung lao dong tir 1.000 nguoi dén duéi 1.500 nguoi;

g) Phat tién tir 15.000.000 dong dén 20.000.000 dong doi véi co sé ¢6 sir
dung lao dong tir 1.500 nguoi dén dudi 2.000 nguoi;

h) Phat tién tir 20.000.000 dong dén 25.000.000 dong dbi véi co sd ¢6 sir
dung lao dong tir 2.000 nguoi dén dudi 2.500 nguoi;

i) Phat tién tir 25.000.000 déng dén 30.000.000 ddng déi véi co sér ¢6 sir
dung lao dong tir 2.500 ngudi trd 1én.

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

a) Cung cp, dua thong tin khong chinh xac vé tinh hinh dich HIV/AIDS
so voi so ligu da duoc co ¥ quan nha nudce c6 tham quyén cong bé khi thong tin,
gido dyc, truyén thong vé phong, chong HIV/AIDS;

b) Thyc hién khong ding veé thoi diém, thoi lugng wru tién phét song, thong
tin, gido due, truyén thong vé phong, chéng HIV/AIDS trén dai phat thanh, dai
truyén hinh va dung lugng, vi tri dang trén béo in, bdo hinh, bao dién tir theo
quy dinh cua phap luit.

3. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong dbi voi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong thuc hién v:ec wu tién vé thoi diém, thoi luong phat song, thong
tin, glao duc, truyén thong vé phong, chéng HIV/AIDS trén dai phat thanh, dai
truyén hinh va dung lugng, vi tri dang trén bdo in, bao hinh, bao dién tir theo
quy dinh cta phap luat;

b) Thu tién déi véi viée thong tin, gido duc, truyén théng vé phong, chéng
HIV/AIDS, trir truong hop do tb chite, ¢4 nhan trong nuoc, ngoai nudce tai tro;

) Tiét 16 cho ngudi khac biét viec mot ngudi nhiém HIV khi chura duge
sw dong y ctia ngudi do, trir trwong hop thuc hién viéc phan hoi thong tin trong
hoat dong giam sat dich t& hoc HIV/AIDS va thong bao két qua xét nghiém
HIV theo quy dinh cua phép luét.

4. Phat tién tir 15.000.000 ddng dén 20.000.000 déng déi voi hanh vi cong
khai tén, dja chi, hinh anh ngudi nhiém HIV khi chua duge sy ddng y ciia ngudi
do, tru truong hop thuce hién viéc phan hoi thong tin trong hoat dong giam sat
dich t& hoc HIV/AIDS va thong béo két qua xét nghiém HIV theo quy dinh cua
phap luat.
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5. Bién phép khiic phuc hau qua:

a) Budc cdi chinh thong tin sai su thit trén phuong tién théng tin dai chiing
trén dia ban da dwa tin truée d6 lién tuc trong 03 ngay theo quy dinh cua phap
luat d6i v6i hanh vi quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu nay;

b) Buge hoan tré 56 tién da thu khong dang quy dinh ciia phap luat déi véi
hanh vi quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay. Truong hop khéng hoan tra duoc
cho d6i twong thi ndp vao ngan sach nha nuée theo quy dinh caa phap luat;

¢) Buge xin 161 tryc tiép ngudi nhiém HIV, thanh vién gia dinh nguoi
nhiém HIV va cai chinh théng tin cong khai trén phuong tién thong tin dai
ching noi ngudi nhiém HIV sinh séng lién tuc trong 03 ngay theo quy dinh cta
phép ludt doi véi hanh vi quy dinh tai diém ¢ khoan 3 va khoan 4 Diéu ndy, trir
treong hop ngudi nhiém HIV khéng déng ¥ xin 18i cong khai.

Diéu 19. Vi pham quy dinh vé trr vin va xét nghiém HIV

1. Phat tién tir 1.000.000 déng dén 3.000.000 déng déi véi mot trong céc
hanh vi sau déy:

a) Can trd quyén tiép can véi dich vu tu vén vé phong, chéng HIV/AIDS
cua ngudi khac;

b) Khong tu van vé phong, chéng HIV/AIDS trong qua trinh chim soc,
di€u tri cho doi tugng la phu nir nhiém HIV trong thoi ky mang thai, cho con
bi, ngudi bi phoi nhiém véi HIV:

¢) Thuc hién khéng dung quy trinh, ndi dung tu van truée va sau khi xét
nghiém HIV;

~ d) Tu van truée va sau khi xét nghiém HIV khi chua duoc tap huén vé tu
van phong, chong HIV/AIDS:;

d) Thyc hién viée tu van vé phong, chéng HIV/AIDS tai co s& tur vin
khong du diéu kién theo quy dinh cua phép luat;

¢) Khong thuc hi¢n thong bao két qua xét nghigm HIV dwong tinh va quéan
y théng tin cia nguéi nhiém HIV theo quy dinh ciia phép ludt v& gidm sat
HIV/AIDS.

2. Phat tien tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 déng déi véi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Khong tr vén trude va sau xét nghiém HIV;
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b) Thong béo két qua xét nghiém HIV dwong tinh khong ding thoi gian
theo quy dinh ctia phap luat;

¢) Thong bao két qua xét nghiém HIV duong tinh khong ding hinh thir,
quy trinh theo quy dinh ctia phap lut;

d) Khong béo céo co quan co thim quyén khi phat hién céc sinh pham,
trang thiét bi phuc vy xét nghiém HIV khéng bao dam chét luong;

d) Khong théng bio cho cic bén lién quan va c6 bién phép xir 1y, khic
phuc khi phat hién vig¢c xét nghiém HIV khéng bao dam chét lugng;

¢) Thu tién xét nghiém ctia ngudi bi bat bude xét nghiém thudc truong hop
c6 trung ciu giam dinh tu phéap hoic quyét dinh cia co quan diéu tra, vién kiém
sat nhan dan hodc toa 4n nhén dan hoic cua phu nir mang thai tu nguyén xét
nghiém HIV trong truong hop chi phi xét nghiém d3 c6 ngudn kinh phi chi tra;

g) Tiép can thong tin nguoi nhidm HIV khéng ding hinh thire, quy trinh
theo quy dinh ctia phap luat;

h) Khéng théng bao hoat dong t6 chirc tu vén vé phong, chéng HIV/AIDS
theo quy dinh cta phap lut.

3. Phat tién tir 5.000.000 déng dén 10.000.000 déng d5i véi mot trong cac
hanh vi sau day:

_a) Khiing dinh truong hop HIV duong tinh khi chua dugce co quan c6 tham
quyén cong nhén du dieu kién khang dinh cac truong hop HIV dwong tinh;

b) Xét nghi¢ém HIV khéng theo cac hudéng din cua B§ Y té;

¢) Khéng bao dam mét trong céc diéu kién ciia co so xét nghiém HIV sau
khi da dugc cap gidy chimg nhan di diéu kién xét nghiém HIV;

d) Khang dinh két qua xét nghiém HIV duong tinh trong khoang thoi gian
bi dinh chi hoat dong khing dinh két qua xét nghigm HIV duong tinh;

d) Thong bao két qua xét nghiém HIV duong tinh cho d6i twong khong
dung quy dinh cia phép luat, tiét 1 bi mét két qua xét nghiém HIV dwong tinh
trong truong hop phép luit quy dinh phai gilr bi mat;

e) Thuc hién xét nghiém HIV déi v6i ngudi dudi 15 tudi, ngudi mit ning
lyc hanh vi dan sy, ngudi c6 khé khin trong nhén thire, 1am chu hanh vi va
ngudi bi han ché ning luc hanh vi dan sy khi chua duoc su dong bang van
ban cia cha, m¢ hodc ngudi giam hd hop phép, ngudi dai dién cia ngudi do,
trir tromg hop cép ciru theo quy dinh ciia phép luat vé kham bénh, chita bénh:
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g) Thyc hién tu vén vé phong, chéng HIV/AIDS khéng bao dam céc didu
kién theo quy dinh cta phap luét.

4. Phat tién tir 10.000.000 déng dén 20.000.000 ddng dbi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Bit bu_-:}c xét nghiém HIV dbi véi dbi tuong khong thude dbi tuong
giam sét dich té hoc HIV/AIDS va xét nghiém HIV bit budc theo quy dinh ctia
phap luat;

b) Xét nghi¢m HIV khi chwa dugc cap gidy chimg nhan du didu kién xét
nghiém HIV;

¢) Khong xét nghiém thi mau, ché pham cta méu trude khi sir dung;

d) Cho thué, muon hogc ty ¥ sira d6i ndi dung gidy chimg nhan du didu
kién xét nghi¢m khang dinh HIV duong tinh hodc quyct dinh chi dinh co s& xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu.

5. Hinh thire xir phat b sung:

Dinh chi hoat dong ciia co s trong thoi han tir 03 théang dén 06 thang déi
v6i hanh vi quy dinh tai diém b khoan 4 Didu nay.

6. Bién phap khéc phuc hiu qua:

a) Budc hoan tra §é tién d3 thu khéng dang quy dinh cua phap luat d6i véi
hanh vi quy dinh tai diém e khoan 2 Diéu nay. Truong hop khong hoan tra duoc
cho d6i twong thi ndp vao ngan sach nha nude theo quy dinh cta phap luat;

b) Buge ndp lai s0 lgi bat hop phap ddi véi hanh vi quy dinh tai didm b
khoan 4 Diéu nay.

Diéu 20. Vi pham quy dinh vé diéu tri, chim séc ngwdi nhiém HIV,
diéu trj dy phong, didu tri phei nhiém HIV

1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 déng di véi mét trong céc
hanh vi sau day:

2) Ké don thube khang HIV cho ngui nhiém HIV, ngui bj phoi nhiém
vl HIV, diéu tri du phong nhiém HIV khi chia qua dao tao, tip huin vé diéu
tri HIV/AIDS theo quy dinh ctia B trudng Bo Y té;

b) Ké don thuéc khing HIV khéng tuan tht quy trinh va phac d6 diéu trj
HIV/AIDS do B¢ truong Bd Y t& ban hanh.

2. Phat tién tir 3.000.000 ddng dén 5.000.000 ddng déi véi mét trong cAc
hanh vi sau day:
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a) Diéu tri bang thuée khang HIV tai co s¢ khong du didu kién theo quy
dinh cua phap luit;

b) Thyc hién khong ding quy dinh ctia phap luat v& wu tién tiép cén thudc
khang HIV;

¢) Khong t6 chirc quan ly, chim séc, trr vin cho ngudi nhidm HIV tai co
s¢ cai nghién bat budc theo quy dinh cua phap luit;

d) Khong hudéng dan vé didu trj du phong lay nhiém HIV d6i véi ngudi bi
phoi nhiém véi HIV;

d) Khéng theo dbi, diéu tri va cac bién phip nhim giam su lay nhiém
HIV/AIDS tir me sang con cho phu nit nhiém HIV trong théi ky mang thai.

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

a) Khong theo dai, diéu tri di véi phu nir nhidm HIV trong thdi ky mang
thai thudc dién quan ly;

b) Khéng dicu tri du phong ldy nhiém HIV ddi v6i ngudi bi phoi nhidm
vol HIV;

¢) Can tro nguoi nhlem HIV tham gia viéc cham s6¢ cho ngudi nhiém
HIV khac hodc can tré ho t1ep can véi dich vu chim séc, diéu tri;

d) Khong bio dam ché do chim séc y t& cho ngudi nhidm HIV tai co s6
bao trg xa hoi;

d) Thu tién thudc khang HIV duge Nha nudc cép, phét mién phi theo quy
dinh cta phap luat.

4. Phat tién tir 10.000.000 ddng den 15.000.000 dong ddi v&i hanh vi tix
chm didu tri bang thubc khang HIV d6i voi ngudi nhiém HIV du tiéu chuin
diéu tri theo quy dinh cia phap luét.

5. Bién phép khic phuc hiu qua:

Budc hoan tra s6 tién da thu khoéng dang quy dinh cta phap lujt a6i véi
hanh vi quy dinh tai diém d khoan 3 Piéu nay. Trudng hop khéng hoan tra dugc
cho d6i tugng thi ndp vao ngan sach nha nuée theo quy dinh cia phap luit.

Diéu 21. Vi pham quy dinh vé can thiép giam tac hai trong du phong
lay nhiém HIV

1. Phat tién tir 200. 000 dong dén 500.000 ddng dbi véi hanh vi khong
mang theo thé nhin vién tiép cin cong dong khi thuce hién cac hoat dong can
thiép giam téc hai trong du phong liy nhiém HIV.
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2. Phat tién tir 500.000 ddng dén 1.000.000 déng dbi véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Khong gidi thiéu va chuyen ban sao ho so diéu tri cia ngudi dang dugc
diéu tri bing thudc khang HIV dén co s& didu tri méi phi hop véi yéu cau lam
viéc, sinh hoat cua ngudi do;

b) Khong tiép nhan hd so hop 16 theo quy dinh cua phap ludt cua nguoi
dang diéu tri bang thubc khang HIV do co s& khac chuyén dén;

c) Chim dut didu tri déi voi nguoi nghién chat dang thuéc phién bang
thue thay thé, trir trudng hop cham dit didu trj theo quy dinh ctia phap luat.

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

a) Sur dung thé nhan vién tiép can cong ddng khéng ding muc dich, pham
vi hoat dong hodc quy dinh ctia chuong trinh, du 4n v& can thiép giam tac hai
trong dv phong lay nhiém HIV;

b) Khéng phdi hop véi co quan phong, chéng HIV/AIDS dia phuong trong
viéc thye hién céc bién phap can thiép gidm tc hai trong du phong lay nhiém HIV;

c) Khong thyc hién ding quy trinh tiép nhin ngudi nghig¢n tham gia diéu
tri nghién cac chat dang thudc phién bing thudc thay thé;

d) Ban bao cao su, bom kim tiém, thudc, sinh phdm ma phap luét quy dinh
duge cung cap mién phi hodc ban cao hon gi4 thudc, sinh pham di duoc tro gid.

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

a) Diéu tri nghién chét dang thudc phién khong tuan thi huéng din chuyén
mon theo quy dinh cia phap luat;

b) Khéng thyc hién diéu tri cho nguoi dang diéu tri bang thubc khang HIV
do co s khac chuyén dén,

5. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 ddng d6i véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong béo dim mot trong cac diéu kién sau khi co so da thuc hién viéc
cong bd du didu kién didu tri nghién céc chat dang thudc phién;

b) Ep buoc ngudi nghién chat dang thudc phién tham gia diéu tri nghién
chét dang thubc phién duéi moi hinh thirc.

127

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



30

6. Phat tién tir 20.000.000 déng dén 30.000.000 ddng déi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Diéu tri nghién chat dang thuoc phién tai co s& chua cong bd du diéu
kién diéu tri nghién chét dang thudc phién;

b) Khéng in dong chir “cung cap mién phi, khéng dugc ban” trén bao bi
hoac nhan phu cua bao cao su, bom kim tiém thugc chuong trinh, dir 4n vé can
thiép giam tac hai trong du phong liy nhiém HIV;

¢) Str dung thude cho diéu tri nghién chit dang thudc phién chua dugc luu
hanh hop phap tai Viét Nam.

7. Hinh thitc xir phat bé sung;

a) Tudc quyén sir dung gidy phép hodc chimg chi hanh nghé kham bénh,
chita bénh trong théri han tir 01 thang dén 03 thang ddi véi hanh vi quy dinh tai
cac diém a, b khoan 4 va diém b khoan 5 Pidu nay;

b) Dinh chi hoat dfng trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang d6i véi
hanh vi quy dinh tai diém a khoan 5 va cac diém a, ¢ khoan 6 Diéu nay.

8. Bién phap khic phuc hau qua:

a) Budc nop lai 50 lo bét hgp phap ¢6 dugce do thyc hién hanh vi quy dinh
tai diém b khoan 5 va diém a khoan 6 Diéu nay;

b) Budc tiéu hity thude do thuc hién hanh vi quy dinh tai diém ¢ khoan 6
Diéu nay.

Diéu 22. Vi pham quy dinh vé chéng ky thi, phin biét ddi xir ddi véi
ngwoi nhiém HIV

1. Phat tién tir 500.000 déng dén 1.000.000 déng dbi v6i mdt trong cic
hanh vi sau day:

a) Yéu cau xét nghiém HIV hodc yéu ciu xuét trinh két qua xét nghiém
HIV d6i v6i hoc sinh, sinh vién, hoc vién hoic ngudi dén xin hoc;

b) Can tré hoc sinh, sinh vién, hoc vién tham gia hoat dong, dich vu cua
co s¢ gido dyc vi Iy do nhiém HIV hoic thanh vién trong gia dinh c6 ngudi
nhiém HIV;

¢) Can trd tiép nhan ddi tugng bao tro xa hoi vao co sé bao tro xi hdi vi
1y do nhiém HIV;

d) Tir chéi mai ting, hoa ting ngudi chét vi 1y do lién quan dén HIV/AIDS.
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2. Phat tién tir 5.000.000 déng dén 10.000.000 ddng déi véi mét trong céc
hanh vi sau day:

a) Yéu cau xét nghiém HIV hodc xuat trinh két qua xét nghlem HIV doi
vOi nguoi lao dong du tuyén, tir chbi tuyen dung vi ly do ngudi du tuyén lao
dong nhiém HIV, tnr trudng hop mot s6 nghé phai xét nghiém HIV trudce khi
tuyén dung theo quy dinh cta Chinh phu;

b) Tt chéi tiép nhéan hoc sinh, sinh vién, hoc vién vi Iy do ngudi d6 nhidm HIV:

c) Tir chéi tiép nhan dbi twong bao tro xa hdi vao co s& bio tro xa hdi vi
1y do nhiém HIV;

d) Cha, me b6 roi con chua thanh nién nhiém HIV; ngudi gidm hé bo roi
ngudi duge gidm ho nhiém HIV;

d) Tach biét, han ché, cAm doan hoc sinh, sinh vién, hoc vién tham gia céc
hoat djng, dich vu cta co s& vi 1y do ngudi d6 nhiém HIV;

e) Phan biét d6i xir trong cham séc, diéu tri ngudi nhidm HIV;

g) B6 tri cong viée khong phu hop véi sirc khoe va trinh @6 chuyén mén
cta ngudi lao dong nhiém HIV.

3. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 ddng ddi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Chim dit hop dong lao dong, hgp ddng lam viéc hoic giy kho khin
trong qua trinh 1am viéc clia ngudi lao déng vi 1y do ngudi lao déng nhiém HIV:

b) Ep buge ngudi lao dong con du stic khoe chuyén cong viéc ma ho dang
dam nhiém vi 1y do ngudi lao dong nhiém HIV;

c) Tir chdi néng lucmg, dé bat hodc khong bao dam céc quyén, lgi ich hop
phép ctia nguoi lao dong vi Iy do ngudi lao dong nhiém HIV;

d) Ky Iuat, dudi hoc hoc sinh, sinh vién, hoc vién vi Iy do ngudi d6 nhidm HIV:

d) Sir dung hinh anh, théng diép truyén thong c6 tinh chit ky thi, phén biét
d6i xtr v&i nguoi nhiém HIV, thanh vién gia dinh nguoi nhiém HIV.

4. Bién phap khéc phuc hau qua:

a) Budc tlep nhan, thyc hign viéc mai tang, hoa tang ddi voi thi hai, hai
c6t clia ngudi nhiém HIV dbi véi hanh vi quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu nay;

b) Budc t1cp nhéan ngudi nhlcm HIV d6i voi hanh vi quy dinh tai cic diém
b, ¢ khoan 2 va diém a khoan 3 Didu nay;
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¢) Buge xin 16i truc tlep nguoi bi phan biét doi xir d61 v&i hanh vi quy dinh
tai diém e khoan 2 va diém d khoan 3 Diéu nay;

d) Budc diéu chuyén lai vi tri cdng tac d6i véi hanh vi quy dinh tai diém
b khoan 3 Diéu nay;

d) Buge thyc hign céac quyén, loi ich hop phép ciia ngudi lao dong nhiém
HIV d6i v6i hanh vi quy dinh tai diém c khoan 3 Didu nay;

e) Budc huy bo guyét dinh ky luat, dudi hoc hoc sinh, sinh vién, hoc vién
vi 1y do ngudi d6 nhiem HIV doi vai hanh vi quy dinh tai diém d khoan 3 Piéu
nay;

2) Budc loai bo yéu t6 vi pham ddi véi hanh vi quy dinh tai diém d khoan
3 Diéu nay. Truong hop khong loai bo dugc thi budc tiéu hily san pham truyén
thong.

Diéu 23. Vi pham quy dinh khéc vé phong, chong HIV/AIDS

L. Phat tién tir 3.000.000 ddng dén 5.000.000 dong déi véi hanh vi can tré
nguoi lao dong tham gia cac hoat dong phong, chong HIV/AIDS.

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

a) De doa truyén HIV cho ngudi khac;
b) Loi dung hoat dong phong, chéng HIV/AIDS dé truc loi.
3. Bién phap khic phuc hiu qua:

Bugc ndp lai s0 loi bt hop phap ¢6 duge do thuc hién hanh vi vi pham
quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu nay.

Diéu 24. Vi pham quy dinh vé dia diém cAm ht thubc 14

1. Phat tién tir 200.000 dong dén 500.000 dong 6 v6i hanh vi hat thude
14 tai dia diém c6 quy dinh cam. Truong hop hut thudc 14 trén tau bay thyc hién
theo quy dinh vé xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc hang khéng dan
dung.

2. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 déng déi véi mét trong céc
hanh vi sau day:

a) Khéng c6 chir hodc biéu tuong “cim hit thude 14 tai dia diém cAm hat
thudc 14 theo quy dinh cua phap ludt;
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b) Khoéng to chuc thye hién, huéng dan, kiém tra, don ddc viéc thuc hién
dang quy dinh vé cAm hat thudc 1a tai dia diém thudce quyen quan 1y, diéu hanh.

3. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 dﬁng ddi véi mot trong cac
hanh vi sau day tai noi danh riéng cho nguoi hat thuoe 14:

a) Khong co phong va hé théng thong khi tich biét véi khu vue khong hut
thudc 14;

b) Khéng c6 dung cu chira mau, tan thude 14;

¢) Khong c6 bién béo tai vi tri phit hop, d& quan sat;

d) Khong c6 thiét bi phong chay, chita chay.

Piéu 25. Vi pham quy dinh vé ban, cung cip thudc 14

1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 ddng dbi véi hanh vi khong
c6 bién thong bao khong ban thube 14 cho nguoi chwa du 18 tudi tai diém ban
ctia dai ly ban budn, dai 1y ban 1é thudc 14.

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

a) Trung bay qua mot bao hodc mét tit hodc mét hdp cua mét nhan hiéu
thudc 14 tai dai 1y ban 1&, diém bén 1é thudc 14;

b) Ban, cung cép thubc 1a cho ngudi chua du 18 tudi;

¢) Ban, cung cap thudc 1a khong ghi nhan, khong in canh bao sirc khoe
trén bao bi thudc 14 theo quy dinh cia phap luat. Truong hop bén thuoc la khong
ghi nhan, khong in canh bio strc khoe trén bao bi thuéc 14 1a thudce 1a nhap lau,
thudce 14 gla thi thue hién xir phat theo quy dinh cia phép lujt Ve hoat dong
thwong mai, san xuét, budn ban hang gia, hang cam va bo vé quyén loi nguoi
tiéu dung,.

3. Hinh thirc xir phat bd sung:

Pinh chi hoat dong kinh doanh c6 lién quan dén hanh vi vi pham trong
thoi han tir 01 thang dén 03 thang dbi véi cac hanh vi quy dinh tai khoan 2 Diéu
nay.

4. Bién phap khic phuc hau qué:

Budc thu hdi va loai bd yéu tb vi pham d6i véi thude 14 khong ghi nhan,
khong in canh béo sitc khoe trén bao bi thudc 14 dbi véi hanh vi quy dinh tai

diém c khoan 2 Diéu nay. Trudng hop khong loai bo dugc yéu t6 vi pham thi
budc tiéu huy.
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Dicu 26. Vi pham quy dinh v& sir dung, chia chap thudc 14 dién tir,
thudc 14 nung néng

1. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 ddng déi véi hanh vi sit dung
thudc 14 dién tir, thude 14 nung néng.

2. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 déng déi véi hanh vi chia
chap ngudi khic sir dung thudc 14 dién t, thube 14 nung néng tai dia diém thuéc
quyen s¢ hiu hodic quan 1y ciia minh, trir trwong hop ngudi chira chip 12 6ng,
ba, cha, me, con, chéu, anh chi em ruét, vo hoic chong cuia ngudi vi pham.

3. Bién phéap khéc phuc hiu qua:

Budc tiéu hﬁy‘thuéc 1a dién tir, thude 14 nung noéng déi véi hanh vi quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Diéu 27. Vi pham quy dinh vé ghi nhén, in cinh b4o sirc khée trén bao
bi thuée 14

1. Phat tién tir 20.000.000 déng dén 30.000.000 ddng déi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) To chirc san xuét, nhép khau hodc dit in bao bi thubc 14 sir dung ban
mau thé hi¢n ndi dung canh béo sirc khoe khong ding miu, vi tri, dién tich,
mau sdc theo quy dinh cla phap ludt; hodc co sd in tu ¥ in bao bi thude 14 c6
canh bao strc khoe khong diing mau, vj tri, dién tich, mau sic theo quy dinh cia
phap luat;

_ b) Khong thay déi dinh ky 2 nim mét lin canh bio sic khoé trén bao bi
thudce 14 theo quy dinh cta phap luit;

¢) Khong ghi rd sb ll.gt;mg diéu d6i vai bao thude 1a dang diéu hoic trong
lugng doi voi céc loai thuoc 14 khéc;

7 3 % ) 3 3 ¥ =2 - ¥ o [

d) Str dung tir, cum tir 1am nguoi doc, nguoi sir dung hiéu thudc 14 13 it c6

hai hodc hiéu sai vé tac hai ctia thudc 14 va khéi thude 14 ddi véi sitc khde con
nguoi.

2. Phat tién tir 30.000.000 déng dén 40.000.000 déng di véi mdt trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong in canh béo sirc khoe trén bao bi thude 14 theo quy dinh ciia phap
luat doi véi thuoe 14 san xuat, nhap khau dé tiéu thu tai Viét Nam;

b) Ky hop dong, san xuit thude 14 mang nhin hiéu nude ngoai dé tidu thu
trong nudc khi chua duge phép clia co quan nha nuéce ¢ tham quyeén.
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3. Hinh thire xir phat bé sung:

Dinh chi hoat dong kinh doanh c6 lién quan dén hanh vi vi pham trong

théi han tir 03 thang dén 06 thang déi véi hanh vi quy dinh tai khoan 2 Piéu
nay.

4. Bién phap khac phuc hau qua:

a) Bugc thu héi san pham va khéc phuc, loai bo yéu té vi pham dbi véi
hinh vi quy dinh tai khoan 1 va diém a khoan 2 Diéu nay. Truong hop khong
khic phuc duge yéu t6 vi pham thi budc tiéu hiy;

b) Budc ndp lai sb loi bat hop phép ¢é dugc do thuc hién hanh vi quy dinh
tai diém b khoan 2 Diéu nay (néu co).

Diéu 28. Vi pham quy dinh vé cai nghién thubc 14

Phat tién tir 1.000.000 déng dén 2.000.000 déng déi v6i mot trong céc
hanh vi sau day:

1. Khéng c6 noi danh riéng cho hoat dong tu van cai nghién thudc 14 tryc
tiép theo quy dinh coa phép luat.

2. Khéng ¢ tai liéu truyén thong vé cai nghién thudc 14, tu vin cai nghién
thude 14.

3. Khong co dién thoai, internet hodc phuong tién thong tin khac bao ddm
cho hoat dong tu van cai nghién thudc 14 gian tiép.

4. Khéng thong bao biang vin ban den S& Y té noi co so hoat ddng trudce
khi thyc hién hoat dong cai nghién, tir van cai nghién thuéc 14.

Diéu 29. Vi pham quy dinh khac vé phong, chéng tic hai ciia thudc 14

1. Phat tién tir 200.000 dong dén 500.000 dong d6i véi ngudi tir da 16 tudi
nhung chua du 18 tudi cé hanh vi sir dung thudc 14.

2. Phat tién tir 500.000 d6ng dén 1.000.000 dong dbi voi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Van dong, ép budc ngudi khac sir dung thube 14;
b) Sir dung ngudi chua du 18 tudi mua thude 14.

3. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 ddng dbi véi mot trong céac
hanh vi sau day:
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a) Sir dung hinh anh thudc 14 trén bao chi, xuét ban pham danh riéng cho
tré em;

b) Cung cap thong tin khong ¢6 co sé khoa hoc, khéng chinh xac vé thudce
14 va tac hai ctia thuoc 14;

c) Khﬁ‘ng dua ndi dung phong, chflmg' tac hai Cl:l? thude 14 vao ké hoach
hoat dQng hang nam, khéng dua quy dinh cdm hat thude 14 tai noi lam viéc vao
quy ché noi bo;

d) Khong han ché hinh anh dién vién st dung thudc 14 trong céc téc pham
san khau, dién anh theo quy dinh cua phap luat.

4. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 dong dbi v6i mot trong
cac hanh vi sau diy:

a) Sir dung tén, nhan hi¢u va biéu twong cta san phim thubc 14 véi san
pham, dich vu khac;

b) Tiép thi thude 14 tryc tiép t6i ngudi tiéu ding dudi moi hinh thirc:

¢) Dé cho td chirc, c4 nhan tiep thi thude 1a truc tiép t6i nguoi tiéu ding
tai co s& thuge quyeén quan ly, dicu hanh;

d) Cham nop khoan déng gop bat bude theo quy dinh cua phép luat;

d) Khai sai din dén ndp thiéu khoan déng gép bét buge theo quy dinh cua
phap luét;

e) St dung kinh phi hd trg cia Quy phong, chéng tic hai cia thude 14
khong dung quy dinh cua phap luat;

&) Doanh nghi¢p, cac phuong tién thong tin dai chiing dua tin, thong bao
vé viéc tai tro clia to chirc, c4 nhan kinh doanh thube 14.

S. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 dong ddi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Thyc hién hoat dong tai tro dudi bat ky hinh thirc nao, trir trromg hop
duge phép theo quy dinh cta phap luat;

b) Tron, gian lan khoan déng g6p bit bugc theo quy dinh ciia phap luat.
6. Bién phap khic phuc hau qua:
a) Bugc thu hdi san pham va budc loai bo yéu té vi pham déi véi hanh vi

quy dinh tai cac diém a, b, d khoan 3 va diém a khoan 4 Diéu nay. Truong hop
khong khac phuc duge yéu t6 vi pham thi buée tiéu huy;
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b) Bugc hoan tra sb tién 141 tir khoan chenh Iéch do nop cham khoan dong
gbp bt buge doi véi hanh vi quy dinh tai diém d khoan 4 Piéu nay;

¢) Bugc hoan tra s6 tién do sir dung sai quy dinh d6i véi hanh vi quy dinh
tai diém e khoan 4 Piéu nay;

d) Budc hoan tra sb tién phai nop va sb tién i (neu ¢0) do ké khai sai,
tron, gian lan khoan dong gop bat budc dbi véi hanh vi quy dinh tai diém d
khoan 4 va diém b khoan 5 Diéu nay.

Piéu 30. Vi pham cic quy dinh vé udng rwgu, bia va dia diém khéng
uong rwgu, bia

1. Canh cao d6i v&i ngudi tir di 16 tudi nhung chua di 18 tudi udng ruou, bia.

2. Phat tién tir 500.000 dong dén 1.000.000 dong déi véi mét trong cac
hanh vi sau day:

a) Udng ruou, bia tai dia diém khong udng ruou, bia theo quy dinh cua
phap luét;

b) Xui giuc, kich dong, 16i kéo ngudi khac uong ruou bia.

3. Phat tién tir 1.000.000 déng dén 3.000.000 dong déi véi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Uéng rugu, bia ngay trudc, trong gio lam viée, hoc tap va nghi gitta gio
lam viéc, hoc tap;

b) Ep budc ngudi khac ubng rugu bia.
Piéu 31. Vi pham cic quy dinh vé ban, cung cap rugu, bia

| Phat tién tir 1.000.000 déng dén 3.000.000 dong dbi véi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Ban, cung cap rugu, bia cho ngudi chua di 18 tudi;

. b) Khong niém yét théng bao khéng ban rugu, bia cho ngudi chua du 18
tuoi tai vi tri d& nhin ctia co sé ban ruou, bia.

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

a) Bén ruou, bia tai dja diém khong ban ruou, bia theo quy dinh cua phap luat;

b) Mé méi diém bén ruou, bia dé tiéu dung tai cho trong ban kinh 100m
tinh tir khuén vién cia co so 'y té, nha tré, truong mau gido, trudmg mam non,
co s& gido duc phd thong.
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3. Phat tién tir 10.000.000 démg dén 20.000.000 ddng déi véi hanh vi ban
rugu, bia theo hinh thirc thuong mai dién tir khong thuc hién bién phap ngan
nglra ngudi chua du 18 tudi tiép cén, truy cp, tim kiém thong tin va mua ruou
bia trong hoat dong ban rugu, bia theo quy dinh ctia phéap luat.

4. Hinh thirc x{t phat b6 sung:

Tudc quyén sir dung g:ay phép phéan phm ruou, ban buén ruou, ban lé
rugu ¢6 thoi han tir 01 thang dén 03 thang déi v6i hanh vi quy dinh tai diém b
khoan 2 va khoan 3 Diéu nay.

Picu 32. Vi pham cic quy dinh vé khuyén mai rugu, bia

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

1. Khuyén mai rugu, bia cho nguoi chua da 18 tudi.

2. Khuyén mai trong hoat dong kinh doanh rugu, bia c6 do con tir 15 do
tr¢ 1én.

3. Str dung rugu, bia c6 do con tir 15 do tra 1én dé khuyén mai dudi moi
hinh thirc.

4. Khuyén mai ruou, bia ¢6 do con dudi 15 d6 khoéng tuan tha cac quy
dinh cua phép lut vé khuyén mai.

Diéu 33. Vi pham cic quy dinh vé quang cao ruou, bia

1. Phat tién tir 15 .000.000 dong dén 20.000.000 dong dbi véi hanh vi sir
dung ngudi chua du 18 tudi truc tiép tham gia vao viée quang cao rugu, bia.

2. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 dong ddi vai mot trong
cac hanh vi quang céo rugu cé dg con dudi 15 do va quang cdo bia sau day:

a) Co thong tin, hinh anh nham khuyén khich udng ruou, bia; thong tin c6
ndi dung, hinh anh thé hién ruou, bia ¢6 tac dung tao sy trudng thanh, thanh
dat, than thién, hp dan vé gidi tinh; hudéng dén tré em, hoc sinh, sinh vién,
thanh nién, phu nir mang thai;

b) Sir dung vat dung, hinh anh, biéu tugng, am nhac, nhan vat trong phim,
nhan hiéu san pham danh cho tré em, hoc sinh, sinh vién; sir dung hinh anh cta
ngudi chua du 18 tudi trong quang céo rugu, bia;

¢) Quang cao trong cdc su kién, trén cdc phuong tig¢n quang c4o, san pham
danh cho ngudi chua du 18 tudi, hoc sinh, sinh vién, thanh nién, phu nir mang
thai;
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d) Quang céo trén phuong tién giao thong;

d) Quéing céo trén béo nodi, b4o hinh ngay trudce, trong va ngay sau chuong
trinh danh cho tré em; trong théi gian tir 18 gio dén 21 gior hang ngay, trir truong
hgp duge phép theo quy dinh cta phap luét;

e) Quang cdo trén phuong tién quang cdo ngoai trdi vi pham quy dinh vé
kich thuée, khoang cach dat phuong tién quang céo tinh tir khuén vién cia co
s0 gido duc, co s0, khu vuc cham séc, nuéi dudng, vui choi, gidi tri danh cho
nguoi chua du 18 tudi theo quy dinh ciia phap luat;

g) Quang cdo khong c6 canh bao dé phong, chéng tic hai ciia rugu, bia
theo quy dinh cua phap luit;

h) Quéng cao trén bao di¢n tir, trang thong tin dién tir, phuong tién dién
tir, thiét bi dau cudi va thiét bi vién thong khac ma khéng c6 hé thong cong
nghé chan loc, phan mém kiém soét tudi cia ngudi truy cap dé ngan ngira ngudi
chua du 18 tudi tlep can, truy cip, tim kiém théng tin vé rugu, bia.

3. Phat tién tir 30.000.000 dﬁng dén 40.000.000 dong d6i vai mot trong
cac hanh vi quang cao rugu c6 dj con tir 5,5 dd dén dudi 15 do va bia c6 do
cbn tir 5,5 do tro 1én sau day:

a) Quang céo trong cic chuong trinh, hoat dong van hoa, sin khéu, dién
anh, thé thao;

b) Quing cio trén cac phuong tién quang cdo ngoai tréi, trir bién hiéu cia
co s¢ kinh doanh rrou, bia.

4. Hinh thirc xir phat b6 sung:

Dinh chi hoat dong quang céo rugu, bia c6 thdi han tir 01 thing dén 03
thang d6i véi hanh vi quy dinh tai diém h khoan 2 Diéu nay.

5. Bién phap khéc phuc hau qua:

Budc thu hoi, g& quang céo dé loai bo yéu 16 vi pham d6i véi hanh vi quy
dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Diéu nay.

Dicu 34. Vi pham cac quy ﬂmh vé trich nhiém cia ngudi dirng dau
o quan, to chirc trong phong, c]mng tac hai cia rwou, bia

1. Phat tién tir 3.000.000 d6ng dén 5.000.000 dong déi véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Khong t6 chirc thuc hién céc bién phap phong, chong tic hai cua ruou,
bia trong co quan, td chic;
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b) Khéng t6 chirc thuc hién quy dinh khéng uéng rugu, bia trong thoi gian
lam vigc, tai noi lam viéc ctia co quan, t6 chic;

c¢) Khéng nhzflc nhd, yéu ciu chim dit hanh vi udng, ban rugu, bia trong
dia di€ém khong uong, ban ruou, bia thude quyén quan ly, diéu hanh;

d) Khong t6 chire thuc hi¢n, huéng dan, kiém tra, dén déc moi ngudi thuc
hién ding quy dinh ve khéng duge uong, khéng duge ban rugu, bia tai dia diém
thudc, quyén quan 1y, diéu hanh.

2. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 déng dbi véi hanh vi cia
ngudi dimg dau co so kinh doanh vén tai, chi phuong tién giao théng vén tai
khong thyc hién bign phép phong ngira, phat hién, ngin chin ngudi diu khién
phuong tién van tai udng rugu, bia ngay tnrée va trong khi tham gia giao théng.

Diéu 35. Vi pham cic quy dinh vé trich nhiém ciia co sé kinh doanh
ruou, bia

1. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 déng ddi véi mét trong cic
hanh vi sau déy:

a) Cung cap thong tin khong ddy du, khéng chinh xéc vé hoat dong kinh
doanh cuia co s theo yéu cau ctia co quan c6 thim quyén;

b) Khong nhéc nho hoic khéng c6 bién canh bao déi véi khach hang vé
viéc khong diéu khién phuong tién giao thong sau khi uéng rugu, bia.

2. Phat tien tir 10.000.000 déng dén 15.000.000 déng dbi v6i mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Su dung lao dong la ngudi chwa du 18 tudi truc tiép tham gia vao viéc
mua, ban ruou, bia;

b) Théng tin vé san phim rrou, bia khong bao dam chinh x4c, khong c6
co s¢ khoa hoc.

3. Bién phép khic phuc hau qua:

Bugc loai bo yéu t6 vi pham trén san phim (néu c6) va cai chinh théng tin
sai sy thit doi v6i hanh vi quy dinh tai diém b khoan 2 Piédu nay.

Pidu 36. Vi pham cic quy dinh vé thdng tin, gido duc, truyén thong vé
phong, chong tic hai ciia rugu, bia

1. Phat tien tir 500.000 déng dén 1.000.000 déng déi v6i hanh vi khong
giao duc, khéng giam sat, khéng nhac nh thanh vién gia dinh chua du 18 tubi
khong uong rugu, bia.
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2. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong ddi v6i hanh vi théng
tin, gido duc, tmyen thong vé phong, chong tic hai cua rugu, bia khéng bao
dam chinh x4c, khong khach quan va khéng khoa hoc.

3. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 15. 000.000 ddng d6i véi hanh vi cung
cap thong tin khong chinh xac, sai sy thit vé anh hudng cia ruou, bia déi véi
strc khoe.

4. Bién phap khéc phuc hau qua:

Budc cai chinh, loai bé théng tin sai su thit d6i véi hanh vi quy dinh tai
khoén 2 va khoan 3 Diéu nay.

Piéu 37. Vi pham cic quy dinh v& tai trg rwou, bia

Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 déng dbi véi hanh vi tai tro
bing san pham rugu, bia.

Muc y A
HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE KHAM BENH, CHUA BENH

Diéu 38. Vi pham quy dinh vé hanh nghe va sir dung gidy phép hoic
chimg chi hanh nghé ciia ngwdi hanh nghé kham bénh, chira bénh

1. Phat tién tir 200.000 dong dén 500.000 dong d6i voi mot trong céc hanh
vi sau day:

a) Khéng deo bién tén;
b) Khéng sir dung trang bi phong hd theo quy dinh cua phap luat.

2. Phat tién tir 500.000 déng dén 1.000.000 ddng déi véi mot trong cc
hanh vi sau day:

a) Khong ky hop dong thyc hanh d6i véi nguai thuc hanh tai co s& kham
bénh, chira bénh hodc ky hop déng thuc hianh khong ding mau theo quy dinh
cua phap luat;

b) Khong ban hanh quyét dinh phén cong ngucn huéng dan thyuc hanh hodc
ban hanh quyét dinh phan céng ngudi hudéng dan thuc hanh khéng ding miu
theo quy dinh cua phap luit;

c) Phan céng mot ngum hwéng déan thye hanh huéng dan vuot qua 05
ngudi thue hanh trong cing mét thoi diém.

3. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong ddi véi mot trong cac
hanh vi sau day:
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a) Tir ch6i kham bénh, chira bénh trong trurong hop tién lugng tinh trang
bénh vuot qua kha nang ho@c khong thudc pham vi hanh nghé ctia minh nhung
khong gigi thiéu ngudi bénh dén ngudi hanh nghé khéc hojic co sé kham bénh,
chira bénh khéc phu hop dé kham bénh, chira bénh va khong kip thoi thuce hién
vige so clru, cap ciry, theo ddi, cham soc, diéu tri ngudi bénh cho dén khi nguoi
bénh dugc ngudi hanh nghé khac tiép nhan hoic chuyén di co s¢ kham bénh,
chira bénh khac;

b) Yéu cau ngudi bénh thanh toan ddi véi chi phi kham bénh, chita bénh
chua dugc niém yet cong khai theo quy dinh ciia phap lut;

¢) Lam 19 tinh trang bénh, théng tin ma ngudi bénh di cung cap va hé so
bénh an, trir truong hop nguoi bénh dong y hodc dé chia sé thong tin, kinh
nghiém nhdm néng cao chat lugng chan doén, cham soc, diéu tri ngudi bénh
gitra nhing ngudi hanh nghé trong nhém trye tiép didu tri cho ngudi bénh hodc
trong truong hop khac duoc phap luat quy dinh;

d) Cap giay xac nhan hoan thanh qua trinh thuc hanh khong ding mau
theo quy dinh cua phap luat.

4. Phat tién tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 déng déi véi mét trong cac
hanh vi sau day:

a) Nguoi hanh nghé hanh nghé kham bénh, chira bénh ngoai thoi gian, dia
diém da ding ky hanh nghé kham bénh, chira bénh (sau day goi la dang ky hanh
nghé), trir truong hop ngudi hanh nghé dugc kham bénh, chita bénh ma khong
phai dang ky hanh nghé theo quy dinh cta phap luat;

b) Khong cap gidy xac nhan hoan thanh qué trinh thuc hanh cho ngudi
thyc hanh sau khi da hoan thanh qua trinh thuc hanh theo quy dinh cua phap
ludt;

¢) Cap gidy xac nhan hoan thanh qua trinh  thyce hanh khong ding ndi dung,

khong ding sy that; khéng phi hop véi vin bing chuyén mén ctia ngudi dang
ky hanh nghé;

d) Phan cong ngudi hudéng dan thue hanh khong dap img du céc diéu kién
theo quy dinh cua phap luat;

d) Nguoi hanh nghé khong dang ky hanh nghé kham bénh, chita bénh theo
quy dinh cua phap luit.

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

a) Ngdn can nguoi bénh thue trudng hop bit budc chira bénh vio co s&
khém bénh, chita bénh hodc c6 y thuc hién bét budc chira bénh dbi véi ngudi
khong thudc trudng hop bét bude chita bénh;
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b) K& don thude, chi dinh sir dung cac dich vu kham bénh, chita bénh hoic
go1 ¥ chuyén ngudi bénh téi co sd kham bénh, chira bénh khac nham truc loi;

¢) Lam dung nghé nghiép dé xdm pham danh du, nhin phim, than thé
nguoi bénh;

d) Ngudi nude ngoai tryc tiép khdm bénh, chira bénh biang tiéng Viet
nhung chwa dugc co s dao tao chuyén nganh y do B6 truong BO Y té chi dinh
kiém tra va céng nhan thanh thao tiéng Viét hoiic bang ngdn ngit khéc khong
phai tiéng Viét ma chura duoc diing ky sir dung;

@) Chi dinh diéu tri, ké don thudc bang ngdn ngir khac khong phai 12 tiéng
Viét ma ngdn ngir d6 chua dugc dang ky sir dung hodc nguoi phién dich chua
dwgc cong nhan du trinh do phién dich sang tieng Viét;

e) Tiy xody, sira chita hd so bénh dn nhim sai 1éch théng tin vé khém
bénh, chira bénh;

g) St dung hinh thirc mé tin, di doan trong kham bénh, chira bénh;

h) Nguoi hanh nghé chiu trach nhiém chuyén mén k§ thuit tir hai co s&
kham bénh, chira bénh tr¢ 1én, trir nguoi hanh nghé 1a ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén cua tram y té cap xa;

1) Lam nguoi phu trach tir hai vién hodc trung tim hoidc khoa hodc don
nguyén tr lén trong cung mét co s& kham bénh, chira bénh hodc trong cing
mot thoi gian hanh nghé dong thoi 1am ngudi phu trach vién hodc trung tam
hoéc khoa hodc don nguyén ctia co s kham bénh, chira bénh khac;

k) Ngudi hanh nghé chju trach nhiém chuyén mén ky thuit ciia bénh vién
kiém nhiém phu trach mét bg phén chuyen mon cua bénh vién d6 khong phu

hop vo1 pham vi hoat dong chuyén mén trong gidy phép hodc chimg chi hanh
nghé kham bénh, chita bénh di dugc cép;

1) Ngudi hanh nghé chiu trach nhiém chuyén mén ky thuét ciia co s& kham
bénh, chira bénh khong c6 mit tai co sd kham bénh, chira b¢nh trong thoi gian
co s¢ dang ky hoat dong ma khong iy quyén cho ngudi khac theo quy dinh cua
phap luat;

m) Tir chbi tham gia hoat dong khédm bénh, chira bénh khi c6 thién tai,
tharn hoa, dich bénh tmyen nhiém thudc nhém A hoic tinh trang khan cép theo
quyét dinh huy dong, diéu dong cua co quan, nglrm c6 thim quyén, trir truong
hop ngudi hanh nghé thudc nhém nguy co cao ddi voi cac bénh dich va truong
hop khic theo quy dinh cua phép luat;
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n) Loi dung hinh anh, tu cach ctia ngudi hanh nghé dé phat ngén, tuyén

truyén, khuyén khich nguol bénh sir dung phuong phap kham bénh, chira bénh
chua dugce cong nhén;

o) Khong tuén thia quy dinh vé chuyén mon ky thuat; ap dung phucmg

phap, k¥ thudt chuyén mén, sir dung thiét bi y té chua dugc co quan c6 thim
quyén cho phép.

6. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 dong dbi voi hanh vi
ngudi hanh nghé kham bénh, chira bénh ban thuoc dudi moi hinh thire, trir cac
truomg hop ngum hanh nghe la bac sy y hoc ¢ truyen y s§ y hoc cd truyen
[rong y ban thucc cd truyén hoac ngudi co bai thude gia truyén ban thudc theo
bai thudc gia truyén thuge quyén sé hitu ciia minh da duoc dang ky.

7. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 dong dbi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Kham bénh, chita bénh khi chua duge cip gidy phép hoic chimg chi
hanh nghé kham bénh, chira bénh;

b) Kham bénh, chira bénh khi dang trong thoi gian bj thu héi gidy phép
hodc chimg chi hanh nghé hoic bi dinh chi hanh nghé kham bénh, chita bénh;

¢) Kham bénh, chira bénh khong ding pham vi hanh nghé hodc pham vi
hoat dong dugc co quan c6 thim quyén cho phép, trir truomg hop cép ctru hodc
thuc hig¢n khdm bénh, chira bénh theo huy dong, diéu dong cua co quan ¢6 tham

quyén khi Xay ra thlen tai, tham hoa, dich bénh truyén nhiém thudc nhom A
hogc tinh trang khan cép;

d) Thué, muon gidy phép hodc chimg chi hanh nghé kham bénh, chita
bénh dé hanh nghé;

d) Cho nguoi khéc thué, mugn gidy phép hoic chimg chi hanh nghé kham
bénh, chira bénh;

e) Tu chdi hodc ¢6 y cham cap ctru cho nguoi bénh trir truong hgp dugc
quyén tir chéi kham bénh, chita bénh theo quy dinh cua phap luat;

g) Xam pham tinh mang, stc khoée, xic pham danh dy, nhan phim ciia
ngudi hanh nghé va ngudi khac lam viée tai co so kham bénh, chira bénh hoic
pha hoai, hity hoai tai san cta co s¢ kham bénh, chira bénh;

h) Dang tai cac thong tin mang tinh quy két ve trach nhiém cua ngum hanh
nghé, co s& kham bénh, chtra bénh khi xay ra su c6 y khoa ma chua c6 két luan
clia co quan c6 tham quyén.
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8. Hinh thirc xir phat b6 sung;

a) Tudc quyén sir dung gidy phép hodc chimg chi hanh nghé kham bénh,
chira bénh trong thoi han tir 01 thdng dén 03 thang ddi v&i hanh vi quy dinh tai
céc diém b, c, d,d,e, g, h ik I m, nvaokhoanﬁf)leunay,

b) Tudc quyén sir dung gidy phép hodc chimg chi hanh nghe kham bénh,
chira bénh trong thoi han tir 03 thang dén 06 thang dbi voi hanh vi quy dinh tai
khoan 6 Diéu nay;

¢) Tudc quyén sir dung gidy phcp hoiic chimg chi hanh nghé kham bénh,
chira bénh trong thoi han tu 06 thang dén 09 thang ddi v&i hanh vi quy dinh tai
cac diém c va g khoan 7 Piéu nay;

d) Tuéc quyén sir dung gidy phép hodc chimg chi hanh nghé kham bénh,
chita bénh trong thdi han tir 22 thang dén 24 thang ddi v&i hanh vi quy dinh tai
céc diém d, d va e khoan 7 Piéu nay.

9. Bién phép khic phuc hiu qua:

a) Budc xin 16i truc tiép ngudi bénh dbi véi hanh vi quy dinh tai diém ¢
khoan 5 Diéu nay;

b) Buje nop lai s6 1oi bat hop phap c6 duoc do thue hién hanh vi vi pham
quy dinh tai cic diém a, b, ¢, d va d khoan 7 Diéu nay (néu co).

Piéu 39. Vi pham quy dinh vé diéu kién hoat dong va sir dung gidy
phép hoat dong kham bénh, chira bénh

1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 d6ng dbi véi mét trong cac
hanh vi sau diy:

a) Hoat dong khong c6 bién hiéu hoic c6 bién hiéu khong c6 du cac thong
tin co ban theo quy dinh cta phéap luit;

b) Ghi tén cac khoa, phong trong co sé khdm bénh, chita bénh khong dang

véi ho S0 gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh da duge co quan c6 thim
quyén cép.

2. Phat tién tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 ddng d6i véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Khong giri danh sach dang ky hanh nghe da thay doi dén co quan c6
thdm quyén dang tai danh sach dang ky nguoi hanh nghé trong truong hop thay
d6i ngudi chiu trach nhi¢m chuyén mon k¥ thuét cua co s¢ kham bénh, chira
benh hoac khong giri danh séch dang ky hanh nghé da thay d6i dén co quan c6
thim quyén dang tai danh sich dang ky ngudi hanh nghé trong truong hop thay
d6i ngudi hanh nghé theo quy dinh cua phap luit;
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b) Khéng bao dam mét trong cac diéu kién sau khi da duge cap gidy phép
hoat dong kham bénh, chita bénh d6i véi co s kham bénh, chira bénh hodc sau
khi d& thong béo v6i co quan nha nuée c6 thim quyén déi véi cic co s& dich
vu y té khéc, trir hinh thirc 6 chirc 13 phong kham da khoa va bénh vién;

¢) Khong xdy dung, bgn hz‘mh‘ quy ché lap, cdp nhat, quéan 1y, luu trit, st
dung va an toan théng tin doi véi ho so bénh an dién tir theo quy dinh cua phap
luat;

d) Khong déap tmg yéu cau vé cong nghé thong tin trién khai hé so bénh
an dién ti.

3. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 ddng dbi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Ngin cin ngudi bénh thude treong hop bét budc chira bénh vio co s¢
kham bénh, chira bénh hodc ¢6 y thuc hién bat budc chira bénh déi vai ngudi
khong thude truomg hop bat bude chita bénh;

b) Khong bao dam mdt trong cac diéu kién sau khi da dugc cip gidy phép
hoat dong kham bénh, chira bénh ddi véi hinh thire t chirc 1a phong kham da
khoa.

4. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 déng ddi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

) St dung ngudi hanh nghé khéng c6 gidy phép hodc chimg chi hanh
nghé kham bénh, chita bénh hodc dang trong thoi gian bi tudce quyén sir dung
hogc bi thu hoi gidy phép hodc chimg chi hanh ngh& khdm bénh, chira bénh,
dinh chi hanh nghé kham bénh, chita bénh;

b) Tir chdi tham gia hoat dong kham bénh, chita bénh khi c6 thién tai,
tham hoa, dich bénh truyén nhiém thude nhém A hodc tinh trang khén cp theo
quyét dinh huy déng, diéu dong cua co quan, ngudi c6 thim quyén, trir trudng
hop ngudi hanh nghé dang mang thai hoic dang nuéi con dudi 24 thang tudi
hodc ngudi hanh nghé thudc nhém nguy co cao d6i vai cac bénh dich va trudng
hop khéc theo quy dinh cua phap luit;

c¢) Khong bao dam mét trong céc diéu kién sau khi da dugc cap gidy phép
hoat dong kham bénh, chita bénh déi véi hinh thirc t6 chirc 1a bénh vién co quy
md dudi 100 giwong bénh.

5. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 ddng dbi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Thué, muon gidy phép hoat déng khdm bénh, chita bénh:
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b) Cho thué, cho muon gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh;

¢) Khéng bao dam mét trong cac diéu kién sau khi da dugc cap gidy phép
hoat déng kham bénh, chita bénh doi v6i hinh thirc té chire 1a bénh vién c6 quy
md tir 100 giwong bénh dén 500 givong bénh.

6. Phat tién tir 40.000.000 dong dén 50.000.000 déng ddi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Cung cap dich vu khiam bénh, chita bénh ma khéng c6 gidy phép hoat
dong kham bénh, chita bénh hodc dang trong thoi gian bi dinh chi hoat dong
hoc tai dia diém khéong dugc ghi trong gidy phép hoat déng kham bénh, chita
bénh;

b) Cung cap dich vu kham bénh, chira bénh khong dung pham vi hoat dong
chuyén mén cho phép, trir truomg hop cap ciru hodc thyc hién kham bénh, chira
bénh theo quyét dinh huy déng, diéu dong cua co quan, nguoi co thim quyén
khi xdy ra thién tai, tham hoa, dich bénh truyén nhiém thudc nhém A hodc tinh
trang khan ciclp;

c) Ap dung ky thuat, phuong phap mdi trong kham bénh, chira bénh ma
chua duge phép ciia B trudng B Y té hodc Giam doc So Y té;

d) Khong bao dam mot trong cac diéu kién sau khi da dugc cap gidy phép
hoat dong kham bénh, chira bénh déi véi hinh thirc td chie 12 bénh vién co quy
mo trén 500 givdong bénh;

d) Cung cap céc dich vu thim my theo quy dinh ciia phap luat hodc co su
dung san pham co tac dung dugc ly tai co so khong dugce cap phép theo mot
trong céc hinh thirc t6 chuc 1a bénh vién hoac phong kham da khoa hoic phong
kham chuyén khoa;

e) Diéu tri ndi tra tai cdc co sé kham bénh, chita bénh khong duoc phép
diéu tri ndi tru, trir trudng hop duge luu nguoi bénh ngoai tri dé theo ddi theo
quy dinh cua phép luat.

7. Hinh thirc xir phat bb sung:

a) Tudc quyén sir  dung gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh trong
thoi han tir 02 théng dén 04 thang ddi véi hanh vi quy dinh tai diém b khoan 2,
diém b khoan 3, diém a, b, ¢ khoan 4, diém c khoan 5 va cac diém c, d, e khoan
6 Diéu nay;

b) Tudc quyén sir dung gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh trong
thoi han tir 12 thang dén 24 thang dbi véi hanh vi quy dinh tai diém a va diém
b khoan 5 Piéu nay;
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¢) Dinh chi hoat dong cia co sé trong thai han tir 12 thang dén 24 thang
dbi v6i hanh vi quy dinh tai diém a va d khoan 6 Diéu nay;

d) Tudc quyén sir dung gidy phép hodc chimg chi hanh nghé khim bénh,
chita bénh cia ngudi chju trach chuyen mon cua co s¢ trong thdi han tir 01

thang dén 03 thang ddi vé&i hanh vi quy dinh tai ¢iém a khoan 4 va diém b khoan
6 Picu nay.

8. Bi¢n phap khac phuc hau qua:

Budc ngp lai s6 lgi bit hop phép ¢ dugc do thuc hién hanh vi vi pham
quy dinh tai cac diém a va b khoan 5 Diéu nay (néu co).

Pi¢u 40. Vi pham quy dinh vé chuyén mén ky thuét trong khim bénh,
chira bénh

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

a) Khong lap hodc lap hé 50, bénh an nhung khéong ghi 3, diy du cac muc
c6 trong hd so bénh én theo miu quy dinh cua phap luat;

b) Khéng luu trit hd so, bénh an theo quy dinh cua phap luét;

c) Khong thyuc hién ché d6 béo vé céc hoat déng khim bénh, chita bénh
theo quy dinh ctia phap luat.

2. Phat tién tir 3.000.000 d6ng dén 5.000.000 dong dbi véi mot trong céac
hanh vi sau day:

a) Khong giai quyét dbi voi ngudi bénh khong c6 ngudi nhan theo quy
dinh cua phap luit;

b) Khong xir 1y trudng hop tir vong theo quy dinh cua phap luat;

¢) Khong truc, khong té chirc truc kham bénh, chira bénh theo quy dinh
ctia phap luat;

d) Khéng thuc hi¢n dinh dudng trong kham bénh, chira bénh theo quy dinh
cta phap luat.

3. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 ddng déi véi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Khong hoi chin khi bénh vuot qué kha ning chan doén va diéu tri cua
ngudi hanh nghé hodc co s khédm bénh, chita bénh;
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b) Khong hoi chin khi da diéu trj nhung bénh khéng c6 tién trién tét hodc
c6 dién bién x4u di.

4. Phat tién tir 10.000. 000 d{mg dén 15.000.000 ddng ddi véi hanh vi
khong chuyén nguoi bénh cip ciru dén co sé kham bénh, chira bénh phu hep
khi tinh trang nguoi bénh vuot qua khé ndng chuyén mén hoic khéng thudc
pham vi hoat dong chuyén mén cua co so.

5. Phat tién tir 15.000.000 ddng dén 20.000.000 déng dbi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Thyc hién phau thuat, thu thuat, can thiép c6 xam nhap co thé ma khong
duge s dong ¥ bang van ban cta ngudi bénh hodc ngudi dai dién cua ngum
bénh, trir truong hop néu khong thuc hién phiu thuit hodc can thiép c6 xam
nhap co thé s& de doa truc tiép dén tinh mang ctia ngudi bénh ma khong thé hoi
¥ kién ctia ngudi bénh hoic nguoi dai dién cia ngudi bénh;

b) Khéng bao dam day di cac phuong tién van chuyen cap clru phu hop
v6i hinh thire t6 chirc kham bénh, chira bénh; thiét bi y té va thudc thiét yéu sir
dung trong céc trudng hop cép ciru.

6. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 ddng ddi véi mot trong
cic hanh vi sur dung thude, cac chat, thiét bj dé can thiép vao co thé nguoi (phau
thudt, tha thudt, cac can thiép co t1em, chich, borm chiéu tia, song, dot hoac cac
can thiép xam lin khac) lam thay d6i mau sac da, hinh dang, cén nang, khic
phuc khiém khuyet hoic tao hinh theo ¥ mudn déi véi cac bd phan trén co thé
(da miii, mit, méi, khudn mat, nguc, bung, mong va cic by phéan khac trén co
thé ngudi), tai tao, phuc hbi té bao hodc bd phéan hoic chic ning co thé ngudi,
xam, phun, théu trén da c6 sir dung thubc gay té dang tiém tai céc co sd khong
phai 1a bénh vién hodc phong khim da khoa hodc phong kham chuyén khoa
khac c6 pham vi hoat dong chuyén mén vé chuyén khoa thim my.

7. Phat tién tir 40.000.000 dong dén 50.000.000 ddng ddi vé&i hanh vi vi
pham quy dinh cua phap luat vé chuyén mon k¥ thuét trong kham bénh, chita
bénh bi Héi dong chuyén mén quy dinh xéc dinh c6 sai sot chuyen mon k¥

thudt dén mirc phai thu héi gidy phép hanh nghé theo quy dinh vé kham bénh,
chira bénh.

8. Hinh thirc xir phat b sung:

a) Tudc quyén sir dung gidy phép hodc chimg chi hanh nghe kham bénh,
chira bénh trong thoi han tir 03 thang dén 06 thang d6i véi hanh vi quy dinh tai
khoan 5 Diéu nay;

b) Pinh chi hoat déng cua co s& trong théi han tir 03 thang dén 06 théng
d6i v&i hanh vi quy dinh tai khoan 6 Pidu nay.
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9. Bién phép khic phuc hau qua:

Bugc chi tra toan bg chi phi kham bénh, chita bénh déi véi hanh vi vi pham
quy dinh tai khoan 3 va khoin 7 Diéu nay.

Piéu 41. Vi pham quy dinh vé sit dung thudc trong co s¢ khim bénh,
chira bénh cé thye hién diéu tri ndi tri va trong thoi gian luu ngudi bénh
ngoai tri dé theo doi

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

a) K]:long ghi dy du, o rang vao don thudc hodc hd so bénh 4n thong tin

vé tén thude, ham lrong, liéu dung, cach dung va thoi gian ding thude theo quy
dinh cua phap luit;

b) Khong kiém tra don thubc, phleu linh thudc, tén thudc, nong d6, ham
lwgng, lidu ding, cach dung thude khi cép phat thude cho ngudi bénh;

¢) Khong déi ch1eu don thudc Vi céc thong tin vé tén thudc, nong d6, ham
lugng, han dung va s6 lugng khi cap phit thude cho ngudi bénh;

d) Khong d6i chiéu ho tén ngudi bénh, tén thude, dang thudc, ndng d9,

ham hugng, liéu ding, cach dung, thoi gian ding trude khi cho ngudi bénh sir
dung thude;

d) Khong ghi chép day du thoi gian cép phat thube cho ngudi bénh:

¢) Khong theo doi, phat hién kip thoi céc tai bién va bao cho nguoi hanh
nghé truc tiép diéu trj khi cap phat thuéc cho nguol bénh.

2. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 dong d6i véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) K& don thudc khéng phti hop véi chin doan bénh va tinh trang bénh
ctia ngudi bénh;

b) Ké vao don thudc cic san phim khong dugc ké don theo quy dinh ctia
phap luit;

c) Ké don thudc khéng phu hop véi t& hudng dan sir dung thube da duo*c
B0 Y té phé duyét hoic huéng din chin doan va diéu tri do B trudng BO Y té
ban hanh hodc c6ng nhén hodc huéng dan chin doén va didu tri cua co s khdm
bénh, chira bénh xay dung hodc dugc thr qubc gia cia Viét Nam hién hanh,
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3. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 déng ddi véi hanh vi cap
phat, ban thudc di hét han ding, thuéc bao quan khong ding quy dinh ghi trén
nhin thudc, thube da co thong béo thu hdi clia co quan nha nude ¢ tham quyén,
thuée khong 16 ngudn gbc, xuét xir cho ngudi st dung.

4. Hinh thirc xir phat b6 sung:

Tudc quyén sir dung gidy phép hoéic chimg chi hanh nghé khiam bénh,
chira bénh trong thoi han tir 01 thing dén 03 thang d6i vai hanh vi quy dinh tai
diém e khoan 1 va c4c khoan 2, 3 Diéu nay.

5. Bién phap khac phyc hau qua:

Bugc chi trd toan b chi phi khdm bénh, chira bénh d6i véi hanh vi vi pham
quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

Piéu 42. Vi pham quy dinh vé sinh con bing ky thuét thu tinh trong
ong nghiém

1. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 déng dbi véi hanh vi khong
bdo cdo tinh hinh thyc hién ky thudt hd tro sinh san theo quy dinh cta phép
luat.

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

a) Khong tri hoan vigc chuyén phéi cho ngudi dang mic cac bénh céap tinh
cho dén khi diéu trj én dinh;

b) Khong t6 chirc, thuc hién viéc kham, héi chén, két luan du diéu kién
sttc khoe dé nhan tinh tring, nodn, phbi;

¢) Trong trudng hop ngudi giri tinh tnmg, noan, phoi (sau day dugc goi
chung 14 mau) hodc ngudi nhin miu hién c6 nguyén vong chuyen mau tir co
s¢ dang luu giir dén co so lwu giir khac ma co s¢ dang luu giit mau khéng tu
van cho nguoi gm mauw/ngudi nhan miu hién vé quy dinh van chuyen mau,
nhimg rui ro c6 thé gap phal trong. qua trinh vén chuyén hoic khong c6 ¥ kién
bang vin ban vé viéc dong y chuyén miu;

d) Khéng cho chuyén tinh tring, noan, phoi dang luu gill sang co s& khac

theo yéu cau cua nguoi g, trir trudmg hop co sd tlf:p nhan mau khéng dcng v
tiép nhan miu;

d) Trong truong hop co s& hru glu khéng du diéu kién dé tiép tuc thuc
hién viéc luu gitr mau va phai chuyén miu dén mét co s¢ lwu gilr khac ma co
s¢ dang hru gitr miu khéng théng bdo dén ngudi giri mau/ngudi nhan miu hién;
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e) Co s gIao mau hodc co s¢ tiép nhéan mau khéng c6 ¥ kién bing vin
ban vé viéc giao mau hodc tlcp nhin miu theo nguyén vong cla ngudi
giri/nguoi s¢ hitu mau hodc dé nghi cua co sé giao mau.

3. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 dong d6i véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Co s¢ luu giif tinh trung, noan, phéi khéng bao dam bao mat thdng tin
ctia nguoi hién va ngudi nhén tinh trung, noén, phéi;

b) Luu giir tinh trung, noan, ph6i ma khcmg ky h{rp déng véi ngudi g
theo quy dinh cta phap ludt vé dan sv véi co s luu giit tinh trung, luu gilr
noan, luu gitt phdi, trir trudng hop tinh tring, nodn, phdi dugce hién;

¢) Khong thyuc hién viéc xic dinh nguoi hién tinh tring, hlen noan, hién
phéi khong bi bénh di truyén anh huong dén thé hé sau: khong bi méc bénh tam
thin hodc mic bénh khic ma khong thé nhan thirc, 1am chi dugc hanh vi cia
minh; khéng bi nhiém HIV;

d) Khong mi hoa thong tin vé viée hién tinh tring, nodn, phdi; lwu giir
tinh tring, nodn, phoi hién va chia sé véi co sd dir liéu dung chung vé hd tro
sinh sén theo quy dinh cua phap luit;

d) Khéng huy tinh tring khi nguoi guri tinh trang chét trix cac tru’tmg hop:
nguoi vg c6 nguyén vong dugc sinh con bang tinh trung cua ngudi chong da

chét; hodc trude khi chét nguoi giri ¢6 vin ban thé hién nguyén vong hién tinh
trung cho co 56 luu gif;

e) Huy tinh trung khi ngudi giri tinh trung chét ma ngudi vg cd nguyén
vong dugc sinh con ba.ug tinh tring clia ngudi chong da chét; hoic trude khi chét
ngudi guri ¢6 vin ban thé hién nguyén vong hién tinh trung cho co sé luu giir;

g) Khong hity noan khi ngudi giri noén chét, trir truong hop truée khi chét
ngudi giri ¢6 van ban thé hién nguyén vong hién non cho co s¢ Iuu giir;

h) Huy no@n khi nguoi gui nodn chét ma trude khi chét nguoi gui ¢ van
ban thé hién nguyén vong hién nodn cho co s& luu gir;

1) Khéng huy phéi khi nguoi chong trong cap vg chfmg giri phéi chét, trir
cac truong hop ngum Vg c0 nguyén vong dugc sinh con bang phoi cua hai vg
chong; ngudi vo c6 vin ban hién phéi cho co s¢ hwu gitr dé nghién ciru khoa
hoc hodc thurc hién k¥ thudt hd trg sinh sian cho mét phu nit déc than hodc mot
cip vg chong khac;

k) Huay phéi khi ngudi chong trong cap vo chdng giri phoi chét ma ngum
Vo cb nguyen vong dugce sinh con bing phoi cua hai vg chéng hodc ngudi vo
c6 vin ban hién phéi cho co s& Iuwu gitr de nghién ciru khoa hoc hodc thue hién
k¥ thuat ho tro sinh san cho mot phu nir ddc than hodc modt cip vo chdng khac:
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1) Khéng huy phoi khi ngudi vo trong cip vo chong hojc ca hai vo chong
giri phoi chét, trir trudmg hop c6 vin ban cta ca hai v chéng thé hién nguyén
vong hién phéi cho co s& lwu gitt dé nghién ctru khoa hoc hoidc thuc hién k¥
thudt hd trg sinh san cho mot phu nir d6c than hodc mét cip vo chf?mg khac;

m) Huy phdi khi ngudi v trong cip vo chong hodc ca hai vo chong gt
phéi chét, ma ¢6 vin ban cta c4 hai vo chéng thé hién nguyén vong hién phéi
cho co s luu giit dé nghién ciru khoa hoc hodc thye hién ki thuat hd tro sinh
san cho mdt phu nir doc than hodc mét cip vo ch-:“ing khéc;

n) Khong huy phéi dang hwu git khi ciip v chong giri phéi da ly hon, trir
trudmg hop c6 van ban dong ¥ clia ca hai vo chéng vé viéc: d& nghi tiép tuc Iru
gilr phoi va cam ket chi tra chi phi luu giit theo quy dinh ctia co sé; hodc d&
nghi hién phéi dang lwu giit cho co s& hru giir dé sir dung vao muc dich nghién
ciru khoa hoc hodc thuc hién kj thuit hé trg sinh san cho mot cip vo ch@‘mg
hodc mot phu nir déc than khac;

o) Huy phoi dang Iru giir trong trudng hop cdp vo chdng di ly hén ma cé
vin ban dong ¥ cua ca hai vo chong vé viéc: dé nghi tiép tuc hru giit phéi va
cam két chi tra chi phi luu giit theo quy dinh cla co s&; hoidc dé nghi hién phoi
dang luu giit cho co s& luu giit dé sir dung vao muc dich nghién ctru khoa hoc
hozc thuc hién k¥ thuat hé trg sinh san cho mét cip vo chdng hodc mét phu nir
doc than khac;

p) Sir dung phéi ctia cip vo chdng da ly hon dé thue hién ky thuat hd tro
sinh sdn cho ngudi vo trong trudmg hop khéng c¢é vin ban dong y ctia ca hai nguoi;

q) Khéng thyc hién nguyén tic vo danh gifra ngudi hién va nguoi nhan
trong viéc hién va nhn tinh tring, hién va nhan phoi;

r) Tiép nhén giri tinh tring, giri noan, giri phéi ngodi cac truomg hop duoc
thuc hign theo quy dinh ctia phap luit;

s) Thuc hién ky thuit hd tro sinh san cho cdc cép vo chong khong dugc
chén do4n 13 vé sinh hoic khong c6 chi dinh vé y té;

t) Thyc hién ki thuat hf‘:) trg sinh san cho ngudi nhan tinh tring, noan, phoi
ma ngudi nhin khong du diéu kién theo quy dinh ctia phap luit;

u) Cho phép hién tinh tring, nodn, phdi ma ngudi hién khong di didu kién
theo quy dinh cta phap luit;

v) Co 6 luu giir tinh tring, nodn, phdi, co sé kham bénh, chira bénh dugc
thyc hién k¥ thuét thy tinh trong éng nghiém va mang thai ho vi muc dich nhan
dao khong ma hoa hoac khéng chia sé cac théng tin vé viée hién tinh trung,
noan, phoi va luu giit tinh tring, noan, phéi hién véi co s¢ dit ligu ding chung
vé hd tro sinh sn theo quy dinh clia phép luit.

151

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



54

4. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 ddng déi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Cho phép hién tinh tring, hién noan, hién phi tai hon mét co s& duoc
phép luu giit tinh tring, luu giir nodn, lwu gitr phéi;

b) Vigc thuc hién k¥ thuét thy tinh nhén tao c6 sir dung tinh trung cua
ngudi hién khéng tudn thu cac nguyén tac ap dung k¥ thuat hd tro sinh san va
mang thai h¢ vi myc dich nhin dao theo quy dinh cia phap luat hodc thuc hién
tai cac co s¢ khong dugce phép thyuc hién ki thudt thu tinh trong dng nghiém:;

c) Luu gitr tinh tring, noan, phdi tai co sé kham bénh, chita bénh chua
dugc cip c6 thim quyén cho phép thuc hién k§ thuét thu tinh trong dng nghiém
hogc ngén hang m theo quy dinh ctia phdp ludt vé hién, 14y, ghép mé, b phan
co thé ngudi va hién, lay xac;

d) Sir dung tinh tring, noan, phéi hién dé thyc hién thy tinh trong éng
nghiém cho tir hai ngudi phu nir hodc hai cip vy chong tr 1én;

d) Viéc van chuyén tinh tring, nodn, phdi khong duoc thwe hién bai nhan
vién y té thudc co s¢ nhan mu hoic co s& giao mau, hoic khéng ¢6 sy tham
gia clia ngudi giri mau hodc ngudi nhan méu hién hodc ngudi dugce uy quyén
hop phép ma khong ¢6 ty quyén ciia ngudi giri miu/ngurdi nhian miu hién cho
co s0 nhin méu hodc co s¢ giao miu;

¢) Trong qua trinh vén chuyén, miu khéng dugc bio quan trong thiét bi
bao quan dong lanh chuyén dung hodc khéng ¢ niém phong ciia co s& giao
mau;

g) Mau khong dugc ban giao giira hai co sé hnu giit miu hogc dugc ban
giao gitra hai co s¢ lvu git mau nhung khéng kém theo dii cac gidy tor theo quy
dinh cua phéap luat;

h) Co s& nhén mu khong kiém tra niém phong va céc gidy to kém theo
trude khi ky bién ban ban giao mau hogc khong ban giao bién ban ban giao mau
cho bén giao;

1) Trudng hop co s¢ luu git mau nay chuyén mau cho co sé hru giir mau
r i » : -~ -~ r =~ -~ A 'J"l‘ :! il 7
khac ma co s¢ giao mau khong théng béo viéc vén chuyén mau bang vin ban
dén nguoi giri mau;

k) Trudmg hop co s luu giit mau nay chuyén mu cho co s& hru giit miu
khéc ma co s¢ nhan mau khong ky hop dong véi nguoi gini mau theo quy dinh
cua phéap luat vé din sur;

1) Cho phép sir dung tinh tring, noan, phéi du ctia ciéip vo chong hodc noan
du ciia phy nir doc than cho cic muc dich sau ma khéng c6 vin ban déng ¥ clia
cdp vo chong hoic phu nir ddc than hodc khong ghi ré muc dich sir dung theo
quy dinh cta phap luit;
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m) Cho phép sir dung tinh triing, nodn, phéi hién con du cia cip vo chong
hodc phu nir doc thdn ma khong cé van ban dbng y cua ciip vo chong hodc phu
nir doc than; hodc sir dung ngoai cac muc dich sau ddy: (i) Gui tinh tring, noén,
phoi dur va chi dugc sir dung dé tiép tuc sinh con cho chinh ¢p vo chdng hodc
ngudi phu nit dge than do; (ii) Hién tinh trung, nodn, phéi du cho co sé dugc
thuc hién viéc luu giir dé thuc hién nghién ciru khoa hoc; (iii) Huy tinh tring,
nodn, phéi hién con du.

5. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 ddng d5i véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Thuc hi¢n ky thuét thy tinh trong 6ng nghiém khi co s& kham bénh,
chira bénh chua dugc phép thyc hién theo quy dinh ctia phap lut;

b) Khéng bao dam mét trong céc diéu kién sau khi da dugc cong nhén co
50 kham bénh, chita bénh dugc thyc hién k§ thuat thu tinh trong ong nghiém.

6. Hinh thirc xtr phat bé sung;

a) Dinh chi hoat dgng thy tinh trong 6ng nghiém trong thoi han tir 01 thang
dén 03 théng ddi véi co s& vi pham tir 03 hanh vi tré 1én trong cac hanh vi quy
dinh tai céc khoan 1, 2, 3 va c4c diém a, b, c, d, d, g khoan 4 Diéu nay tai thoi
diém phét hién hanh vi vi pham;

. b) Dinh chi hoat dng thy tinh trong 6ng nghiém trong thai han tir 06 théng
den 12 thang d6i véi hanh vi quy dinh tai khoan 5 Diéu nay.

Diéu 43. Vi pham cic quy djnh vé diéu kién mang thai ho vi muc dich
nhan dao

L. Phat tién tir 5.000.000 dng dén 10.000.000 dong dbi véi mét trong céc
hanh vi sau day:

a) Nguoi tr van vé y té cho vo chong nho mang thai hd va nguoi mang
thai ho khong phai la bac sy chuyén khoa phu san;

b) Ngudi tu vén vé tam ly cho vo chdng nho mang thai ho va nguéi mang
thai h khong phai la ngudi cd trinh d6 dai hoc chuyén khoa tim ly tré 1én hodic
béc s§ 6 chimg chi dao tao ve linh vue tam ly;

©) Nguoi tu van vé phap Iy cho v chong nho mang thai hd va ngudi mang
thai hd khong phai la ngudi c6 trinh d6 cir nhan lut trd 1én;

d) Nguoi tu van vé tam 1y, tw van phép Iy khéng phai 1a nhin sy ctia co sé
kham bénh, chita bénh hozc nhan sy hop tic theo quy dinh cta phép ludt;

153

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



56

d) Co s& dugc phép thuc hién ky thuat mang thai ho vi muc dich nhan dao
khéng tra 1&i bang vin ban hodc khong néu rd 1y do khong thuc hién viéc mang
thai h$ cho ngudi nhé mang thai ho trong thoi han 10 ngay lam viéc tir khi nhan
du hd so d& nghi thuc hién k¥ thuit mang thai hd vi muc dich nhan dao;

¢) Khong tu vin vé y té, phap 1y, tim 1y cho vg chéng nhé mang thai hé
hodc tu van khong day du cac ndi dung theo quy dinh cta phap luat;

g) Kh{mg tr van vé y té, phép 1y, tim 1y cho ngudl mang thai h hodc tu
van khéng ddy du céc ndi dung theo quy dinh cua phép luit;

h) Khéng xdc nhén viée tu van cho bén nhé mang thai hg va/hodc bén
mang thai ho vé y té, tim 1y, phap 1y;

i) Tu van cho vg chdng nhd mang thai h¢ va ngudi mang thai hé khong
day du céc ndi dung theo quy dinh cta phap luit;

k) Khong kham strc khoe cho ngudi mang thai hg, cap vo chéng nho mang
thai h¢ hodc khong xac nhan vé viéc ngudi vg bén nhey mang thai hd khong thé
mang thai va sinh con ngay ca khi ap dung k¥ thut hd tro sinh san hoic khong
xac nhin kha nang mang thai hd cia ngudi phu nit mang thai hé sau khi nhén
du hd so theo quy dinh cuia phap luat;

1) Khéng thyuc hién ky thudt mang thai hd vi muc dich nhén dao trong
truorng hop ngudi mang thai h§ va c@p vo chong nh& mang thai ho dap ung du
diéu kién sirc khoe dé thuc hién viée mang thai hd.

2. Phat tién tir 10.000.000 dong den 20.000.000 dong d6i voi hanh vi cung
cdp thong tin hodic xAm pham vé doi séng riéng tu, bi mét c4 nhan, bi mat gia

dinh ctia vg chdng nhé mang thai hé, ngudi mang thai ho, tré sinh ra nhd mang
thai hé vi muc dich nhén dao.

3. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 ddng déi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Thuc hién k¥ thuat mang thai hd vi muc dich nhin dao tai co s& kham
bénh, chita bénh chua dugce phép thuc hién ky thuit nay;

b) Khéng bao dam diéu kién sau khi di dugc phép thuc hién ky thudt mang
thai hd vi muc dich nh&n dao; trir dleu kién phai thuc hién dugc toi thiéu 500
chu ky thu tinh trong éng nghiém méi nim;

c) Thyc hién ky thuét mang thai hg vi muc dich nhan dao cho nguoi khong
dii ho so theo quy dinh ctia phép luat.
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4. Hinh thirc xtr phat b6 sung;

a) Dinh chi hoat dong ‘mang thai hg vi myc dich nhan dao trong théi han
tur 01 thang dén 03 thang dbi véi co sé vi pham tir 03 hanh vi tr¢ 1én trong céc
hanh vi quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay tai théi diém phat hién hanh
vi vi pham;

b) Binh chi hoat dong lién quan dén hanh vi vi pham trong thoi han tir 06
thang dén 12 thang d6i voi hanh vi quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

Diéu 44. Vi pham quy dinh vé hién, 14y, ghép mé, bd phin co thé nguwoi
va hién, lay xéc

1. Phat tién tir 1.000.000 déng dén 2.000.000 ddng déi véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Khong truc tiép gip nguoi hién dé tu van vé cac thong tin ¢0 lién quan
dén hién, ldy mo, bd phan co the nguoi khi co s y té nhan duge théng bao tir
Trung tam diéu phoi quéc gia vé ghép bd phan co thé nguoi;

b) Khong hudng dan viéc dang ky hxen theo mau don khicosoy té nhén
duoc thong bao tir Trung tim diéu phdi qudc gia vé ghép bd phan co thé ngudi;

¢) Khong thuc hign viéc kiém tra suc khoe cho ngudi hién trudc khi tién
hanh lay mé, bd phan co thé & ngudi song;

d) Khong bao cdo danh sach ngudi dang ky hién mo, bd phén co thé &
ngudi song cho Trung tim diéu phéi qubc gia vé ghép bd phan co thé nguoi;

d) Khong tu van vé strc khoe, tAm 1y xa hoi cho nguoi hién hodc khong
kiém tra cac théng sé sinh hoc cia nguoi hién trude khi tién hanh liy mo, bo
phén co thé & nguoi séng.

2. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong d6i voi hanh vi thu
tién di véi viée cham soc, phuc héi strc khoe ngay sau khi thuc hién viéc hién

b6 phén co thé ngudi va kham strc khoe dinh ky d6i véi ngudi hién bo phéan co
thé nguoi.

3. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 déng dbi vai hanh vi

khéng bao dam mot trong céc diéu kién hoat dong sau khi da duoc cap gidy
phép hoat dong ngan hang mo.

4. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 dong d6i véi hanh vi ngan
hang m6 hoat dong khi chua dugc cap gidy phép hoat dong.

5. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 dong dbi véi mot trong
cac hanh vi sau diy:
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a) Tiét 16 thong tin, bi mét vé ngudi hién va nguoi duogc ghép, trir truomg
hgp c6 sur ddng ¥ bang vin ban cia cac bén hoic phap ludt c6 quy dinh khac;

b) Tién hanh 14y bo phan co thé khong tai sinh & nguoi song khi chua c6

¥ kién bang vin ban cua Hoi dong tir vén lay, ghép bo phin co thé ngudi cia
CO SOy te

¢) Luu giir mé, bd phén co thé ngudi vi muc dich thuong mai.

6. Phat tién tir 60.000.000 dong dén 80.000.000 dong ddi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Lay, ghép, sir dung mé, bd phan co thé ngudi vi muc dich thuong mai,
trir trudng hop mua ban, chiém doat mé, bd phan co thé ngudi;

b) Lay, ghép mb, bd phan co thé ngudi tai co s& khong du didu kién theo
quy dinh ctia phap luét.

7. Phat tién tir 80.000.000 dong dén 100.000.000 ddng déi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Ep budc ngudi khac phai cho mé, bé phan co thé ngudi hodc 14y md,

b phén co thé cia ngudi khong tr nguyén hién ma khéng bj truy ciru trach
nhiém hinh sy;

b) Lay mé, bo phin co thé ¢ ngudi séng dudi 18 tudi ma khong bi truy
ctru trach nhiém hinh sy;

¢) Ghép md, bd phin co the ctia ngudi bi nhiém bénh theo danh muc do
co quan nha nude ¢6 thim quyén quy dinh.

8. Hinh thirc xir phat bd sung:

a) Tudc quycn sur dung gidy phép hoat dong ngan hang md trong théi han
tir 03 thang dén 06 thang ddi véi hanh vi quy dinh tai khoan 3 va diém ¢ khoan
5 Diéu nay;

b) Pinh chi mét phin hoat dong cta co s& kham bénh, chira bénh lién quan
dén hanh vi vi pham trong thoi han tir 01 thang dén 03 théng d6i v6i hanh vi
quy dinh tai cic diém c, d khoan 1 va diém b khoan 5 Didu nay;

¢) Tubc quyén sir dung gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh trong
thoi han tir 03 thang dén 06 thang dbi v6i hanh vi quy dinh tai khoan 6 va khoan
7 Diéu nay.

9. Bién phép khic phuc hau qua:

a) Budc hoan tré s6 tién da thu khéng dung quy dinh ciia phap luét d6i véi
hanh vi quy dinh tai khoan 2 Piéu nay. Trucrng hop khong hoan tra dugce cho
doi tuong thi ndp vao ngén sach nha nude theo quy dinh cia phap luat;
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b) Budc chi tra toan bd chi phi kham bénh, chira bénh cho ¢4 nhan bj thiét
hai doi véi hanh vi quy dinh tai khoan 7 Diéu ndy. Truong hop khong hoan tra
dugc cho doi twong thi ndp vao ngan sach nha nude.

Diéu 45. Vi pham quy dinh vé x4c dinh lai gi6i tinh

1. Phat tién tir 2.000.000 ddng dén 5.000.000 déng déi véi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Tict 16 thong tin vé viéc xé4c dinh lai gi6i tinh cia ngudi khéc:
b) Phan bigt ddi xir d6i voi ngudi di xéc dinh lai giéi tinh.

2. Phat tién tir 30.000.000 déng dén 40.000.000 déng dbi véi hanh vi xdc
dinh lai gi¢i tinh khi chua dugc phép ciia B trudmg B Y té hoic Giam déc So
Y.

3. Bién phap khéc phuyc hau qua:

a) Bugc xin 16i truee tiép ngwdi bi phan biét dbi xir déi véi hanh vi quy dinh
tai diém b khoan 1 Piéu nay;

b) Buge ndp lai s6 loi bt hop phap c6 duge do thyc hién hanh vi quy dinh
tai khoan 2 Diéu nay.
Pidu 46. Vi pham quy dinh v& khém sirc khoé

1. Phat tién tir 3.000.000 ddng dén 5.000.000 déng déi véi mét trong céc
hanh vi sau day:

a) Cung cép gidy kham strc khoe khi khong thyuc hién viéc kham day du
cac ndi dung theo yéu cau;

b) Phén loai sirc khoe khong ding véi tinh trang sitc khoe cta ngudi yéu
cau kham strc khoe.

2. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 ddng déi véi hanh vi khong
bao dam mét trong céc diéu kién cia co s& kham sirc khoe.

3. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 déng déi véi hanh vi khém
stre khoe khi khéng cong bo thure hién viée kham sirc khoe.

4. Hinh thtre xir phat bé sung:

a) Pinh ch} hoat dong kham sttc khée cua co s& trong thot han tir 01 théng
dén 03 thang déi v6i hanh vi quy dinh tai khoan 2 Didu nay;

b) Tudc quyén sur dung gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh trong
théi han tir 01 thang dén 03 thang ddi véi hanh vi quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.
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Diéu 47. Vi pham cic quy dinh vé kiém so4t nhiém khuin trong co sé
kham bénh, chira bénh

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

a) Khong tir van ve cdc bién phéap kiém soat nhiém khuan cho ngudi bénh
va nguoi nha cua ngudi bénh;

b) Khong tuan thi quy dinh cta phép ludt va cua co s¢ kham bénh, chira
bénh vé kiém soat nhiém khuén déi véi ngum lam viéc trong co s& kham bénh,
chita bénh, ngudi bénh va ngudi khac dén co s kham bénh, chira bénh.

2. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 déng déi véi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Khong thyc hién hodc thuc hién khong day du cac bién phép kiém soat
nhiém khuin tai co s& kham bénh, chita bénh;

b) Khong bao dam co s¢ vat chét, thiét bi, trang phuc phong ho, didu kién
v¢ sinh ca nhan cho nguoi lam viée trong co s¢ kham bénh, chira bénh, nguoi
bénh va ngudi khic den co sé kham bénh, chita bénh phi hop véi yéu ciu ve
kiém soat nhiém khuén trong co s& kham bénh, chira bénh.

3. Hinh thitc xir phat bb sung:

a) Tudc quyén st dung gidy phép hodc chimg chi hanh nghé khdm bénh,
chita bénh trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang dbi véi hanh vi quy dinh tai
diém b khoan 1 Piéu nay;

b) Tudc quyén sir dung gidy phép hoat dgmg kham bénh, chira bénh trong
thei han tir 01 théang dén 03 thang d6i voi hanh vi quy dinh tai khoan 2 Didu nay.

Diéu 48. Vi pham quy dinh vé nguyén tic trong hanh nghé khim
bénh, chira bénh

1. Phat tién tir 200.000 déng dén 500.000 ddng d6i v&i mot trong cac hanh
vi sau day:

a) Khong t6n trong, khéng hop tac véi ngudi hanh nghé khi kham bénh,
chira bénh,;

b) Khong ton trong quyén ctia ngudi bénh theo quy dinh ciia phép luit;

¢) Khong chip hanh phucmg phap, k¥ thuat chuyén mén dé thye hién kham
bénh, chita bénh clia ngudi hanh nghé, trir truomg hop duge quyén tir chdi chira
bénh.
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2. Phat tién tir 500.000 déng dén 1.000.000 dong d6i véi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Khéng cung cép trung thuc thong tin lién quan dén tinh trang sirc khoe
ctia minh, khéng hop tic ddy di véi ngudi hanh nghé va co s kham bénh, chita
bénh;

b) Khéng chip hanh hoidc khéng yéu cau than nhan, ngudi dén tham minh
chap hanh ndi quy cuia co sé kham bénh, chita bénh, quy dinh cuia phép luit v&
kham bénh, chira bénh;

c) Khong wu tién kham bénh, chira benh déi voi trucmg hop ngu'm bénh
trong tinh trang cip cir, tré em dudi 06 tudi, phu nir ¢6 thai, nguoi khuyét tat
dic biét nang, ngudi khuyét tit nang, ngum tir dii 75 tudi trdr 18n, nguoi 6 cong
v cach mang phu hop véi dic thi cla co s¢ kham bénh, chita bénh.

3. Phat tién tir 1.000.000 déng dén 3.000.000 ddng dbi v6i mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Gdy ton hai dén danh du, nhan phim ciia ngudi hanh nghé trong khi
dang kham bénh, chira bénh;

b) Khéng thyc hién ding quy tic (mg xir ciia ngudi hanh nghé theo quy
dinh ctia phép luét;

c) Ky thi, phan bi¢t d6i xir ddi v6i ngudi bénh.

4. Phat tién tir 3.000.000 ddng dén 5.000.000 déng déi v6i mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Khong chi tra chi phi kham bénh,ghﬁa bénh khi s dung dich vu kham
bénh, chira bénh, trir truéng hop duge mién, gidm theo quy dinh cua phép luat;

b) Khong thanh 13p hgi ddng chuyén mén theo quy dinh ciia phap luat dé
xéc dinh co hay khong co sai s6t chuyén mon k¥ thudt trong trudng hop c6 yéu
cau glal quyét tranh chap vé kham bénh, chira bénh khi x4y ra tai bién d6i véi
ngudi bénh.

5. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong dbi v61 hanh vi khong
tudn thu dting quy dinh chuyén mén k¥ thuat trong hanh nghé kham bénh, chita
bénh, trr c4c trudmg hop khdng tuan thu cic quy dinh chuyén mén k¥ thuét da
dugc quy dinh tai céc diéu khoan khac ctia Muc nay.

6. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 dong d6i véi hanh vi gy
ton hai dén sirc khoe, de doa tinh mang ctia ngudi hanh nghé trong khi dang
kham bénh, chita bénh ma chua dén mic bi truy ctlru trach nhiém hinh sur.
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7. Hinh thirc xir phat bd sung:

a) Tudc quyén st dung gidy phép hoic chimg chi hanh nghé kham bénh,
chita bénh trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang ddi véi hanh vi quy dinh tai
khoan 5 Piéu nay;

b) Dinh chi hoat déng mét phan cua co s (dbi vai cac khoa, phong, trung
tdm, don vi, b6 phan vi pham) hodc tude quycn sir dung gidy phép hoat dong
khém bénh, chita bénh cuia co s¢ (di v6i vi pham anh huéng dén toan bd hoat

dOng cua co sé khdm bénh, chira bénh) trong thdi han tir 01 thang dén 03 thang
d6i v&i hanh vi quy dinh tai khoan 5 Didu nay.

8. Bién phép khéc phuc hiu qua:

a) Budc xin 161 trye tiép ngudi hanh nghe d6i véi hanh vi quy dinh tai diém
a khoan 1, diém a khoan 3 va khoan 6 Diéu nay;

b) Budc xin 15i truc tiép ngum bénh ddi véi hanh vi quy dinh tai diém b
khoan 1 va diém c¢ khoan 3 Diéu nay.

Diéu 49. Vi pham quy dinh vé hoat déng duec 1Am sang cia co' §¢
kham bénh, chira bénh

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

a) Khéng bb tri du sé lugng ngudi 1am cong tac duge 14m sang theo 16
trinh quy dinh ctia phap luét;

b) Khéng b6 tri ngudi c6 di didu kién theo quy dinh ctia phap ludt 1am
cong tac dugc lam sang.

2. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 ddng di véi hanh vi b tri
nguoi phu trach cong tac dugc 1am sang khong co gidy phep hodc ching chi
hanh nghé dugc hoic dang trong thai gian bi thu hdi chimg chi hanh nghé dugc,
dinh chi hanh nghé dugc.

3. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 dong d6i voi hanh vi
khéng td chirc hoat dong duoc lam sang theo 10 trinh quy dinh ctia phép luét.

Diéu 50. Vi pham quy dinh vé thnng tin, gido duc, truyén thong vé
nudi dudng tré nhé, sir dung cdc san pham dinh dudng duang cho tré nho
va lgi ich ciia viéc nudi con bing sira me

1. Phat tién tir 1.000.000 ddng dén 3.000. 000 dong d6i vi hanh vi phat
hanh tai liéu théng tin, gido dyc, truyén théng vé sir dung san phim dinh du:(mg
ding cho tré nhé khong bao dam ding quy dinh déi véi mdt trong cac ndi dung
sau day:
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a) Huéng din cach hra chon, sir dung diing san phim dinh duéng ding
cho tré nho;

b) Huéng din céch rira sach va tiét khuan dung cu ding cho tré nho an;
¢) Huéng din cach cho tré nho dn biang cdc, thia hop vé sinh;

d) Nhimg canh bao c6 hai c6 thé xdy ra dbi véi sirc khde cta tré nho néu
cho tré ngédm v nhén tao, bt bang binh hoac an bo sung trude khi tron 06 thang
tuoi;

d) Cung cép thong tin vé kha nang nhiém khuén khi tré bt binh va khi san
pham sita thay thé sita m¢ khong duge pha ché va cho &n ding cach;

e) Canh béo viéc ton kém khi nuéi tré nho bing san phim sira thay thé sita me.

2. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 ddng d6i voi hanh vi phat
hanh tai ligu théng tin, gido duc, truyén théng vé nudi dudng tré nho khong bao
dam ding quy dinh doi véi mét trong cac ndi dung sau day:

a) Néu 16 lgi ich va tinh uu viét ctia viéc nuoi tré bang stta me, khang dinh
stra me la thirc an tot nhit cho sirc khoe va sy phat | trién toan dién cua tré nho;
cac yeu t6 chong nhiém khuén, dic biét 1a khang thé chi c¢6 trong sira me co tac
dung giup cho tré phong, chong bénh tidu chay, nhiém khuén dudng hé hip va
mét s6 bénh nhiém khuén khéc;

b) Huéng dan nudi tré hoan toan bang sita me trong 06 thang tudi va tlep
tuc cho tré ba sira me dén 24 thang tuﬁl hoic 1au hon, cho tré in thirc in bd
sung dang céch, hop 1y tir 07 thang tudi;

¢) Néu rd bét loi khi khong nudi tré bing sira me ma thay vao do la cho
tré an san phim sita thay thé sira me nhu: Khong cung cip duge cho tré kha
nang rmen dich cé trong sita me, tn kém kinh té, thoi gian, tré c6 thé bi nhidm
khuan néu pha ché khéng ding cich v bit loi khéc theo quy dinh ctia phap luat;

d) Néu 16 anh huong khéng tot cua viéc cho tré ba bing bmh ngam vi
ngm nhan tao hodc in thirc &n bd sung trude khi tron 06 thang tudi;

d) Huéng dan céch pha ché, bao quan, lwa chon va sir dung thirc in bd
sung cho tré tai nha bang phuong phap don gidn, bao ddm an toan, dinh dudng
hop 1y véi céc loai thirc phdm c6 sén;

e) Huéng dén dinh dudng hop 1y cho ba me dé duy tri ngudn sita cho con ba.

3. Phat tién tir 5.000.000 ddng den 10.000.000 dbdng ddi véi hanh vi phat
hanh tai lidu théng tin, gido dyc, truyén thong vé& nudi dudng tré nhé c6 mot
trong cac ndi dung sau day:
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a) Tranh anh, 1&i van hodc céac hinh thitc khac nhim khuyén khich viéc
cho tré an san pham sira thay thé sira me, cho tré ba bang binh hoic khong
khuyén khich viéc nudi tré bing sita me;

b) So sanh san phém sira thay thé sira me 1a twong duong hoic t6t hon sita me;

¢) Tén hoic biéu tuong cua san phém sita thay thé sira me, binh bu, va
ngém nhén tao.

4. Phat tién tir 10.000.000 déng dén 20.000. 000 dong d6i véi hanh vi
khong uu tién théng tin, gido dyc, truyén thong vé loi ich cua viéc nudi con
bing sira me va phuong phap nuodi dudng tré nho trong chuong trinh thong tin,
gido duc, truyén théng vé bio vé sirc khoe ba me va tré em, vé cai thién tinh
trang dinh dudng & tré nho.

5. Bién phép khic phuc hau qua:

Budc thu hoi tai lidu truyén théng dbi véi hanh vi quy dinh tai cac khoan
1,2 va 3 Piéu nay.

Diéu 51. Vi pham quy dinh vé kinh doanh va sir dung sin phim dinh
dwdmg ding cho tré nhé

1. Phat tién tir 1.000.000 ddng dén 3.000.000 ddng déi véi mdt trong chc
hanh vi sau day:

a) Hudng dan cho tré dudi 06 thang tubi sir dung san phim sita thay thé
stra me, trir truomg hop c6 chi dinh cua bac s§;

b) Théng tin cho phy nit mang thai, ba me c6 con nhé hoic thanh vién gia
dinh ho la cho tré in sin pham sita thay thé sira me c6 g14 tri trong duong hoac
tét hon cho tré b sita me.

2. Phat tién tir 3.000.000 ddng dén 5.000.000 ddng dbi véi mét trong céc
hanh vi sau day:

a) Khong cung cép théng tin chinh xéc, khoa hoc va cach thire sit dung
ding san pham dinh dudng dung cho tré nhé phu hop quy dinh cta phap luét
cho thay thudc, nhén vién y té va nguoi tiéu dung;

b) Cir nhan vién tiép xtc tryc tiép hodc gian t1ep vGi ba me, phu nir mang
thai hoac thanh vién trong gia dinh hq tai co s& y té hodc bén ngodi co s& y té
voi muc dich quang céo, tuyén truyén, khuyén khich st dung san phim sita
thay thé sira me;
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c) Khong t6 chirc tuyén truyén, thyuc hién cac bién phap tu vin nudi con
bang sita me cho phu nit mang thai, ba me ¢6 con nho va thanh vién trong gla
dinh ho tai phong kham thai, phong cho sinh, phong sau sinh, phong tu van
dinh dlmrng hoéc nhimg noi dé quan sat, tap trung ddi tugng phu nir mang thai,
ba me ¢6 con nho va thanh vién gia dinh ho theo quy dinh cua phéap luét;

d) Nhan san pham sira thay thé sira me; loi ich vat chét; vat dung c6 tén

hoidc biéu trong ciia san phim sira thay the sira me do co s& san xuat, kinh
doanh tang;

d) Cho phép co s¢ san xuat, kinh doanh tang maéu, ting qua lién quan dén
san phim sita thay thé sita me trong co s& y té;

e) Cung céip danh séch tén, tubi, dia chi, s6 dién thoai lién hé cua ba me
, 3 o . A [y o A - r A
¢6 con nho, phu nir mang thai cho nhan vién co s& san xuat, kinh doanh tiép
can voi phu nir mang thai, ba me c6 con nho tai co sd y té.

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

a) T6 chirc ban hodc cho phép ban san phim sira thay thé sita me tai co s&
y té, trir nha thudc bénh vién;

b) Str dung hinh thirc tai trg hoc béng, tai trg nghién ctru khoa hoc, tai trg
kinh phi cho dao tao, hdi nghi, héi thao, khéa hoc, bubi hoa nhac, td chitc cude
thi, dién kich, xdy dung phim, video clip, dich vu tu vin qua dién thoai hoic
hinh thirc khac nhim tuyén truyén hoac g101 thiéu, thic day viéc kinh doanh
hodc sir dung san phim sira thay thé sita me;

¢) Cho phép co s¢ san xuit, kinh doanh san phim sfra thay thé sita me
tnrng bay, niém yet bat ky vat dung, thiét bi nao c6 tén hoic bidu tm;mg clia san
phim sita thay thé sira me, binh ba, vi ngdm nhén tao tai co sd y té;

d) Cho phép nhén vién ciia co s& san xuét, kinh doanh san pham strta thay
thé sita me tiép cin v6i ba me 6 con nhé, phu nit mang thai dudi moi hinh thirc.

4. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 ddng déi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Té chirc trung bay sin phim sita thay thé sira me, thirc in bd sung diung
cho tré dudi 06 thang tudi tai co sd y té; tnmg bay tén, logo sin phim sira thay
thé sira me trén cac biéu ngu, ap phich va tai liéu quang céo khac trong cic siéu
thi, cra hang ban I¢é va co sd y té;

b) Ap dung céc bi¢n phap khuyen mai d6i v&i san phdm stra thay thé sita
me nhu ting hing mau, ting ph:eu giam gia, giai thuéng, qua ting, tinh diém
cong thudng, giam gia hodc bat ky hinh thitc nao khéc;

163

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



66

¢) Thuc hién hoic hd tro viée thong tin, glao duc, tmycn thong lién quan
dén nudi dudng tré nhd nhim tuyén truyén, gioi thiéu, thic day viéc kinh doanh
hodc sir dung san pham sira thay thé sira me.

Muc 3
HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE DUQC VA MY PHAM

Diéu 52. Vi pham cédc quy dinh vé hanh nghé dwgc

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

, a) Ngudi chiu trich nhiém chuyén mén vé duge ctia co s& ban 1& thuoc
vang mat trong thoi gian hoat dong cua co so duogc, trir trudmg hop uy quyén
khi ving mit theo quy dinh ctia phép ludt;

b) Khéng chip hanh quyét dinh ctia co quan nha nudc co thim quyén trong
truong hop co dich bénh nguy hiém, thién tai, tham hoa;

c¢) Chua hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén moén
vé dugc trong thai han 03 nam, ké tir ngdy dwoc cap chimg chi hanh nghé duoc
hoac ké tir ngay co gmy xéc nhin hoan thanh chuong trinh dao tao, cdp nhit
kién thirc chuyén mon vé dugc gan nhat;

d) Thay thé thubc d ké trong don thudc bing mét thube khac c6 cing hoat
chat, ciach dung, licu lwong khi chua ¢6 sy dong y cua ngudi mua.

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

_a) Gia mao mot trong cac gidy t& trong hd so dé nghi cip chimg chi hanh
nghé dugc ma khong bj truy ctru trach nhiém hinh su;

b) Hanh nghé dugc ma khéng c6 ching chi hanh nghé dugc hodc trong
thoi gian bi tuéc quyén st dung chimg chi hanh nghé dugc tai vi tri cong viée
phai c6 chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh ciia phap luat;

¢) Chiu tréch nhiém chuyén mén vé dugc tai hai dia diém kinh doanh dugce
tro 1én coa cung co so, trir trudng hop ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé
duge ciia co s& td chizc chudi nha thude theo quy dinh ciia phap ludt; chiu trach
nhiém chuyén mén vé& duge tir hai co so kinh doanh dugce trd 1én hodc hai loai
hinh kinh doanh duoc tré 1€n cua cung mét co so;

d) Hanh nghé dugc khong ding pham vi hoat dong chuyén mén ghi trong
chirng chi hanh nghé dugc va quy dinh chuyén mén ky thudt;
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d) Co s dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc khong dap img
diéu kién quy dinh cua phép luét;

e) Co sé tb chirc thi xét cip chimg chi hanh nghé dwgc khong dap tmg
diéu kién quy dinh cua phap luit;

g) Cho thug, cho mugn hogc cho ngudi khac sir dung chimg chi hanh nghé
duge dé hanh nghé dugc;

h) Cép gidy x4c nhén thoi gian thue hanh vé dugc khong ding su that.

3. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 dong doi véi hanh vi thug,
muon chimg chi hanh nghé dugce dé hanh nghé dugc.

4. Hinh thirc xir phat b sung:

a) Tudce quyen str dung chung chi hanh nghe dugc trong thoi han tir 01
thang dén 03 thang ddi véi hanh vi quy dinh tai diém c va diém d khoén 2 Diéu nay;

b) Tudc quyén sir dung chimg chi hanh nghé duge va gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc trong thm han tir 06 thang dén 09 thang ddi véi hanh
vi quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

5. Bién phap khic phuc hiu qua:

Budc nop lai s6 loi bét hop phap 6 dugc do thuc hién hanh vi quy dinh
tai diém g khoan 2 va khoan 3 Diéu nay (néu co).

Piéu 53. Vi pham quy dinh vé co' s& kinh doanh dwgc va diéu kién
kinh doanh dwgc

1. Phat tién tir 1.000.000 déng dén 3.000.000 ddng dbi véi mot trong céc
hanh vi sau diy:

a) Co s& td chirc ban 1& thu6e hru dong khong dap tng diéu kién theo quy
dinh cta phap luit;

b) Co 56 td chirc ban 1¢ thude lwu dong khong théng béo béng vén ban dén
S& Y té tai dia phuong noi du kién c6 hoat dong ban 1€ thude lvu dong trirde
khi t6 chitc ban 1& thubc hru dong.

2. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong déi v6i hanh vi khong
dap tmg mét trong cic quy dinh d6i véi co sé kinh doanh c6 t6 chirc ké thudce
theo quy dinh cta phap luat.

3. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong dbi v&i hanh vi gia
mao gidy to trong hd so cong bd co s& kinh doanh c6 o chirc ké thuéc ma
khong bi truy ciru trach nhiém hinh sur.
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4. Phat tién tir 15.000.000 dong dén 20.000.000 ddng d6i voi hanh vi
khéng c6 bién phép céach ly hoac dé & khu vuc biét trir cac thude, nguyén liéu
lam thu6c sau ddy, trir treong hop quy dinh tai diém d khoan 4 Diéu 59 Nghi
dinh nay:

a) Khong dat tiéu chuén chét lugng;

b) D c6 thong béo thu hdi cia co quan nha nude ¢ thim quyén;
¢) Pa hét han dung;

d) Khong 6 ngudn gc, xuat xu.

5. Hinh thirc xir phat bd sung:

a) Pinh chi hoat dong kinh doanh c6 lién quan dén hanh vi vi pham trong
thod han tir 01 thang dén 03 thang do6i vdi hanh vi quy dinh tai diém a khoén 1
va khoan 2 Diéu nay;

b) Dinh chi hoat dong kinh doanh c6 lién quan dén hanh vi vi pham trong

thori han tir 06 thang dén 12 thang dbi véi hanh vi quy dinh tai khoan 3 Didu
nay.

6. Bién phéap khic phuc hiu qua:

Budc tiéu hity toan bé s6 thudc, nguyén lidu lam thudc déi voi hanh vi quy
dinh tai khoan 4 Piéu nay, trir trw:mg hO‘p thudc, nguyén liéu lam thudc quy
dinh tai cdc diém a va b khoan 4 Diéu nay duge co quan nha nudce cod tham
quyén cho phép tai xuat hodc khic phuc theo quy dinh ctia phép lut.

Piéu 54. Vi pham quy dinh vé gidy chimg nhin di diéu kién kinh
doanh dwge

1. Phat tién tir 20.000.000 déng dén 30.000.000 ddng dbi véi mdt trong
cac hanh vi sau day:

a) Lam gia, sira chira ho SO, gmy tdr, tai liéu, glay chimg nhan cua co quan,
t6 chirc co tham quyén va té chirc, ca nhan trong ho so dé nghi cap gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh dugc ma khong bi truy ciru trach nhiém hinh sy;

b) Thué, muon, cho thué, cho muon hoac cho ¢4 nhan, td chirc khac sir
dung gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc dé kinh doanh dugc.

2. Hinh thirc xr phat bd sung:

Tudc quyén sir dung gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh dugc trong
thot han tir 22 thang dén 24 thang d6i véi hanh vi quy dinh tai diém b khoén 1
biéu nay.
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3. Bién phép khic phuc hiu qua:

Budc ndp lai s6 lgi bt hop phép c6 dugce do thye hién hanh vi quy dinh
tai diem b khoan 1 Diéu nay (néu co).

Piéu 55. Vi pham quy dinh vé quyén va trach nhi¢m ciia co s kinh
doanh dwgc

1. Phat tién tir 1.000.000 d6ng dén 3.000.000 dong dbi véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Khéng béo cdo B6 Y té hoic S& Y té, khong thuc hién cic nghia vu
theo quy dinh cua phéap luét trong trudng hop tam dimg hoat dong tir 06 thang
tr& 1én hodic chdm dat hoat dong;

_b) Khéng thng bao, khdng cp nhét danh sach ngudi cé chimg chi hanh
nghé dugc dang hanh nghé tai co s& dén co quan nha nudc c6 thim quyén theo
quy dinh cua phap luat;

c) th)ng thuc hién ché d6 bao cdo d;nh ky, lgéo géo d6t xuit hoic bao cdo
theo yéu cau cuia co quan nha nudc c¢6 tham quyén vé duge theo quy dinh cia
phap luat.

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

a) Khong niém yét cong kpai ching chi hanh nghé dugc déi vai truong
hop phai c6 chimg chi hanh nghé dugc hoic gidy chimg nhan da diéu kién kinh
doanh duogrc tai co so;

b) Khong bf}i thudng thiét hai cho to chirc, ca nhén bi thiét hai do 15i cia
co s& ban l¢ thudce, dugc ligu theo quy dinh cua phap luat.

3. Phat tién tir 10.000.000 déng dén 20.000.000 dong ddi véi hanh vi
khong boi thuong thiét hai cho td chirc, c4 nhan bi thiét ha}i do 101 cua co gfr
theo quy dinh cua phap ludt, trir truomg hop quy dinh tai diém b khoéan 2 Diéu
nay.

4. Phat tién bang 1,5 lan dm voi hanh vi vi pham lién quan dén thuée, dugc
chit thugc danh muc chit b cam su dl,mg trong mét s6 nganh, linh vire, thude
dang phm hop c6 chira dugc chat gay nghién, thudc dang phm hop ¢6 chira
dwoc chit huoéng thén, thudc dang phoi hop c6 chira tién chat, thude phong Xa
hodc phat tién bing 02 lan dm v6i hanh vi vi pham lién quan dén thudc gy
nghién, thudc hudng than thudc tién chit, nguyén liéu 13 duge chit gay nghién,
dugc chat hlmrng than, tién chét ding lam thuéc nhung khong qua 100.000.000
ddng dbi véi hanh vi quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Didu nay.
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5. Hinh thirc xir phat bé sung:

Pinh chi hoat dong kinh doanh c6 lién quan dén hanh vi vi pham trong
thoi han tir 01 thang dén 03 thang d6i vai hanh vi quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu nay.

Piéu 56. Vi pham quy dinh vé ding ky thubc, nguyén liéu 1am thube

1. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 ddng dbi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong bao cdo, cung cap thong tin lién quan dén dang ky thube tai Vigt
Nam theo quy dinh ve: trach nhiém cua co s¢ dang ky thuoc co sO san xudt
thudc hodc theo yéu cau ciia co quan nha nudc c¢6 thAm quyen trir truong hop
c6 van ban giai trinh 1y do va dwgc co quan nha nude c¢6 tham quyén chap nhén;

b) Khéng thuc hién thu tuc thong bao cho co quan nha nude co thdm quyen
déi vdi cc thay d6i nho thude truong hop yéu ciu théng béo trrde khi Ivu hanh
thu6c va nguyén lidu 1am thudc:;

c) Khong thong bao cho co quan nha nude c6 thim quyen trong truang
hop ngimg san xuat, nglmg cung cap thudc hodc nguy co va tinh trang thiéu
thuoc nguyén lidu lam thudc hodc trudmg hop thude dit gla ccmg ngimg sin
xuét hodc truomg hop thude trude chuyén giao cong nghé ngimg san xudt;

d) Khéng théng bao cho co quan nha nude c¢6 thim quyén trong truong
hop ngimg sén Xuit, ngumg cung cap thu6c hoic nguy co va tinh trang thiéu
thuoc nguyén liéu lam thude hoic truong hop thude dit gia cong ngung san
xuit hojc trudn g hop thude trude chuyén giao cong nghé ngimg san xuét.

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

a) Khéng hwu trir du hé so ding k¥ thube, khong cung cap thong tin lién
quan dén thudc ding ky khi co théng tin hodc bang chimg lién quan dén tinh
an todn va hiéu qua coa thube tmng qua trinh luu hanh theo yéu cau cia co
quan quan 1y nha nuéc ¢ thim quyeén;

_b) Khong cong bd théng tin vé thude bj thu hdi, t6 chire thu héi, tiép nhn
thuoc bi thu hoi theo quy dinh cia phap luét;

c¢) Khong cap nhat tiéu chuan chat lwong thude, nguyén liéu lam thude
theo quy dinh cua phap luat.

3. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 50.000.000 déng d6i véi mot trong
cac hanh vi sau day:
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a) Khong duy tri diéu kién hoat dong cua co s¢ dang ky trong thoi han
hiéu Iyc ctia gidy ding k¥ luu hanh thube, nguyén lidu 1am thudc;

_b) Khong thuc hién k& hoach quan 1y nguy co da duge phe duyét trong hd
SO de nghi cap gay dang ky lwu hanh déi véi thude héa duge méi, vic Xin, sinh
pham (trir sinh phim probiotics);

c) K_hong thue hi¢n thu tuc dang ky thay dbi, bd sung gidy ding ky luu
hanh véi co quan nha nudc co tharn quyén va duge phé duyét trudce khi luu
hanh thue, nguyén liéu lam thudc dbi véi cac thay d6i 16m, thay d6i nhé cin
dugc phé duyét;

d) San xuét va luu hanh thubc, nguyén liéu 1am thudc co thay ddi so véi
ho so dang ky thudc dd dugc phé duyét ma phép luét quy dinh phai thyc hién
thi tuc cdp gidy dang ky Iuu hanh;

d) Khong thyc hi¢n thay dm bo sung ndi dung tuong (mg v&i thay ddi, bd
sung cia thude dit gla cong d6i véi thube gia cong dap tng quy dinh cia phap
ludt, khi thubc dit gia cong dang dugc san Xuat, Iru hanh & nuée sé tai c6 céc
thay doi, bo sung lién quan dén cong thirc bao che thudc; quy trinh san Xudt;
tidu chudn chit lwong nguyén liéu; tiéu chuin chét luong thudc thanh phim;
tén thwong mai da duge co quan quan 1y c¢6 thim quyén nuéc sé tai phé duyét;

€) Khong thyc hién thay ddi, bd sung nodi dung turong ung voi thay dbi, bd
sung cua thudc trréc chuyén giao cong nghé. Déi vai thube chuyen giao cong
nghe dap img quy dinh cua phap luat, khi thubc trude chuyen giao cong nghé
dang dugc san xuat, lru hanh ¢ nuéc so tai c6 céac thay dm bo sung lién quan
dén cong thirc bao ché thudc; quy trinh san xuét; tidu chun chét lugng nguyén
liéu; tiéu chuédn chét lugng thue thanh phim; tén thurong mai da dugc co quan
quén 1y ¢6 tham quyén nudce sé tai phé duyét;

g) Khong bao céo theo ding thm gian quy dinh vé viéc co s& san Xuat
mrcrc ngoa1 bi thu hdi gidy phep san xuat hodc khong dép tmg thuc hanh tét san
xuét thudc theo quy dinh cua phap luat;

h) Khong bao cao theo ding thoi gian quy dinh vé viéc thubc, nguyén lidu
1am thudc bi thu héi hodc bj rt gidy dang ky hru hanh theo quy dinh cta phap lut.

4. Phat tién tir 50.000.000 dong dén 70.000.000 déng déi voi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khéng théng béo cho co quan c thim quyén trong truomg hop thude,
nguycn liéu 1am thudc da duqc cap gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam bi thu
hdi & bat ky nuée nao trén thé gii ma khong phai 12 nudc san xuat hodc nude

tham chiéu da cap gidy chimg nhén san pham dugc (CPP) nép trong hd so ding
ky thube;
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b) Khong thong bao cho co quan co thim quyén trong trudng hop thude,
nguyén ligu lam thuoc da dugc cép giay d:ﬁng ky luu hanh tai Viét Nam bi thu

hoi & nuée san xudt hodc nude tham chiéu da cap gidy chimg nhan san phdm
dugc (CPP) ndp trong hé so ding ky thudc;

c) Khong thong bao cho co quan c6 thim quyén trong truong hop c6 quyét
dinh thu hdi gidy ding ky lwu hanh thube dit gia cong tai bét ky nudc ndo trén
thé gidi (trong thoi han gidy ding ky lwu hanh ciia thude gia cong con hiéu luc);

d) Khéng thong bao bang viin ban cho co quan c6 thim quyén trong trudng
hop ¢ quyet dinh thu hdi gidy dang ky luu hanh thube truge chuyén giao cong
nghé tai bit ky nuéc nao trén thé gioi (trong thdi han gidy ding ky luu hanh
clia thude chuyén giao céng nghé con hiéu lwc);

d) Tai liéu, thong tin trong hd so ding ky thudc, nguyén liéu lam thube
khong dua trén co s& nghién ciru hodc sdn xuét thuc té ctia co s san xuét hodc
tai liéu dugce co quan c6 thdm quyén két luan 13 tai liéu gid mao ma khong bi
truy ctru trach nhiém hinh su;

e) Tai lidu trong hd so dé nghi dénh gia dap timg Thuc hanh tt san xuét
cia co s& san xuit thude, nguyén liéu lam thude tai nudc ngoai dugc co quan

c6 thim quyén két luan 14 tai liéu gia mao ma khong bi truy ciru trach nhiém
hinh su.

5. Bién phap khic phuc hiu qua:

Buéc thu hdi thudc, nguyeén li¢u lam thubc ddi véi hanh vi quy dinh tai
diém d va diém e khoan 4 Piéu nay.

Di¢u 57. Vi pham quy dinh vé san xuét thubc, nguyén liéu 1am thubc

1. Phat tién tir 5,000.000 ddng dén 10.000.000 ddng déi véi mot trong céc
hanh vi sau day:

a) Co s& san xuat vac xin khong thyc hién viée béo cdo trudc khi tién hanh
thay d6i hodc stra chira co s& san xuit theo quy dinh cua phap luit;

b) Khéng hop téc hogc can tro co quan kiém tra chét lugng lay mAu thude
hodc nguyén liéu lam thudc dé kiém tra chét lugng;

¢) Khéng thuc hién bao cao thu hdi thube, nguyén liéu 1am thudc theo quy
dinh cua phap luit;

d) Khong luu trit méu thudc, nguyén lidu lim thude trong kiém nghié¢m
thude, nguyén li¢u lam thuoc theo quy dinh ctia phap luat.
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2. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 déng déi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) San xuét thudc, nguyén liéu 1am thudc cé thay ddi nho so véi hd so
dang ky thuoc da dugc phé duyét thude truomg hop phai théng bao cho co quan
c6 thAm quyén theo quy dinh cia phap ludt nhung khong thong béo, trir trurdng
hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 56 Nghi dinh nay;

b) San xuét thubc, nguyén liéu lam thudc c6 thay ddi nhé so véi ho so
dang ky thudc d3 duge phe duyét nhung chua dugce co quan c6 tham quyén phé
duyét n6i dung thay déi theo quy dinh ctia phap luat, trir trudng hop quy dinh
tai diém ¢ khoan 3 Didu 56 Nghi dinh nay;

c) Khéng thye hién luu miu thude thanh pham it nhit 12 thang sau khi hét
han dung cua thubc; khong thye hién lvu mau nguyén ligu 1a hoat chit ding
cho san xuat thubc it nhét 12 thang sau khi hét han dung cua thanh phim san
Xuét tir nguyeén liéu do;

d) Khéng luu giit hodc luu gilt khong day di hd so san xuét thudc, nguyén
liéu 1am thudc theo quy dinh cua phap luat.

3. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 ddng déi véi mét trong
cac hanh vi sau diy:

a) Thyc hién khong ding quy trinh san xuat quy trinh kiém nghiém thudc,
nguyén liéu 1am thude trong hd so ding ky thude di duoc phé duyét theo quy
dinh cua phap luét;

b) Sén xuat va dua ra lwu hanh thudc vi pham & mirc 6 3 theo quy dinh
cua phap luat;

c) Khong thure Im;n viéc kiém nghiém nguyén liéu lam thuc, bao bi tiép
xuc truc tiép véi thude trude khi dwa vao san xuat thudc;

d) Khén kiém nghiém béi co s kiém nghiém thudc du co quan nha nudc
c6 tham quyén chi dinh truéc khi luu hanh d@5i véi thubc phai dugc kiém
nghiém theo quy dinh ctia phép luét;

d) San xuét thude, nguyén liéu 1am thuéc c6 thay ddi 16n so véi hd so dang
ky thudc di dugc phé duyét nhung chua duoc phé duyet noi dung thay (101 theo
quy dinh cia phap luat, trir trudmg hop quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 56
Nghi dinh nay;

e) San xuét va dua ra luu hanh thudc khi gidy dang ky thuée di hét hidu
lue, trir tredng hop duoc phép theo quy dinh cua phap luat;
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g) Su dung nguyén li¢u lam thude, dugc lidu dé san xuit thude nhung chua
duoc cap gidy dang ky huu hanh hodc chua dugc cong b6 trong danh muc
nguyén liu 1am thudc hodc cong bd tidu chudn chit lwong theo quy dinh cua
phap luét;

h) Khoéng thue hién dung quy dinh vé didu kién bao quan thude, nguyén
li¢u 1am thudc trong qué trinh bao quan tai co s& san xuét thudc, nguyén liéu
lam thude.

4. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 ddng dbi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong thu hm thubc, nguyén liéu 1am thuéc theo yéu ciu ciia co quan
nha nude co thim quyén hoic do chinh co sd tu phét hién trong cac trudng hop
phai thu hdi thubc theo quy dinh cta phép luat;

b) San xuit va dua ra lvu hanh thudc vi pham & mirc d9 2 theo quy dinh
clia phap luat;

c) San xuat thudc str dung bao bi tiép xtc truc tiép voi thube khong dat
tiéu chudn chét lwong theo quy dinh cia phap ludt;

d) San xuét va dua ra lwu hanh nguyén liéu lam thudc khéng dat tiéu chuin
chit lugng theo quy dinh cta phép ludt;

d) Thay doi cac thiét bi san xuit chinh, quan trong gay anh hudng tdi quy
trinh san xuat chét luogng thude, nguyén liéu 1am thudc ma khong thuc hién tha
tuc dé nghi cap gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc hodc bio céo
thay ddi theo quy dinh cta phap luét;

e) Thay d6i hé thong phu trg hodc thay doi nguyén 1y thiét ké, van hanh
hé thong tién ich ¢6 anh hucmg tGi moi truomg san xuat nhung co SO san Xudt
thudc, nguyén li¢u lam thu6c khong thuc hién thu tuc d& nghi cap gidy chimg
nhén @i diéu kién kinh doanh dugc hoic bio cdo thay doi theo quy dinh cua
phap luat;

g) Khong thyc hién bao cdo viéc duy tri dap g thuc hanh tdt san xudt
thudc, nguyén liéu lam thuéc theo quy dinh cia phap luit;

h) Khéng kiém nghiém thudc, nguyén lidu 1am thube trude khi xuit xudng
theo quy dinh cua phap luat;

i) San xuit thu6e tir duge chat duoc san xué.t boi co s¢ san xuit khong co
tai liéu chimg minh dap {ng thuc hanh tét sin xuit nguyén lidu lam thuoc theo
quy dinh ctuia phaip ludt hodc co s¢ khong dap tmg thyc hanh t6t san xuit nguyén
liéu 1am thudc theo théng bo cia co quan c6 thim quyén;
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k) San xuat va dua ra luu hanh thude sir dung nguyén liéu lam thubc chua
duoc co so san xuft thube kiém nghiém theo quy dinh ctia phap luit.

5. Phat tién tir 40.000.000 ddng dén 60.000.000 ddng ddi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) San xuét va dua ra luu hanh thude vi pham chét lugng & mite do 1 theo
quy dinh cta phap luit;

b) San xuat thube, nguyén liéu lam thuoc khong dung dia diém nhung day
chuyen san xuit di duoc co quan cé thim quyén dénh gia dap g thuc hanh
tot san xuét thudc, nguyén liéu 1am thudc;

c) Khéng béo cao thay d6i thudc trrong hop mé rong nha may san Xuit
trén co s¢ cau trac nha may da co hodc sira chira, thay d6i 16n vé céu trac, bd
tri nha xudng, diy chuyén san xuit;

d) Lam gia, sira chira ho 5o, gidy to, tai lidu, gidy chimg nhén cta co quan,
t6 chirc c6 thAm quyén va td chirc, c4 nhén trong san xut thuée, nguyén liéu
lam thudc ma khong bi truy ctru trich nhiém hinh su;

d) San xuit thudc, nguyén liéu lam thubc khong ding pham vi ghl trén
gray ching nhan du d1eu kién kinh doanh dugc hodc khéng ding pham vi danh
gia thuc hanh t6t san xuét thude, nguyén liéu 1am thudc theo quy dinh cta phap
ludt;

e) Chi duy tri dap img nguyén tic, tiéu chuén thuc hanh tét san xuét thude,
nguyén lidu lam thudc & mirc do 4.

6. Phat tién tir 60.000.000 dong dén 80.000.000 ddng dbi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) San xuat va dua ra luu hanh tai Viét Nam thudc, nguyén liéu lam thude
chua dugc cép gidy dang ky luu hanh, trir truong hop thude, nguyén lidu lam
thude khong phai diang ky trude khi hru hanh theo quy dinh cia phép luét;

b) San xuét thube tir nguyén liu lam thubc khong dat tiéu chuin chit
lwgng hodc nguyen liéu 1am thudc di c6 théng béo thu hdi cua ccr quan nha
nude c6 thim quyén hodc ‘nguyén lidu lam thudoc khong 1o nguodn goc, xuat xir
hodc nguyén liéu lam thu6c di hét han ding;

¢) San xuat thudc, nguyén lidu lam thubc khong ding dia diém trong hd
so dang ky thudc da dugc phé duyét, trir hanh vi quy dinh tai diém b khoan 5
biéu nay;

d) San xuét thuoc nguyén liéu lam thubc tai co s¢ chua duoc cap gidy
ching nhan du dleu kién kinh doanh dugc hoac chua duge danh gia dap ing
thyc hanh t6t san xuét thude, nguyén liéu 1am thude theo quy dinh cta phép luat;
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d) San xuit thube, nguyén ligu lam thude trong thi gian bi dinh chi hoat
dong hoac trong thoi gian bi twde quyén sir dung giay chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc;

e) San xuat san pham khong phai 1a thudc trén day chuyén san xuét thuoc
trr truomg hop san Xudt thuce pham bao vé strc khoe trén day chuyén san xuét
thuée duge liéu, thube ¢b truyén hodc truomg hgp khac theo quy dinh cia Bo
truémg Bo Y té;

g) Sén xuat, ché bién, bao ché thubc cd truyén c6 chira duge chit ma chua
dugc co quan nha nudce c6 tham quyen cho phép theo quy dinh cia phép luit.

. 7. Phat tién bang 1,5 lan d6i véi hanh vi vi pham lién quan dén thude dang

phéi hop c6 chira dugc chét gay nghién, Lhuoc dang phdi hop c6 chira duge chét
huong thén, thuoc ~dang phéi hUp c6 chira tién chat, thuoc phong xa hodc phat
tien bang 02 1an dbi voi hanh vi vi pham lién quan dén thubc giy nghién, thuoc
huéng than, thuoc: tién chit, nguyén liu 1a duge chit gay nghién, dugc chét
huéng than, tién chit ding 1am thudc nhung khong qué 100.000.000 dong va
ap dung tuong tmg voi hinh thirc xtr phat b6 sung quy dmh tai khoan 8 Piéu
nay, bién phap khac phuc hau qua quy dinh tai khoan 9 Diéu nay dbi voi hanh
vi quy dinh tai diém d khoan 5 va céc diém c, d, d khoan 6 Piéu nay.

8. Hinh thirc xir phat bé sung:

a) Dinh chi hoat dong kinh doanh c6 lién quan dén hanh vi vi pham trong
thoi han tir 01 théng dén 03 thang d6i v6i hanh vi quy dinh tai diém c khoén 3,
diém h khoan 4 Piéu nay;

b) Dinh chi hoat dong day chuyén san xuit lién quan dén hanh vi vi pham
trong tho1 han tir 01 thang dén 03 thang d6i véi hanh vi quy dinh tai céc diém
d, e khoan 4 va cac diém a, ¢ khoan 5 Didu nay;

¢) Dinh chi hoat dong kinh doanh ¢6 lién quan dén hanh vi vi pham trong
thoi han tir 03 théng dén 06 thang doi voi hanh vi quy dinh tai cac diém b, d
khoan 5 va céc diém a, ¢ khoan 6 Didu nay;

d) Tuéc quyén sir dung gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc tir
09 thang dén 12 thang do6i v&i hanh vi quy dinh tai cac diém e va g khoan 6
biéu nay;

d) Tudc quyén sit dung gidy chirng nhén du diu kién kinh doanh dugc tir

03 thang deu 06 thang dbi véi hanh vi quy dinh tai diém d khoan 5 va diém b
khoan 6 Piéu nay;

) Dinh chi hoat déng cua co s¢ kinh doanh dugce c6 lién quan tryc tiép
dén hanh vi vi pham trong thoi han tir 03 thang dén 06 théng d6i v6i hanh vi
quy dinh tai diém e khoan 5 Piéu nay.
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9. Bién phéap khéc phuc hiu qua:

Budc tiéu hity toan bd sé thube, nguyén liéu lam thudc ddi véi hanh vi quy
dinh tai diém c khoan 3, cac diém b, ¢ khoan 4, diém a khoan 5 va khoan 6 Picéu
nay.

Piéu 58. Vi pham quy dinh vé ban budn thudc, nguyén li¢u lam thude

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

a) Mé rong kho bdo quén trén co so cau trac kho da cé hodc sira chira,
thay ddi vé ciu tric, b tri kho bao quan ma co s& ban buén thude, nguyén ligu
lam thuée khéng bao céo thay ddi kém tai liéu k¥ thuat twong tmg véi su thay
d6i theo quy dinh cta phép luat;

b) Khéng hop tic hodc cin tr& co quan kiém tra chét luong lay miu thube
hodc nguyén liéu lam thubc dé kiém tra chat luong;

~ r - A » A A " A 5 ) -
c¢) Khong bao cao két qua thu héi thuoe theo yéu cau cuia co quan nha nude
c6 tham quyén;

d) Mua, bén thudc vi pham chat lugng ¢ mirc d6 3 theo quy dinh cua phap
luat sau khi da c6 thong bao thu hoi;

d) Mua, béan thube thude chuong trinh muc tidu qudc gia, thude vién trg
va thuoc khac ¢6 quy dinh khéng dugce ban theo quy dinh cta phap luat;

¢) Khong luu giir chimg ti, tai ligu ¢6 lién quan dén 16 thude, nguyén ligu
lam thuéc trong thot gian phai Iuu gitr theo quy dinh cua phap luit.

2. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 doéng ddi v&i mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Mua, ban thudc, nguyén liéu lam thuoc lam méu ding k¥, klem nghiém,
nghién ctru khoa hoc, tham gia trung bay tai trlen lam, hoi chc cung cap nguyén
ligu 1am thubc duge cap phép nhap khiu dé san xuit thudc xuit khau khong
dang quy dinh;

b) Bén thube, nguyén lidu 1am thube, vic xin, sinh phdm y té cho co s&
khong ding véi pham vi kinh doanh trong gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc hodc mua thude, nguyén liéu lam thude, vic xin, sinh phim y té
cta co s¢ khong ding véi pham vi kinh doanh trong gidy chimg nhin du diéu
kién kinh doanh duoc;

¢) Mua, ban thudc vi pham chat luong & mirc d6 2 theo quy dinh cua phap
ludt sau khi 4 c6 théng béo thu hdi;
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d) Khéng thu hoi thuée, nguyén liéu lam thudc theo yéu ciu cia co quan
¢6 tham quyén.,

3. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 dong ddi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Ban thubc, nguyén liéu 1am thube, vic xin, sinh phim y t& cho ¢4 nhan,
co s& khong c6 gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc hodc mua thudc,
nguyén liéu lam thudc, vic xin, sinh phim y té ctia co s khong c6 gidy chimng
nhén & didu kién kinh doanh dugec, trir trudng hop co s& ¢6 hoat dong dugc
khong thude dién cap Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Khong ndp ho so' dé nghi danh gié dinh ky vige duy tri dép (mg thye
hénh t6t phan phoi thudc theo quy dinh cua phap luat;

¢) Khong c6 thiét bi, méy tinh két n6i internet va thuc hién quan 1y hoat
dong phin phoi bang phan mém vi tinh;

d) Khéng c6 co ché chuyén théng tin hodc chuyén thong tin khong diy du
vé viéc phan phdi thudce, chit luong thude gitra nha san xuét véi khach hang va
viéc chuyén giao théng tin cho co quan quan ly lién quan khi duoc yéu cau;

@) Co quan ¢6 thim quyén két ludn co s& duy tri dp img nguyén tic, tiéu
chuén thuc hanh t6t phan ph6i thude, nguyén liéu 1am thude & mirc d6 3.

4. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 dong dbi véi mot trong
cic hanh vi sau day:

a) Mua, ban thudc vi pham chit hrgng & mirc d6 1 theo quy dinh ciia phap
luat sau khi da co thong bao thu hoi;

b) Mua, ban duoc liéu di qua so ché khong bao dam tiéu chuan chét lwvong
theo quy dinh ctia co quan nha nuéc ¢6 thim quyén;

¢) Bao quéan thube, nguyén liéu lam thudc khong theo ding diéu kién ghi
trén nhan; khong ding v6i dia diém kinh doanh ghi trén gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc, trir trudng hop sir dung dich vu bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc;

d) Thay ddi vi tri kho bao quan hojic b sung kho méi tai cung dja diém
kinh doanh ma co s& ban budn thudc, nguyén liéu lam thuodc khéng bao cao
thay d6i kém tai liéu k¥ thuat tuong (mg véi sy thay dbi theo quy dinh clia phap
luat;
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d) Thay doi hé théng phu tro hodc thay dol nguyén ly thiét k&, van hanh
hé thong tién ich ma ¢6 anh huong toi yéu ciu, diéu kién bao quan ma co s¢
ban buén thube, nguyén liéu lam thudc khong bao céo thay d6i keém tai liéu ky
thudt twong Umg véi su thay doi theo quy dinh cua phap luat.

5. Phat tién tir 40.000.000 déng dén 60.000.000 dong dbi voi mot trong
cac hanh vi mua, ban thude, nguyén liéu 1am thudc sau day:

a) Khong co giﬁy chirg nhan du diéu kién kinh QOanh dugc, trir truin:lg
hop co s& ¢6 hoat dong duge khong thude dién cap Giay chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duoc;

b) Khong diing pham vi di dugc cip trong Gidy chimg nhan du didu kién
kinh doanh duoc;

¢) Khong dung véi dia diém ghi trén gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dwgc di dwoc cép, trir hoat dong mua, ban theo phuong thirc thuong mai
dién fir;

d) Trong thoi gian bi dinh chi hoat dong hodc trong thoi gian bi tude quyén
sir dung gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc.

6. Phat tlen d6i v6i hanh vi mua, ban thuoc nguyen liéu lam thuoc da co
thong bdo thu héi cia co quan nha nudc co thim quyén; khong o ngudn goc
xudt xir; da hét han dung; chua c6 glay phép nhép khéu, trir truomg hop thude,
nguyén ligu 1am thudc khéng phai cap phép nhap khau trude khi luu hanh theo
quy dinh cta phép luit; chua c6 gidy ding ky luu hanh, trir tnrong hop thudc,
nguyén liéu 1am thudc khong phai ding k¥ trudce khi luu hanh theo mét trong
cac muc sau day:

a) Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 7.000.000 dong dbi véi hang hoa co
gia tri dudi 5.000.000 dong;

b) Phat tién tir 7.000. 000 ddng dén 10.000.000 dong dbi véi hang hoéa cé
gia tri tir 5.000.000 dong dén duéi 10.000.000 dong,

¢) Phat tién tir 10 .000.000 dong dén 20.000.000 ddng déi véi hang hoa c6
gia tri tr 10.000.000 dong dén dudi 20.000.000 dong;

d) Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000. 000 d6ng dbi véi hang héa cé
gia tri tir 20.000.000 ddng dén dudi 30.000.000 dong;

@) Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000. 000 d6ng dbi véi hang hoa co
gia tri tir 30.000.000 ddng dén duéi 40.000.000 dong;

e) Phat tién tir 40.000.000 dong dén 50.000. 000 dong dbi véi hang héa co
gia tri tir 40.000.000 dong dén duéi 50.000.000 ddng;
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g) Phat tién tir 50.000.000 dong dén 60.000.000 ddng déi véi hang hoa co
gid tri tir 50.000.000 dong dén dudi 60.000.000 ddng;

h) Phat tién tir 60 .000.000 déng dén 70.000.000 dong dbi véi hang hoéa c6
gid tri tir 60.000.000 dong dén dudi 70.000.000 ddng;

i) Phat tién tir 70.000.000 ddng dén 80.000.000 dong d6i voi hang hoa c6
gid tri tir 70.000.000 ddng dén duéi 80.000.000 déng;

k) Phat tién tir 80.000.000 dong dén 90.000.000 dong ddi voi hang hoa cb
gié tri tir 80.000.000 dong dén dudi 100.000.000 ddng;

1) Phat tién tir 90.000.000 déng dén 100.000.000 ddng débi voi hang hoa
c6 gid tri tir 100.000.000 ddng tro 1én.

7. Phat tién bang 1,5 1dn dm vo1 hanh vi vi pham lién quan dén dwoc chit,
thudc cAm sir dung trong mét sO nganh, linh vye, thude dang pth hop ¢6 chira
dugc chét gy nghién, thudc dang phm hgp c6 chia duoc cht hudng than,
thu6e  dang phéi hcrp c6 chira tién chat, thuoc phong xa hoac phat tién bang 02
lin dm v6i hanh vi vi pham lién quan den thudc gay nghién, thuoc hudng than
thuoc tién chit, nguyén li¢u 1a duoc chit gay nghién, duoc chit huéng than,
tién chat ding lam thube nhung khong qua 100.000.000 dong va ap dung tuong
img v&i hinh thice xir phat bd sung quy dinh tai khoan 8 Didu nay, bién phép
khéac phuc héu qua quy dinh tai khoan 9 Diéu nay ddi véi mot trong cac hanh
vi quy dinh tai diém e khoan 1, cic diém a, b khoan 2, diém a khoan 3, diém d
khoan 4, khoan 5 va khoan 6 Diéu nay.

8. Hinh thirc xtr phat bé sung:

a) Tuéc quyén sir dung gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
trong thot han tir 01 thang dén 02 thang ddi véi hanh vi quy dinh tai céc diém
¢ va d khoan 3 Piéu nay trong trrdmg hop tdi pham;

b) Tudc quyén sir dung chimg chi hanh nghé dugc trong thoi han tir 03
thang dén 06 thang doi véi hanh vi quy dinh tai cac diém a, ¢ khoan 2, khoan
4, diém b khoan 5 va khoan 6 Diéu niy;

) Dinh chi hoat dong cuia co s& trong thai han tir 06 thang dén 09 thang
dd1 voi hanh vi quy dinh tai di€ém d khoén 3, cdc diém a, ¢ khoan 5 va khoan 6
Diéu nay;

d) Dinh chi hoat déng trong thoi han tir 03 thang dén 06 thang déi voi
hanh vi quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay.

9. Bién phép khic phuc hdu qua:

Buodc tiéu hiy toan bo sb thude, nguyén liéu lam thude ddi voi hanh vi quy
dinh tai diém b khoan 4 va khoan 6 Diéu nay.
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Pidu 59. Vi pham quy dinh vé bén 1é thubc, duge ligu

1. Phat tién tir 1.000.000 déng dén 3.000.000 dong ddi véi mét trong cic
hanh vi sau day:

a) Bén dugc liéu da qua so ché khong bao dam tiéu chuan chat lugng theo
quy dinh ctua co quan c6 tham quyén;

b) Ngudi truc tiép tham gia ban 1é thude khong c6 bang cap chuyén mon
theo quy dinh cua phap luat;

¢) Khong mo s6 hodc khéng sir dung mdy tinh dé quan 1y nhap, xuét, ton
trir, theo doi so 16, han dung, nguon g0c cua thudc va thong tin lién quan khéc
theo quy dinh cua phap luét;

d) Mua, ban thubc vi pham chat lugng & mirc d 3 theo quy dinh cia phap
ludt ma sau khi da c6 thong bao thu hoi;

d) Khong ghi 10 tén thudc, ham luong, han ding cho ngub’i’sfi dung trong
truong hop ban 1€ thuoe khong dung trong bao bi ngoai cia thudce; trudng hop
khong c6 don thuoc di kém, khong ghi thém liéu dung, s6 lan dung va cach
dung;

¢) Khong luu gift chimg ti, tai liu c6 lién quan dén 16 thudc, nguyén ligu
lam thudc trong thoi gian phai luu giir theo quy dinh cia phap luét;

g) Khong hop tac hodc can tro co quan kiém tra chit lvong 1y mu thudc
hodc nguyeén li¢u lam thudc dé kiém tra chét Iuong.

2. Phat tién tir 3.000.000 ddng dén 5.000.000 dong ddi vai mdt trong céc
hanh vi sau day:

a) Thay ddi vi tri co s& ban 1é thudc tai cing dja diém kinh doanh hodc md
rong co s& ban 1é thudc hodc sira chira, thay déi 16n vé cu tric co sé ban 1é
thudc ma co s& ban 1¢ thudc khong béo céo vé sur thay ddi kém theo tai lidu ki
thuat twong g vai sy thay doi theo quy dinh clia phép luit;

b) Khéng c6 khu vy riéng cho cic san phim khéng phai 1a thube hoic
khéng c6 bién hiéu tai khu virc riéng ghi rd "san pham nay khong phai 14 thudc”
hodc dé 14n san pham khéng phai 1a thudc cing véi thude di véi truomg hop
c6 kinh doanh thém m§ pham, thuc phiam chitc ning, thiét bi y té theo quy dinh
cua phap ludt;

¢) Mua, ban thuoc vi pham chat lugng & mitc d6 2 theo quy dinh ciia phép
luat sau khi da c6 théng bao thu hoi;
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d) Khéng c6 thiét b cong nghg thong tin két ni internet va thuc hién quan
ly hoat dong mua, ban thudc bang Phan mém g dung hoic khong bao dam
kiém soat xuat XU, gia ca, nguon goc thude mua vio, ban ra hoic 'khong dam
bao truy xuit duge ngudn goc thude hoic khéng bao dam trich xuit ddy du di
liéu cac thong tin trén khi co quan quan ly yéu cau hodc khong lién théng va

cdp nhat day du dir ligu voi hé thong thong tin vé dugc theo huéng din cia Bo
Y té.

3. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 ddng dbi véi mét trong céc
hanh vi sau day:

A A A ‘A - A 2 - A X
a) Khong thu hoi thuoc, duge liéu theo yéu cau cia co quan ¢ thim quyén;

b) Khong c6 phong riéng dé pha ché hoic khong c6 noi rira dung cu pha
ché ddi voi co so ban 1¢ thude c6 o chitc pha ché theo don;

¢) Khong c6 kho bao quan déi véi co sér ban 1é thude ¢ ding ki kho bao
quéan hoac bao quan khong ding diéu kién ghi trén nhén hodc khéng tuén thu
cac quy dinh vé thyc hanh tdt co s& ban 1é thudc;

d) Luu trit, ban 1é thuc khong thude pham vi kinh doanh dugc ghi trong
gidy chimg nhan du dleu kién kinh doanh dugc; thube sit dung cho chuong trinh
muc tiéu qudc gia; thude vién trg va thude khac khong duge béan theo quy dinh
cua phap ludt;

d) Ban 1¢ vic xin;

e) Khong ndp hé so dé nghi danh gi4 dinh ky viéc duy tri dap tmg thuc
hanh t6t co s ban 1é thudc theo quy dinh ctia phép luét;

g) Khéng ¢6 thlct bi, khong trién khai Ung dung cong nghé thong tin,
khcmg thuc hién két ndi mang, khong bao dam kiém soat xuit xt, gid ca, ngudn
gbc thube mua vao, ban ra theo quy dinh ctia phép ludt, trir co s bén 1é duoc liéu;

h) Khong chuyen thong tin hodc chuyén thong tin khong day du vé viéc
mua ban thudc, chit lwong thudc gitra nha cung cép véi khach hang khi dwge
yéu cau theo quy dinh cua phap luét, trlr co s ban 1é dugc liéu;

i) Co quan c6 tham quyén két lugn co s chua dap img nguyén tic, tiéu
chuin thuc hanh t6t co s& ban 1é thuoc;

k) Nha thudc thuge chudi nha thubc nhéin thude tir co s khéng phii 1 co
sO to chirc chuoi nha thudc;
1) Khong ding véi dia diém ghi trén gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc da dugc cap, trir hoat ddng mua, ban theo phuong thitc thuong mai
dién tu;
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m) Ban le thuéc theo phuong thuc throng mai dlen tur nhu'ng khong to
chirc tu vén , hudng dan tryc tuyén vé cach sir dung thube cho ngudi mua thubc;
khong ding tai day du thong tin vé Gmy chung nhan du diéu kién kinh doanh
duge, Chimg chi hanh nghé dugc clia ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén vé
dugc cua co sd, thong tin vé thube di duoc phé duyét.

4. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 dbng ddi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Mua, ban thudc thir 1im sang;

b) Mua, ban thube duge san xuat, bao ché, pha ché theo don dé sir dung
trong co s& kham bénh, chira bénh ra ngoai co sd, trir truong hop duge phép
mua, ban theo quy dinh cta phép luat;

¢) Mua, ban thudc héa dugce pha ché theo don ctia nha thudc khac;

d) Mua, ban thudc thudc danh muc thude han ché ban 1é khi chura dugc
phép theo quy dinh ctia phép luat;

d) Khdng c6 bién phap céch ly hodc dé & khu virc biét trit d6i v6i thude,
dugc ligéu thudc mot trong cac truong hop: khcmg dat tiéu chufm chit luong; da
c6 thong bao thu hm cta co quan nha nude co thim quyén; da hét han dung;
khéng rd ngudn gbe, xut xi;

¢) Mua bén thudc vi pham ch‘z’it lugng & mic dg 1 theo quy dinh cta phap
luat sau khi da c6 thong bao thu hoi;

g) Ban thubc ké don khi khéng c6 don thudc;

h) Co s& td chirc chudi nha thude, nha thude thudc chudi nha thude luan
chuyén ngum chiu trach nhiém chuyen mén vé dugc gifta cac nha thude truc
thuge chudi nha thudce nhung khong ¢6 van ban théng bao tdi co quan cé thdm
quyen co s& t6 chirc chudi nha thudc khong thong béo, cép nhét dén co quan
c6 thdm quyén danh sich céc nha thuc trong chudi nha thude;

1) Kinh doanh theo phuong thirc thwong mai di¢n tir d6i véi thube, nguyén
ligu lam thubc phai kiém soat ddc biét hodc ban le thudc thudc danh myc han
ché ban 1¢ hodc béan 1¢ thudc ké don trir truong hop céch ly y té khi c6 bénh
truyén nhiém thuc nhém A da dwoc cong bd dich theo quy dinh cta phap luét;

k) Kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc theo phuong thirc thuong mai
dién tir thong qua cac phucmg tién khong phai la san giao dich thuong mai dién
tir, img dung thuong mai dién tir ban hang, trang théng tin dién tir ban hang c6
chirc niing dit hang truc tuyén;
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1) Khong ¢6 van ban thong béo téi co quan c6 thim quyén trude khi thuc
hién viéc kinh doanh thudc, nguyén ligu lam thudc theo phuong thirc thuong
mai dién tir.

5. Phat tién tir 20.000.000 déng dén 30.000.000 dong d6i véi mot trong
céc hanh vi mua, ban thubc, dvoc liéu sau day:

a) Khong c6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, trir trudng
hop co s& ¢6 hoat dong dugc khong thude dién cip Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh dugc; khong diing pham vi kinh doanh da dugc cap trong Giay
chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Trong thoi gian bi dinh chi hoat dong hodc trong thoi gian bi tudce quyén
stt dung gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh duogc;

¢) Nha thudc thuge chudi nha thudc hoat dong trong thdi gian co so to
chirc chudi nha thudc da chim dirt hoat dong hodc tam dirng hoat dong tir 06
thang tro 1én.

6. Phat tién ddi v&i hanh vi mua, ban thude, duge li¢u da c6 thong béo thu
hdi ciia co quan nha nude co thim quyén; khong 16 ngudn gde, xuét x; di hét
han dung; khong c6 gidy phép nhap khiu, trir truong hop thube, dugc lidu
khong pha1 cap phép nhép khau trirére khi luu hanh theo quy dinh cua phap luat;
khong c6 giday dang ky Iuu hanh, trir trudong hcp thude, dugc liéu khong phai
dang ky trudc khi uu hanh, theo mdt trong cdc mirc sau day:

a) Phat tién tir 1.000.000 dong dén 2.000.000 dong d6i voi hang hoa cb
gi tri duéi 1.000.000 dong;

b) Phat tién tir 2.000.000 dong dén 3.000.000 ddng dbi véi hang héa co
gi tri tir 1.000.000 dong dén dudi 2.000.000 déng;

c) Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong dbi véi hang hoa co
gia tri tir 2.000.000 dong dén dudi 5.000.000 dong;

d) Phat tién tir 5.000.000 déng dén 7.000.000 dong d6i véi hang héa cé
gia tri tr 5.000.000 dong dén dudi 10.000.000 dong;

d) Phat tién tir 7.000.000 dong dén 10.000.000 ddng dbi vi hang hoa co
gid trj tir 10.000.000 déng dén dudi 15.000.000 dong;

e) Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong dbi véi hang hoa c6
gia tri tir 15.000.000 dong dén dudi 30.000.000 dong;

g) Phat tién tir 15.000.000 dong dén 20.000.000 dong dbi véi hang hoa co
gia tri tir 30.000.000 dong dén dudi 40.000.000 dong;
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h) Phat tién tir 20.000.000 dong dén 25.000.000 dong dbi véi hang héa cé
gia tri tir 40.000.000 déng dén dudi 50.000.000 ddng;

i) Phat tién tir 25.000.000 dong dén 30.000.000 déng déi véi hang hoa co
gid tri tir 50.000.000 ddng dén dudi 70.000.000 ddng;

k) Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 dong dbi véi hang héa cé
gid tri tir 70.000.000 dong dén dudi 100.000.000 dong;

I) Phat tién tir 40.000.000 dong dén 50.000.000 dong dbi véi hang héa co
gid tri tir 100.000.000 dong trd 1én.

7. Phat tién bang 1,5 14n ddi véi hanh vi vi pham lién quan dén thudc, duge
chét thudc danh muc chét bi cim s dung trong mot ) nganh, linh vuc, thude
dang phél hop ¢6 chira duoc chat gay nghién, thudc dang ph(:‘vl hop c6 chia
duge chit hudmg than, thude dang phdi hop c6 chira tién chat, thuoc phong xa
hodc phat tién bang 02 lan déi vOi hanh vi vi pham lién quan dén thudc gay
nghién, thuoc huong than thudc tién chit, nguyén liéu 1a dugc chét gay nghién,
durgc chét hudng than, tién chit ding lam thudce nhung khong qua 100.000.000
dong va ap dung twong tmg vdi hinh thirc xir phat b6 sung quy dinh tai khoan
8 Piéu nay, bién phap khéic phuc hau qua quy dinh tai khoan 9 Diéu nay dbi
v&i mét trong cac hanh vi vi pham quy dinh tai cac diém c, e khoan 1, diém a
khoan 2, diém d khodn 3, khoan 5 va khoan 6 Diéu nay.

8. Hinh thirc xir phat bo sung:

a) Tudc quyén sir dung gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge
trong thoi han tir 01 thang dén 02 théang d6i véi hanh vi quy dinh tai cic diém
g va h khoan 3 DPiéu nay trong truong hop tai pham;

b) Tudc quyén sir dung chimg chi hanh nghé duoc, gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh dugce t:rong thoi han tir 01 thing dén 03 thang d6i véi hanh
vi quy dinh tai cdc diém b, ¢ va d khoan 4 Diéu nay;

¢) Tu6c quyén st dung chimg chi hanh nghé dugc trong thoi han tir 03
thang dén 06 thang dbi v&i hanh vi quy dinh tai diém ¢ khoan 5 va khoin 6
Piéu nay;

d) Pinh chi hoat dong ciia co s¢ trong thai han tir 01 thang dén 03 thang
d6i véi hanh vi quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu nay;

ﬁ) Dinh chi hoat dong cua co s& trong thoi han tir 06 thang dén 09 thang
d6i véi hanh vi quy dinh tai cic diém d, i khoan 3 va diém b khoan 5 Pidu nay;

e) Dinh chi hoat dong cia co s& t6 chire chudi nha thube trong thoi han tir
01 thang dén 03 thang khi c6 tir 02 nha thuoc thudc chudi nha thube c6 hanh vi
vi pham quy dinh tai diém e khoan 4 Diéu nay d6i vdi ciing 01 thube.
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9. Bién phép khéc phuc hiu qua:

a) Budc nop lai s6 loi bt hop phép c6 dugce do thuc hién hanh vi quy dinh
tai khoan 5 va khoan 6 Diéu nay;

b) Budc tiéu hity toan bé sé thude, duge ligu khong bao dam chét luong
d6i véi hanh vi quy dinh tai diém e khoan 4 Diéu nay;

c) Bude tidu hiry toan bg s6 thudce, duoc liéu dbi véi hanh vi quy dinh tai
diém ¢ khoan 5 va khoan 6 Piéu nay.

Piéu 60 Vi pham quy dinh vé xuét khéu, nhip khiu thubc, nguyén
liéu 1am thude

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

" a) Khong béo cdo két qua thu héi thude, nguyén liéu lam thude theo yéu
cdu cta co quan c6 thim quyén;

b) Khong hop tac hodc can tré co quan kiém tra chét hrgng lay méau thude
hodc nguyén liu lam thudc dé kiém tra chit lugng;

c) Khong tién hanh luu méu thube thanh phim dm vé&i thude nhép khau
phai hru mau theo quy dinh it nhat 12 thang sau khi hét han dung cta thudc;

d) Khong tién hanh luu miu nguyen lidu 1a hoat chat dung cho san xuit
thudc tai co s& nhap khiu dm v@i cac nguyén ligu phéi luu mau theo quy dinh

it nhat 12 thang sau khi hét han dung cua thanh phim san xuét tir nguyén liéu
do;

d) Khéng thyc hién béo céo thu hdi thudc tu nguyén thude, nguyén liéu
lam thubc theo quy dinh cia phéap lujt.

2. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 ddng déi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Kh(mg thyuc hién bao cdo viéc duy tri dap img thyc hanh t6t bao quan
thudc, nguyén liéu 1am thudc (sau day goi tit 1a GSP) theo quy dinh cta phap
luat;

b) Khong lru giit hé so, chimg tir cia 16 thude, nguyén lidu lam thudc
nhap khéu trong thoi gian quy dinh cia phap luat;

c) Xuat khiu thude, nguyén liéu 1am thudc ma khong c6 gidy ching nhin
du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh ctia phap luét hodc trong thoi gian
bi dinh chi hoat dong hodc trong théi gian bj tude quyén sir dung gidy chimg
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nhin du didu kién kinh doanh duge hoic xu::lt khau thuéoc nguyen liéu lam
thuéc khong phu hop vo1 thong tin ghl trén glay phép Xuét khau hogc van ban
cho phép xuat khéu trir truomg hop s6 lugng xuét khau thyc té it hon s6 lugng
cap phép xuét khau;

d) Xuét khau thudc, nguyén liéu lam thudc da c6 thong bao thu hdi theo
quy dinh cua phap luat;

d) Xuat khau thudc, nguyén liéu lam thude khéng pha hop véi pham vi
ghi trén gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

€) Xuét khdu dugc liéu thudée danh muc loai, chung loai dugc liéu quy,
hiém, dic hiru phai kiém soat khi chwra dugc phép ciia co quan quan 1y nha nuéce
¢6 thAm quyén.

3, Phat tién tir 40.000.000 ddng dén 50.000.000 dong dbi véi mdt trong
cac hanh vi sau day:

a) Bao quém thudc, nguyén liéu lam thudc tai kho bao quan chua duoc
danh gia dap u'ng GSP hodc tai dia dlem khong ding véi dia diém kinh doanh
duoc ghi trén giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc da duge cap, trir
trudmg hop sir dung dich vu bao quéan thube, nguyén liéu lam thude;

b) Co quan c6 thim quyen két ludn co sé duy tri dép img nguyén tac, tidu
chuén thue hanh tét béo quan thude, nguyén liéu lam thube & mirc do 3;

c) Nhap khau thubc, nguyén liéu lam thuoc vuot qué sd luong trong gidy
phép nhap khau dwoc co quan c6 thim quyen phé duyét hodc cé mot trong cac
thong tin vé quy cach dong goi, co so xuit khu, co s& cung cap, han ding
khéng phi hop vai gidy phép nhép khiu;

d) Khong tai Xuét toan bo th_uéc, nguyén liéu lam thudc dugc cap phé
nhap }(hﬁu dé trung bay tai cac trién 13m, hoi cho lién quan dén y, dugc, thiét
bi y té sau khi két thic trien 1am, héi che;

d) Xuat khau thuoc nguyén liéu lam thuée phal kiém soat dac biét ma
khéng co gidy phép xuit khau;

e) Nhép khéu thube, nguyén liéu lam thudc c6 han ding khéng ding quy
dinh vé han ding con lai khi dén cang Viét Nam ma chua dugc phép cia co
quan c6 tham quyén;

g) Khong thu héi thudc, nguyén lidu 1am thubc theo yéu ciu clia co quan
¢ tham quyén,;

h) Nhép khau thubc, nguyén li¢u 1am thuéc khong phu hop véi pham vi
ghi trén gidy chimg nhan du dicu ki¢én kinh doanh duoc;
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1) Mg rong kho bao quan trén co sé cau triac kho di 6 hoic sira chira, thay
ddi 16m vé cau trac, bd tri kho bao quén hodc thay d6i hé théng phu tro hodc
thay dm nguyén 1y thiét ké, van hanh hé théng tién ich ¢6 anh hudng t6i yéu
cdu, didu kién bao quan nhung khdng béo cao thay dbi kém theo tai lidu k¥
thudt trong (g véi su thay dbi theo quy dinh cia phép luat.

4. Phat tién tir 50.000.000 ddng dén 70.000.000 ddng dbi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Tai liéu trong hd so dé nghi cAp phép nhép khau thude, nguyén liéu lam
thudc da dugc phé duyét duoc co quan c6 tham quyén két luan 1a tai liéu gia
mao ma khoéng bi truy ctru trach nhiém hinh su;

b) Nhap khiu thucc nguyén ligu 1am thube duqc san xuét khong dang dia
diém trong hd so dé nghi cap phép nhép khiu thubc da duge phé duyét;

c) Thong tin vé thudc, nguyén liéu 1am thudc trong hé so dé nghi cap phep
nhdp khiu khong dua trén co s& nghién ctru hodic sédn xudt thuc té ctia co s san
Xuét,

5. Phat tién tir 70.000.000 ddng dén 80.000.000 ddng dbi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Nhap khau thudc, nguyén lidu 1am thude khong c6 gidy chimg nhan du
dicu kién kinh doanh duoc theo quy dinh cta phap luat hodc trong thoi gian bi

dinh chi hoat dong hodc trong thi gian bi twde quyén sir dung gidy chimg nhin
du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Nhap khiu thude, nguyen liéu 1am thubc da cé théng bio thu hdi cua
co quan nha nude c6 tham quyén;

c) Nhép khau thude, nguyén liéu lam thudc khéng co gidy ding ky luu
hanh, trir trudmg hop thudc, nguyén liéu lam thudc khong phai dang ky trude
khi Iuu hanh hogic nhép khiu thudc, nguyén liéu lam thuoc khong c6 giay phép
nhéap khau trir truémg hop thude, nguyén lidu lam thudc khong phai cap phep
nhép khéu trudc khi luu hanh theo quy dinh ctia phép ludt hodc nhap khiu thudc,
nguyén liéu 1am thudc c6 mot trong cac thong tin vé hoat chit, nong do/ham
lugng, dang bao ché, co s& san xuit khong phu hop véi gidy phép nhép khéu;

d) Co sg kinh doanh dugc c6 von dau tr nude ngoai thuc hién hoat don
lién quan truc tiép dén phan phédi thudc, nguyén liéu 1am thudc ma phap luat ve
dugce quy dinh khong dugc thyuc hién;

d) Nhap khéu thudc, nguyén li¢u lam thude tir cac co s¢ cung cép thudc,
nguyén liéu lam thuoc khéng thudc cac truong hop co sd dugc cung cap theo
quy dinh cua phap luét;
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¢) Tiép tuc cung cép hoic nhap khiu thubc vao Viét Nam sau khi co so
sdn xudt mrdc ngoai bi thu hdi gidy phép san xuat hodc khong dap tng thuc
hanh tot san xuat thudc.

6. Phat tién d6i v6i hanh vi nhap khau thude, nguyén liéu 1am thude da hét
han dung theo mét trong cac muc sau day:

a) Phat tién tir 1.000.000 ddng dén 3.000.000 dong déi v6i hang héa c6
gid tri duéi 2.000.000 dong;

b) Phat tién tir 3.000.000 ddng dén 5.000.000 ddng ddi v6i hang hoa c6
gia tri tir 2.000.000 dong dén dudi 5.000.000 dong;

¢) Phat tién tr 5.000.000 dong dén 10.000. 000 ddng d6i véi hang héa co
g1a trj tr 5.000.000 dong dén duai 10.000.000 dong,

d) Phat tién tir 10.000.000 déng dén 15.000.000 dong dbi véi hang hoa c6
gié trj tir 10.000.000 dong dén dudi 20.000.000 dong;

d) Phat tién tir 15.000.000 ddng dén 20.000.000 dong d6i véi hang hoa cb
gid tri tir 20.000.000 dong dén dudi 30.000.000 dong;

¢) Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 dong doi voi hang héa co
gié tri tir 30.000.000 d6ng dén dudi 40.000.000 dong;

g) Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 dong doi véi hang héa co
gid tri tir 40.000.000 déng dén dudi 50.000.000 dong;

h) Phat tién tir 40.000.000 dong dén 50.000.000 dong di v&i hang hoa co
gia trj tir 50.000.000 déng dén dudi 60.000.000 dong;

i) Phat tién tir 50.000.000 dong dén 60.000.000 dong déi véi hang héa cb
gid tri tir 60.000.000 d6ng dén dudi 80.000.000 dong;

k) Phat tién tir 60.000.000 dong dén 70.000.000 dong déi véi hang héa co
gid tri tir 80.000.000 dong dén dudi 100.000.000 dong;

I) Phat tién tir 70.000.000 ddng dén 80.000.000 dong dbi véi hang héa co
gid tri tir 100.000.000 ddng trd 1én.

7. Phat tién bang 1 5 lan dm v6i hanh vi vi pham lién quan dén thudc, du'qc
chét thugc danh myc chat bi c4m sir dung trong mot s6 nganh, linh vire, thube
dang phm hop ¢6 chira duge chat gay nghién, thudc dang phm hop c6 chira
dugc chat hu(fmg than, thube dang phm hqp c6 chira tién chat, thude phong Xa
hodc phat tién bang 02 1in d6i v0i hanh vi vi pham lién quan den thude giy
nghién, thuoc huéng than thudc tién chét, nguyén liéu 1a dugce chit gay nghién,
dugc chat hudng than, tién chit dung 1am thubc nhung khong qua 100.000.000
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dong va ap dung tuong mg vai hinh thire xir phat bd sung quy dinh tai khoan
8 Piéu nay, bién phap khic phuc héu qua quy dinh tai khoan 9 Piéu nay déi
vé1 hanh vi quy dinh tai céc dlem ¢, d, d, g khoan 2, cac diém a, c, d, h khoan
3 va cac diém a, ¢ khoan 5 Diéu nay.

8. Hinh thirc xir phat b6 sung;

a) Tudc quyén sir dung chimg chi hanh nghé duogc cia ngudi chiu trach
nhiém chuyen mén vé duge trong thdi han tir 01 thang dén 03 thang d6i véi
hanh vi quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d va e khoan 2 Diéu nay;

b) Tuéc quyén sir dung chimg chi hanh nghé dugc cla ngudi chiu trach
nhiém chuyen mén vé& dugc trong thdi han tir 03 thang dén 06 thang d6i véi
hanh vi quy dinh tai cic diém a, c, d, 4, e, g va i khoan 3 Diu nay;

c) Tuodce quyen s dung chimg chi hanh nghe duoc cua ngudi chiu trach
nhiém chuyen mon trong vé dugc thoi han tir 06 thang dén 09 thang dbi véi
hanh vi quy dinh tai khoan 5 Diéu nay;

d) Tudc quyén sir dung glay chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc
trong thoi han tir 18 thang dén 24 thang ddi v6i hanh vi quy dinh tai diém d
khodn 5 Diéu nay;

d) Dinh chi hoat dong kinh doanh ¢6 lién quan dén hanh vi vi pham trong
thot han tir 01 thang dén 03 thang d6i véi hanh vi quy dinh tai diém d va diém
e khoan 2 Piéu nay;

¢) Pinh chi hoat dgng kinh doanh ¢6 lién quan dén hanh vi vi pham trong
tho han tir 03 thang dén 06 thang d6i voi hanh vi quy dinh tai cic diém b, ¢, d,
h khoan 3 va diém b khodn 4 Piéu nay;

g) Dinh chi hoat dong nhap khiu thudc, nguyen lidu lam thubc trong thoi
han tir 06 thang dén 09 thang d6i véi hanh vi quy dinh tai cic diéma, b va ¢
khoan 5 Piéu nay.

9. Bién phap khic phuc hiu qua:

Bugc dua ra khoi lanh thé nuéc Cong hoa xa hdi chu nghia Viét Nam hoic
tai xuat doi voi thude, nguyén liéu 1am thudc do thye hién hanh vi quy dinh tai
diém c, d, e, h khoan 3 va cac khoan 4, 5, 6 Diéu nay. Truéng hop khéng ép
dung dugc bién phap nay thi budc tiéu huy

Piéu 61. Vi pham quy dinh vé bio quan thudc, nguyén liéu lam thudc
d6i véi co sé kinh doanh dich vu bdo quéin thubc, nguyén liéu lam thudc
va co 8¢ ¢6 hoat dong dwoc nhung khong vi muc dich thwong mai

1. Phat tién tir 5.000.000 déng dén 10.000.000 ddng d6i véi mot trong cac
hanh vi sau day:
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a) Khong nop bao cao thay d6i kém tai liéu k¥ thuat tuong u'ng véi su thay
dbi vé co quan tiép nhin trong truong hop co so bao quan thay d6i vi trf kho
bao quan tai cung dia diém kinh doanh ho#c bd sung kho & vi tri méi tai cung
dia diém kinh doanh;

b) Khéng ndp bao cao thay d6i kém tai lidu ky thuat trong (g véi su thay
d6i vé co quan tlep nhén trong trudng hop co s¢ bao quan md rong kho bao
quan trén co s¢ cau truc kho da c6 hoac stra chira, thay doi 16n vé céau tric, bo
tri kho bao quén hoac thay doi hé thong phu trg hoac thay déi nguyén 1y thiét
ké, van hanh hé théng tién ich ma cé anh huéng téi yéu cau, diéu kién bao quan;

c) Khong giri van ban thong bao viéc dap tng GSP ti co quan tiép nhan,
khong tuén thu theo 19 trinh vigc tnen khai ap dung va tuan thu day da GSP doi
vai co SO’ co hoat d(mg bao quan, ton trir, cung ing vic Xin, thuoc nguyén li¢u
lam thube ddi véi co s& ¢6 hoat ddng dugce nhung khéng vi muc dich thuong
mai theo quy dinh cua phap luat;

d) Khong hop tac hoac can tré co quan kiém tra chét luong lz"iy mau thude
hodc nguyén liéu lam thudc dé kiém tra chat luong;

d) Khong luu gitr chimg tir, tai liéu c6 lién quan dén 16 thudc, nguyén liéu
lam thudc trong thoi gian phai lwu giir theo quy dinh cia phép luat.

2. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 dong dbi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Thyc hién kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc
cho doi tugng khong ding quy dinh ctia phép luit;

'b) Co s¢ kham bénh, chira bénh, co s¢ tiém chung, co s¢ dugc giao quan
ly ve tiém chung cép x4, co s6 diu méi bao quan thude cua chuong trinh y té
quédc gia, cia cic luc lugng vii trang nhan dan, co s¢ bao quan vac xin trong
chwong trinh tiém chung mé rong qubc gla tuyén trung uong, tuyen khu vuc,
tuyén tinh khong giri vin ban thong bao viéc dap tmg GSP dcn co quan tiép
nhén theo quy dinh trude khi trién khai hoat dong bao quan thudc, nguyén liéu
lam thubc;

¢) Khong thyc hién ding quy dinh vé diéu kién bao quan thudc, nguyén
liéu 1am thudc trong qua trinh biao quan hodc vén chuyén thudc, nguyén liéu
lam thudc;

d) Thuc hién kinh doanh dich vu bao quan thubc, nguyén liéu lam thubc
tai co s¢ chua dugc c?ip giéy chung nhén du diéu kién kinh doanh duoc véi
pham vi phu hop dbi véi co sé kinh doanh dich vu bao quéan thudc, nguyén liu
lam thude.
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3. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 dong d6i véi mot trong
cac hanh vi kinh doanh dich vu bao quéan thude, nguyén liéu lam thudc sau day:

a) Khong co giﬁy chirng nhén du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Khong ding véi dia diém ghi trén gidy chimg nhan da diéu kién kinh
doanh dugc da duoc cap;

c) Trong théi gian bi dinh chi hoat dong hoéc trong théi gian bi tude quyén
str dung gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

d) Khéng thyc hién bao céo duy tri ddp (mg thuc hanh t6t GSP theo quy
dinh cua phap luit;

d) Chi duy tri d4p (mg nguyén tic, tiéu chuén thyc hanh t6t GSP & muc db 3.

4. Phat tién bang 1,5 lin dm v&i hanh vi vi pham lién quan dén thudc, duoc
chét thugc danh muc chit bi cAm sir dung trong mot sé nganh, linh vic, thuée
dang phm hop ¢6 chira duge chit gy nghién, thude dang phm hop c6 chira
duge chat hudng thin, thuoc dang phm hop c6 chia tién chat, thuoc phéng xa
hoac phat t1en bang 02 l4n dm v6i hanh vi vi pham lién quan dén thudc giy
nghién, thuoc hudn, than thudc tién chit, nguyen liéu 14 duoc chat giy nghién,
duge chat hudng than, tién chit diing 1am thudc nhung khéng qua 100.000.000
dong va ap dung tuong ung vai hinh thirc xr phat bd sung quy dinh tai khoan
5 Diéu nay ddi véi hanh vi quy dinh tai céc diém a, d khoan 1, cic diém a, d
khoan 2 va cac diém a, b, ¢ khoan 3 Diéu nay.

5. Hinh thirc xir phat bé sung:

a) Tudc quyén sur dung chimg chi hanh nghé duoc trong thoi han tir 01
thang dén 03 thang déi vi hanh vi quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

b) Pinh chi hoat dong cua co s¢ ¢6 lién quan dén hanh vi vi pham trong
thori han tir 01 thang dén 03 thang ddi v&i hanh vi quy dinh tai khoan 2 Diéu
nay;

¢) Dinh chi hoat dong cua co sé trong thdi han tir 06 thang dén 12 thang
d6i véi hanh vi quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d khoan 3 Diéu nay.

6. Bién phap khic phuc hau qua:

a) Budc tiéu huy toan bé sb thudc, nguyen liéu lam thude khong bao dam
chat lwong d6i véi hanh vi quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu nay;

b) Budc tiéu hay toan bd s.‘ﬁ thudc, nguyén liéu 1am thudc ddi véi hanh vi
quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu nay;
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¢) Budc ndp lai sb 1oi bét hop phép co duge do thue hién hanh vi quy dinh
tai cac diém a, b va ¢ khoan 3 Picu nay.

Pidu 62. Vi pham quy dinh v& ki¢ém nghiém thudc, thir 1im sang, thir
twong duwong sinh hoc cia thube

1. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 15.000.000 dng d6i véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong nop béo céo thay d6i kém tai liéu k¥ thuét tuong {(mg véi su thay
dbi vé co quan tiép nhén trong truong hop co s¢ thir nghigm mo rong phong thi
ng,lnem trén co s& céu triic phong thi nghiém da co sira chira, thay dbi 16m vé
cau tric, bo tri trong phong thi nghiém; thay d6i hé thong phu tro hodc thay ddi
nguyén 1y thiét ké, van hanh hé théng tién ich ma c6 anh hudng t¢i méi truong
thi nghiém;

b) Liy méu thubc khong tuén thu quy dinh vé 14y méu thudc cia BO Y té
d6i véi co s¢ 1am dich vu kiém nghiém thudc.

2. Phat tién tir 15.000.000 ddng dén 20.000.000 déng ddi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Cung cap dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thube, dich vu
thir twong duong sinh hoc cua thude, dich vu thu thudc trén 14m sang khong
dng pham vi hodc vuot qua pham vi g}u trén gmy ching nhén du diéu kién
kinh doanh dugc hodc pham vi danh gia dap u'ng thyuc hanh tot phong thi
nghiém thudc, nguyen liéu lam thubc (sau ddy goi tit 1a GLP), thuc hanh tot
thir thude trén 1am sang ctia co s& c6 hoat dong duge nhung khong vi muc dich
throng mai;

b) Cung cap théng tin ca nhan cua nguoi tham gia thir tuong duong sinh
hoc cua thuoc khi chua duge su dong y cia nguoi do;

¢) Che gidu théng tin hoc khong cung cép thong tin day di va trung thuc
cho ngudi tham gia thir thudc vé nghién ctru thir tucmg duong sinh hoc cua
thudc, vé qué trinh thir nghiém va nhimg rai ro c6 thé xay ra.

3. Phat tién tir 20.000.000 déng dén 30.000.000 déng d6i véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Cung cép dich vu thir tuong duong sinh hoc cua thude, dich vu thir
thude trén 1am sang khi chwa dugc cép gidy ching nhan du didu kién kinh doanh
duge hodc khi chwa dugc danh gia dap ung du di€u ki¢n thyc hanh t6t thir thude
trén 1dm sang d61 voi co s& 6 hoat dong khong vi muc dich thuong mai;

b) Thay d6i ndi dung hd so, dé cuong nghién ctru thir trong duong sinh
hoc ctia thude di dugce phé duyét;

191

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



94

¢) Khong thuc hién bao céo viée duy tri dap ing GLP theo quy dinh cua
phap luat;

d) Chi duy tri dép tmg GLP ¢ mirc do 3;

d) Khong nop bao cao thay d6i kém tai liéu ky thuat twong (g véi su thay
ddi vé co quan tlep nhan hé so dénh gia dap tmg GLP trong truong hop co s¢
thir nghiém thay d6i vi tri phong thi nghiém tai cing dia diém kinh doanh hodc
b6 sung phong thi nghiém & vi tri mai tai cung dia diém kinh doanh.

4. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 ddng ddi véi hanh vi lam
gia, 1am sai 1&ch két qua kiém nghiém, két qua phan tich ddi véi mau thube da
kiém nghiém, phéan tich.

5. Phat tién bang 1,5 lan dél v61 hanh vi vi pham llen quan dén thube, duge
chat thugc danh muyc chét bi cim sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc, thude
dang phol hop c6 chira dugce chat gay nghién, thudc dang th hop ¢6 chira
duoc chit huéng than, thubc dang phm hqp ¢6 chira tién chat, thubc phong xa
hoidic phat tién bang 02 lan dm vm hanh vi vi pham lién quan den thudc gay
nghién, thudc hudn, than thudc tién chit, nguyén liéu la duoc chit gay nghién,
dugc chat hudng than, tién chéit dimg lam thudc nhung khéng qua 100.000.000
dong va ap dung tucmg (g véi hinh thirc xir phat b sung quy dinh tai khoan
6 Diéu nay ddi voi hanh vi quy dinh tai diém a khoan 2 va céac diém a, d khoan
3 Piéu nay.

6. Hinh thirc xtr phat b sung:

a) Tudc quyén sir dung gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc
trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang d6i véi hanh vi quy dinh tai khoan 2,

cac diém a, b va d khoan 3 va khoan 4 Piéu nay, trir truong hgp quy dinh tai
diém b khoan nay;

b) Dinh chi hoat déng d6i véi co sfg hoat dong dgqc khoéng vi muc dich
thuong mai trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang doi vdi hanh vi quy dinh
tai khodn 2, cac diém a, b va d khoan 3 va khoan 4 Diéu nay;

¢) Dinh chi hoat ddng cho dén khi co sé trong thdi han tir 22 thang dén 24
thang do1 va1 hanh vi quy dinh tai diém c¢ khoan 3 Diéu nay.

Piéu 63. Vi pham quy dinh vé thye hi¢n thir thude trén 1am sang

1. Phat tién tir 15.000.000 ddng dén 20.000.000 déng dbi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Cung cép thong tin c4 nhén ctia ngudi thir thude trén 1dm sang khi chwa
duogc sy dong v cua nguoi do;
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b) Khong béo cdo vé& qué trinh thyuc hién; khéng cong bd két qua thir thubc
trén lam sang theo quy dinh cua phap luat;

¢) Khong tuan thi quy dinh thuc hanh tét thir thude trén 1am sang.

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

a) Thu thuoo trén 1am sang khi chua dugc Hoi dong dao dirc trong nghién
ciru y sinh hoc cap qubc gia danh gia vé khoa hoc va dao dirc d6i v6i ho so thir
thudc trén 1am sang va Bé trudmg B Y té phé duyét bang vin ban;

b) Thay ddi ndi dung hd so, dé crrong nghién ciru thude trén 14m sang da
dugce B truong Bo Y t€ phé duyét.

3. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 dong d6i véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) St dung thudc thir Jam sang vao muc dich khac;
b) Ep budc dbi trong tham gia nghién ciru thir thude.

4. Phat tién bang 02 1an d6i v6i hanh vi vi pham lién quan dén thudc gay
nghlen thudc huéng than, thudce tién chat nhlmg khong qua 100.000.000 dong
va ap dung twong {mg véi hinh thire xir phat bé sung quy dinh tai khoan 5 Diéu
nay dbi voi hanh vi quy dinh tai cac khoan 2 va 3 Diéu nay.

5. Hinh thirc xir phat b6 sung:

a) Tudc quyén sir dung gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugc
hoic dinh chi hoat déng déi véi co s& hoat déng khéng vi muc dich thuong mai
trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang d6i v6i hanh vi quy dinh tai khoan 1
va khoan 2 Piéu nay;

b) Tudc quyén sir dung gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc
hoic dinh chi hoat dong ddi véi co so hoat ddng khéng vi muc dich thuong mai
trong thot han tir 03 thang dén 06 thang ddi v&i hanh vi quy dinh tai khoan 3
va khoan 4 Piéu nay.

Piéu 64. Vi pham quy dinh vé bao bi, nhin thuéc, nguyén li¢u lam thudc

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

a) Nhip khiu, mua, ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc khong con
nguyén ven bao bi thuong phidm cilia nha san xuét, trir trudmg hop dwoc phép
theo quy dinh cua phép luét;
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b) Nhap khéu duoc liéu khong ghi xuft xit ciia duoc lidu trén bao bi ngoai
cua dugc liéu.

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

a) Co s& san xudt, nhip khéu thude, nguyén liéu 1am thude cé bao bi khong
ding nhu hé so di dugc phé duyét, trir trudng hop quy dinh tai diém b khoan
3 Piéu nay;

b) Co s¢ dang ky, co s¢ kinh doanh dugc tay x0a, sira chita lam thay doi
thong tm vé ngay san xuit, s6 16 san xuét thudc, nguyén lidu lam thudc ghi trén
nhan gbc;

c¢) Khong cdp nhat thong tin thuoc trén nhén, to hudng dan su dung cua
thude luu hanh tai Viét Nam theo yéu ciu ciia Bo Y té;

d) Co s& nhép khau, co s¢ dang k¥, co sé san xuét trong nude luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc c¢6 nhan, to hiréng dan sir dung khong phu hop
vO1 i dung da dugc phé duyét hodc khéng phan dnh ding thong tin clia thube
d6i vdi noi dung khong yéu cau phé duyét.

3. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 déng déi véi mot trong
cac hanh vi sau déy:

a) Thay dbi, sira chita han ding ciia thude ghi trén nhan;

b) Vat liéu bao bi hodc dang dong goi khong dap ung yéu ciu bao dam
chit lugng thude, nguyén liéu 1am thudc;

c) Khdng cdp nhit thong tin thue lién quan dén chéng chi dinh, thu hep
d6i tuong sir dung theo quy dinh cua phap luat.

4. Hinh thirc xir phat bd sung:

Dinh chi hoat dong kinh doanh ¢ lién quan dén hanh vi vi pham trong
thoi han tir 01 thang dén 03 thang d6i véi hanh vi quy dinh tai diém b khoan 2
va khoan 3 Diéu nay.

5. Bién phép khic phuc hiu qua:

) Budc thu hdi dé khic phuc hodc tiéu huy toan bd thuéc, nguyér} liéu lam
thude khong bao dam qhﬁt luong ddi véi hanh vi quy dinh tai cic diém b, ¢, d
khoan 2 va khodn 3 DPiéu nay.

Piéu 65. Vi pham quy dinh vé thudc phai kiém so4t dic biét

1. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong d6i véi mot trong céc
hanh vi1 sau day:
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a) Bao quan, san xuét, pha ché, cip phat sir dung thudc, nguyén liéu lam
thubc phai kiém soét dic biét tai co s c6 hoat dong duge khong vi muc dich
thuong mai khong ding quy dinh cta phap luit;

b) Van chuyén, giao, nhan thudc phai kiém soat dic biét khéng dang quy
dinh cua phap luat;

¢) Huy thudc phai kiém soat dic biét khong dimg quy dinh ctia phap luat.

2. Phat tlen tr 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong ddi v&i co so ban 1é
hoiic phat tién tir 10.000.000 déng dén 20.000. 000 dong dm véi co so kinh
doanh dich vu bao quan thudc, nguyen liéu 1am thudc, thir thuoc trén lam sang,
thr twong duong sinh hoc cua thuée, kiém nghiém thube “hodc phat tién tir
30.000.000 dong dén 40.000.000 dong ddi vai co s san xuét, xuat khiu, nhip
khéu, ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc thuc hién mét trong cac hanh vi
sau day:

a) Khong c6 du diéu kién vé nhén sy, co s& vat chat dé bao dam khong
that thoat thudc phai kiém soat dac biét theo quy dinh cuia phap luét;

b) Cung cap, tlep nhin nguyén liéu la dugc chit giy nghién, dugc chét
huéng thin, tién chit dung lam thudc khi khong c¢6 don hang da dugc co quan
nha nudce c6 thAm quyen phé duyét; cung cap, tiep nhin thudc giy nghlf;n, thuoc
huéng thin va thude tidn chét khi chua dugc co quan nha nuéce cé tham quyén
phé duyét theo quy dinh cta phéap luat.

3. Hinh thitc xir phat b sung;

Dinh chi hoat dong kinh doanh c¢6 lién quan dén hanh vi vi pham trong
thori han tir 01 thang dén 03 thang d6i véi hanh vi quy dinh tai khoan 2 Diéu
nay.

Piéu 66. Vi pham quy dinh vé quin Iy gi thubc

1. Phat tién tir 10.000.000 déng dén 20.000.000 dong dbi v6i hanh vi co
s0 ban 1é thl}ﬁc trong khuon vién co s& khém bénh, chira bénh bén thudc véi
murc thang s6 bén 1¢ cao hon mirc thing so ban 1¢ t6i da theo quy dinh cia phap
luat.

2. Phat tién d6i v6i hanh vi ban buén thudc ké don ma thubc d6 chua dugc
co s& sdn xuat, co s& dit gia cong thude hoic co s nhép khau thudc cong bd
gi4 ban budn du kién hodc gia ban cao hon so véi gia ban budn thube du kién
da cong bd, cong b lai theo quy dinh cua phap ludt, trir trudmg hop quy dinh
tai diém a khoan 3 Diéu nay theo mot trong cac mirc sau day:

a) Phat tién tir 1.000.000 déng dén 3.000.000 déng ddi véi thude c6 gia
ban tinh trén don vi déng géi nho nhat nho hon hoic bang 1.000 dong;
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b) Phat tién tir 3.000.000 déng den 5.000.000 dong d6i véi thube co gia
bén tinh trén don vi déng goi nho nhét tir trén 1.000 ddng dén 5.000 ddng;

¢) Phat tién tir 5.000.000 dong dén 7.000.000 dong déi voi thube co gia
ban tinh trén don vi déng g6i nho nhét tir trén 5.000 dbng dén 100.000 dong;

d) Phat tién tir 7.000.000 dong den 10.000.000 ddng dbi véi thuoc co gia
ban tinh trén don vi déng goéi nho nhét tir trén 100.000 ddng dén 1.000.000
dong;

d) Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong dbi véi thube co gia
ban tinh trén don vi déng g6i nho nhét trén 1.000.000 ddng.

3. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 50.000.000 ddng déi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong thuc hién cong bd gid ban bu6n thude dur kién d6i véi thude ké
don trude khi ban budn 16 thudc dau tién ra thi truong hodc khong thuc hién
cong bo lai gla ban bubn thude du kién khi thay d6i gia ban budn thudc du kién
da cong bd, cong bo lai lién ké truéc d6 duge cong khai trén Cong théng tin
dién tir cia Bo Y té;

b) Khong bao céo, giai trinh theo vin ban kién nghi, yéu cau cta co quan
quan ly nha nudc vé gia thuoc.

4. Bién phép khic phuc hiu qua:

a) Budc hoan tra toan b so tién chénh léch ddi véi hanh vi quy dinh tai
khoan 1 va khoan 2 Diéu nay. Trudng hop khong hoan tra dugc cho khach hang
thi ndp vao ngan sach nha nudc theo quy dinh cua phap luit;

b) Budc phai nop hd Y cung b6, cong bd lai gia thubc voi hanh vi quy
dinh tai diém a khoan 3 Diéu nay;

¢) Bugc phai béo céo theo van ban kién nghi dbi v6i hanh vi quy dinh tai
diém b khoan 3 Piéu nay.

Piéu 67. Vi pham quy dinh vé théng tin thudc

1. Phat tién tir 200.000 dong dén 500.000 d6ng d6i véi mot trong cic hanh
vi sau day:

a) Ngudi gidi thiéu thudc khong deo thé ngudi gidi thiéu thube khi hoat
dong;

b) Gi6i thiéu thude khong c6 s dong ¥ ctia ngudi hanh nghé kham bénh,
chira bénh.
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2. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 dong ddi véi mdt trong cic
hanh vi sau day:

a) Khong guri danh sach nguot duge cap, bi thu hoi thé nguoi gidi thiu
thudc ctia co s& kinh doanh duoce dén S Y té noi nguoi gidi thigu thude thyc
hién hoat dong gidi thigu thudc;

b) Ngudri gidi thiéu thude giGi thidu san pham khéng phai 14 thude;

¢) Ngudi giéi thidu thude gidi thidu thude khong duoce co s& kinh doanh
dugc phan cong.

3. Phat tién tir 15.000.000 déng dén 30.000.000 dong doi v6i viée thong
tin thude cho ngudi hanh nghé y, duge thudée mét trong cac hanh vi sau day:

a) Noi dung thong tin thube ¢ cac thong tin khong thude tai liéu theo quy
dinh cua phap luat;

b) N6i dung théng tin thude khong diy di cac thong tin theo quy dinh ctia
phap luat;

¢) Néi dung thong tin thubc khéng dap tng theo quy dinh cua phap ludt;

d) So sanh, gidi thiéu thudc cia co s& minh tét hon thudc cia co s& khic
ma khéng c6 tai liéu khoa hoc da dugc co quan c6 tham quyén phé duyét kém
theo d¢ chirng minh;

d) Ngudi gii thidu thude tiép cin ngudi bénh, ho so bénh 4n, don thubc,
thao ludn hodc yéu ciu cung cip thong tin lién quan dén ngudi bénh;

e) Khong c6 van ban thong bao cho co quan chuyén mén vé y té thuc Uy
ban nhan dan cép tinh noi t6 chirc théng tin thudc theo hinh thirc hoi thao gidi
thiéu thudc vé chuong trinh hoi théo, cac bai bao céo sir dung tai hoi thao, thanh
phz’in tham du ho1 thao, thoi gian va dia diém t6 chirc héi thao gidi thiéu thude.

4. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 dong ddi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong béo céao va cap nhat thong tin cho co quan c6 tham quyen vé

chat luogng, an toan, hi¢u qua lién quan dén thube do co s& minh san xuét, dang
ky, huru hanh, pha ché, ché bién;

b) Ngudi gidi thigu thudc cé hoat dong lién quan dén viéc mua, béan, ky
gin thubc véi ngudi hanh nghe kham bénh, chira bénh.

5. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 ddng ddi véi mét trong
cac hanh vi sau day:
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a) Thong tin, tlep thi, tu van, ghi nhan, huo*ng dan sir dung thwe phim, my
pham va cic san phim khac khong phai 14 thube c6 tac dung dé phong bénh,
chita bénh, chan doan, diéu tri, giam nhe bénh, diéu chinh chirc nang sinh 1y co

thé nguoi khién nguoi tiéu ding hiéu nhim céc san pham do 14 thude, trir thiét
biy té;

b) Sir dung loi ich vat chit hodc tai chinh dé tac dong toi thiy thude, ngudi
ding thudc nham thic diy viéc ké don, sir dung thudc;

¢) Stra chira, gia mao gidy to phap 1y clia co quan nha nude 6 thim quyén
trong hé so dé nghi xac nhén ndi dung théng tin hodc khi thuc hién thong tin
thudc ma khéng bi truy ctru trach nhiém hinh su;

d) Str dung chirng nhén chua dugc Bo Y té cong nhn, sir dung loi ich vét
chit, loi dung danh nghia cua tb chire, ca nhan, cac loai biéu tuong, hinh anh,
dia vi, uy tin, thu tin, thu cim on dé théng tin thubc;

d) Str dung két qua nghwu ctru 1dm sang, két qua nghién ctru tién 1am sang,
két qua kiém nghiém, két qua thir tuong duong sinh hoc chua duge Bo Y té
cong nhin dé thong tin thude.

6. Hinh thirc xir phat b6 sung:

a) Dinh chi hoat dong cua co s& trong thoi han tir 03 thang dén 06 thang
d6i v6i hanh vi quy dinh tai diém a khoan 5 Diéu nay trong trudmg hop vi pham
tir 03 ldn/nam tro lén;

b) Tich thu tang vat vi pham hanh chinh la phén loi ich vét chét, tai chinh
d6i véi hanh vi quy dinh tai diém b khoan 5 Diéu nay.

7. Bién phép khiic phuc héu qua:

Buéc thu héi va loai bo yéu t6 vi pham dbi véi céc hanh vi quy dinh tai
cic diém a, b, ¢ khoan 3 va cic diém a, d, d khoan 5 Piéu nay. Trudng hop
khéng loai bo dugc yéu té vi pham thi budce tidu hiy san pham.

Diéu 68. Vi pham quy dinh vé cong b6 sin phim my phim

1. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 dong déi véi mot trong
cac hanh vi sau day:
~ a) K& khai khong diing céc ndi dung trong phiéu cong b6 san phdm my
pham;

~ b) Thay d6i ndi dung di cong bé va da duoc céap s6 ti?:p nhin phiéu cong
bo san phﬁ;n my phém nhung chua duge su chip thuin bing vin ban cta co
quan co6 tham quyeén theo quy dinh cua phap luat.
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2. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 déng dbi voi hanh vi dua
san phém my pham ra luu thong khi chwa duge co quan nha nude co thim
quyén cap so tlep nhan phiéu cong b san phdm m¥ pham hodc hanh vi dua san
pha:m m§ phém ra hru thong déi VO to chire, ca nhan chiu trach nhiém dua san

pham ra thi truomg sau thoi diém s6 tiép nhan phiéu cong bd san pham my phim
hét thoi han.

3. Phat tién tir 30.000.000 dfmg dén 40.000.000 dong ddi véi hanh vi gia
mao tai lidu, sir dung con dau gla hodc gia mao chir ky, ddu cta co quan chirc
nang Viét Nam hodc nuéc ngoai, ctia nha san xuéit hogc chi s hiru san pham
trong hd so cong bb san pham m§ pham ma khong bi truy ctru trach nhiém hinh
SU.

4. Hinh thirc xir phat b6 sung:

Pinh chi hoat déng kinh doanh my phim ctia t6 chirc, ca nhén chiu trach
nhiém dua san phim ra thi truong trong thoi han tir 06 dén 09 thang ké tir ngdy
ban hanh quyét dinh ctia co quan c6 thAm quyén dbi véi hanh vi quy dinh tai
khoan 2 Piéu nay.

5. Bién phap khic phuc hiu qua:

a) Budc thu hdi va tiéu hiy san phim my phim vi pham doi véi hanh vi
quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Di€u nay;

b) Budc ndp lai s6 tiép nhén phiéu cong b6 san phim my phim doi voi
hanh vi quy dinh tai diém a khoan 1 va khoan 3 Diéu nay.

Diéu 69. Vi pham quy dinh vé sin xuit my phim

1. Phat tién tir 30.000.000 déng dén 40.000.000 dong ddi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong trién khai ap dung hé thong quan ly chét lugng theo b nguyén
tic, tiéu chuin “Thyc hanh t6t san xuit my phim” (CGMP-ASEAN);

~ b) San xuit m§ phim c6 cong thirc khéng diing nhu hd so cong b sén
pham my pham;

¢) Sur dung nguyen liéu hét han sir dung, khong dat tiéu chudn chat luong
trong sn xuit my pham;

d) San xuét my pham khong dat tiéu chuén chat luong;

d) San xuét khong ding dia didm ghi trén gidy chimg nhén du didu kién
sin xuit my pham;
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e) Sén xuat khéng dang pham vi ghi trén gidy ching nhan du diéu kién
san xuat my phim;

g) San xuat my phim cé thanh phin chét cam sir dung trong my phim
hodc vugt qué gidi han cho phép dbi véi chat c6 quy dinh gidi han nong do,
ham lurong str dung theo quy dinh cua phap luat.

2. Phat tién tir 40.000.000 dong dén 50.000.000 déng d6i véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) San xuat my phim khi chua dugc cép gidy chimg nhéin du diéu kién san
xuét my pham;

b) Gia mao tai ligu trong ho so dé nghi cap, cip lai, diéu chinh gidy chung
nhan da diéu kién san xuit my phim ma khéng bi truy ciru trach nhiém hinh
Sir

¢) Khong bao dam mét trong cac diéu kién sau khi da dugc cp gidy chimg
nhan du diéu kién san xuat my phém theo quy dinh cua phép luét;

d) San xuat my phim trong tho1i gian bi dinh chi hoat dong hodc trong thoi
gian bi tudc quyén sir dung gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my pham.

3. Hinh thirc x1r phat bo sung:

_ a) Dinh chi hoat dong séan Xuat my phiam cua co so trong thot han tir 09
dén 12 thang ke tir ngay ban hanh quyét dinh cua co quan c6 tham quyén doi
vO1 hanh vi quy dinh tai diém e khoan 1 Di€u nay;

~ b) Dinh chi hoat d9ng san xuat m§ pham trong thei han tir 12 dén 18 thang
ke tir ngay ban hanh quyet dinh cua co quan c6 tham quyén doi v1 hanh vi quy
dinh tai diém a khoan 2 Biéu nay;

¢) Tuéc quyén st dung gidy chimg nhin da diéu kién san xuit my pha’i‘m
trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang d6i v6i hanh vi quy dinh tai cic diém
a, d va g khoan 1 Diéu nay;

d) Tuée quyén sir dung gidy chimg nhan dii diéu kién san xuit my pham
trong thoi han tir 03 thang deén 06 thang doi voi hanh vi quy dinh tai diém b
khoan 2 Diéu nay.

4. Bién phép khic phuc hiu qua:

a) Budc thu hdi va tiéu hay toan bd san pham my phdm ddi véi hanh vi
quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay. Truong hop san pham my phidm

khong dat tiéu chuén vé khéi lugng, thé tich dong gbi quy dinh tai diém d khoan
| Piédu nay thi khong budc tiéu hity;
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b) Bugc ndp lai s6 tiép nhan phiéu cong bé san pham my pham doi véi
hanh vi quy dinh tai cac diém a, b, c, d, e khoan 1 va cac diém b, ¢, d khoan 2
biéu nay.

Piéu 70. Vi pham quy dinh vé mua bin my phim trong hoat dong
kinh doanh m§ pham

1. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong dbi véi trudmg hop
tong tri gia 16 hang vi pham duai 20.000.000 dong hodc phat tién tir 10.000.000
dong dén 20. 000.000 dong doi voi trucmg hop tong tri gia 16 hang vi pham tur
20.000.000 ddng tro 1én tinh theo gia ban d6i véi to chire, ca nhan khong phai
la td chirc, cd nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong khi thuc hién
mot trong cac hanh vi sau day:

a) Kinh doanh my pham khéng con nguyén ven bao bi cua nha san XUét;

b) Kinh doanh my pham qué han ding hoéc qua thdi han theo khuyén cao
cua nha san xuat;

¢) Kinh doanh my pham da bi co quan nha nuéc cb thdm quyén thong bao

thu hoi do vi pham quy dinh ctia phap lut.

2. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 dong ddi vdi t6 chirc, cé
nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi trueong thue hién mot trong cac hanh
vi sau day:

a) Kinh doanh m§ phim khéng bao dam chit lugng, khong an toan cho
nguoi s dung;

b) Kinh doanh my pham khéng con nguyén ven bao bi ctia nha san xuat;

¢) Kinh doanh my phim qua han ding hogc qué thoi han theo khuyén cdo
cua nha san xuat;

d) Kinh doanh my phim da bi co quan nha nuéc cé tham quyén théng béo
thu ho6i do vi pham quy dinh ctua phap luat;

~ d)Kinh doanh my phidm c6 Ho so thong tin san phdm (PIF) nhung khéng
day du theo quy dinh cua phap luat;

e) Kinh doanh my pham c6 nhan ghi tinh nang, cong dung khong ding vai
hé so cong | bb, khong ding ban chét von c6 clia san pham khong phai tinh nang
ciia san pham my pham.

3. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 dong ddi véi to chirc, ca
nhan chiu trach nhiém dwa san pham ra thi truong thuc hién mot trong cac hanh
vi sau day:
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a) Kinh doanh my pham c6 thanh phan chét cim st dung trong m;r phiam
hodc vuot qua gidi han cho phép doi véi chit c6 quy dinh gidi han nong dg,
ham luong sir dung theo quy dinh ctia phap luét;

b) Kinh doanh my pham khong c6 hodc khong xuét trinh hd so théng tin

san pham (PIF) trong thoi han theo quy dinh cua phép luat khi c6 yéu cau kiém
tra clia co quan c6 tham quyén;

¢) Kinh doanh m§ phim c6 céng thitc khong ding véi hd so cong bd di
duogc duyét;

d) Khong thuc hién thu hdi my phim theo yéu cau clia co quan nha nuéce
c6 tham quyén.

4. Bién phép khic phuc hiu qua:

a) Budc thu hoi va tidu huy san phim my pham d6i véi hanh vi quy dinh
tai khoan 1, khoan 2 va cé4c diém a, b, ¢ khoan 3 Diéu nay;

b) Buéc ndp lai sb tiép nhin phiéu cong b san phdm m§ phim d6i véi
hanh vi quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

Muc 4
HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE THIET BI Y TE

Piéu 71. Vi pham cic quy dinh vé phan loai thiét bi y té

1 Phat tién tir 25.000. 000 ddng dén 50.000.000 dong dbi véi hanh vi chu
s& hiru s6 Iwu hanh thlet biy te khong thuc hién viéc phén loai, cong b6 két qua
phén loai thiét bi y t& trén Cdng théng tin dién tir ciia B§ Y té theo quy dinh
cta phap luat.

2. Phat tién tir 50.000.000 dong dén 75.000.000 ddng d6i véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong c6 vin ban bao cdo vdi co quan tlep nhin ho so dé nghi cap 50
luru hanh dé dimg thi tuc cap s6 Iuu hanh khi ban két qua phan loai da bi thu hoi;

b) Khong dimg viéc thuc hién thu tuc théng quan hang héa va khong c6
vin ban bo cdo v&i Hai quan cira khiu noi dur kien thong quan hang hoa aé
dimg thi tyc théng quan va co quan noi di clp s6 luu hanh dé thu hoi sb luu
hanh d6i véi truomg hop ban két qua phén loai d bi thu héi nhung chua thuc
hién th tuc thong quan hang hoa;

¢) Khong c¢6 van ban bao céo voi co quan hai quan noi da thuc hién théng
quan hang héa (trong do phai néu rd s6 luqng,thiét bi y te Eﬁi thong quan va
khong 1am thu tuc nhép khau cho cic 16 hang tiép theo cho dén khi thiét bj y té
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duogc Lap s6 luu hanh méi theo két qua phan loai da diéu chinh) d6i véi trueong
hop ban két qua phan loal d3 bi thu hbi va da thyc hién thu tuc thong quan hang
héa nhung chua ban dén ngudi sir dung;

d) Khéng c6 van ban bdo céo véi co quan noi da cép s6 luu hanh (trong
do6 phai néu rd s0 lugng thiét bj y té di théng quan va céc hop dong mua ban
(néu c6)) ddi véi truomg hop ban két qué phén loai da bi thu héi va da thue hién
thu tuc théng quan hang hoa nhung chua ban dén ngudi sir dung;

d) Khong 6 van ban bao cdo véi co quan noi da cip so lru hanh (trong
d6 phai néu 15 s6 lrong thiét biy te da ban cho cac co 8¢y té) di voi truong
hop ban két qua phan loai di b thu hdi va thiét bi y té dd ban cho cac co sd y té;

e) Khong ¢6 vin ban thdng bao cho cac co 50 y té noi dang sir dung cac
thlet bi y té doi v&i trudng hop ban két qué phan loai da bi thu hoi va thiét bi y
té da ban cho cac co so y té;

g) Khéng hoan chinh hé so luu hanh thiét bi y té tai co s y té sau khi co
56 ltru hanh méi ddi véi truomg hcrp ban két qua phén loai da bi thu hm va thiét
bi y té dd ban cho cac co so y té (truong hop thiét bi y té da duoc cap so lhru
hanh c6 sir dung ban két qua sai vé mirc do phén loai nhung khéng tiém 4n kha
nang gy anh huong dén strc khoe ngudi bénh: co s¢ 'y té duge tiép tuc sir dung
thiét bi y té d6);

h) Khong thire hién cac bi¢n phap khéc phuc dé bao dam hoat dong binh
thucmg cua cac co soy té d6i véi trudng hop ban két qua phén loai da bi thu
hm va thiét bi y t& da ban cho cac co s& y 1é (trudng hop thiét b y te da dugce
cap s6 hru hanh ¢6 st dung ban két qua sai vé mirc do phan loai c6 tiém an kha
nang gay anh hucng dén strc khoe ngudi bénh: co so y té khong dugc tiép tuc
sir dung thiét bi y té do).

3. Phat tién tir 80.000.000 dong dén 100.000.000 déng dbi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Phan loai thiét bi y té khong dya trén quy tic phan loai vé& mirc d§ rii ro;

b) Khong dimg luu hanh thiét bj y té va khong thu.'c hién cac bién phap thu
hdi cac thiét b y té c6 sb lru hanh (ma hd so cép s6 luu hanh c6 st dung ban
két qua phan loai da bi thu hoi) déi véi trudng hop ban két qua phan loai da bi
thu hdi va da thyc hién thu tuc thong quan hang héa nhung chua ban dén nguoi
sir dung.

4. Hinh thizc xir phat bd sung:

a) Dinh chi hoat dong cd lién quan dén hanh vi vi pham trong thoi han tir

01 thang den 03 thing ddi véi hanh vi quy dinh tai cac diém a,b,c,d dvae
khoan 2 Piéu nay;
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b) Pinh chi hoat dong c6 lién quan dén hanh vi vi pham trong thoi han tir
03 thang dén 06 thang d6i v6i hanh vi quy dinh tai diém g va diém h khoan 2
Dieu nay.

Diéu 72. Vi pham cic quy dinh v& sin xuft thiét bi y té

1. Phat tien tir 5.000.000 déng dén 10.000.000 déng déi véi hanh vi khéng
13p vén ban thong béo sur thay doi kém theo cac tai lidu lién quan dén thay déi
hodc khong cép nhat céc tai liéu thay dbi vao hd so cong b da cong khai trén
Céng thong tin dién tir vé quan 1y thiét b y té trong théi han 03 ngay lam viéc
khi c6 mét trong céc thay déi lién quan dén hd so cong bé trude do theo quy
dinh cua phép luat.

2. Phat tién tir 10.000.000 déng dén 20.000.000 dng déi véi mét trong
cac hanh vi sau déy:

_ @) Ho so cdng bd dii diéu kién san xuét thiét bj y té khong ddy dii thanh
phan ho so hodc khéng bao dam tinh hop phép theo quy dinh cua phap luat;

b) San xuat thiét bj y té khi khong dat tiéu chuéin hé théng quan 1y chit
lwgng ISO 13485.

3. Phat tien tir 20.000.000 déng dén 30.000.000 ddng déi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khéng c6 hé thng theo ddi quan 1y qué trinh xuét, nhap, tdn kho, sir
dung nguyén li¢u la chit ma tay va tién chfit,‘ qua trinh xut, nhip, ton kho thi{:‘t
biy té, nguyén liét} c0 chira chat ma tiy va tien chat doi voi co s san xuat thiét
bi y t€ c6 chira chat ma tiy va tién chat;

b) Khong ¢6 khu vuc riéng trong kho hodc kho riéng dé bao quan, dam
bdo an toan cho thiét bj y té, nguyén ligu c6 chira chit ma tiy va tién chét dbi
VvOi o s san xuat thiét bi y t€ c6 chira chat ma tiy va tién chét;

c) Co s& san xuét thiét bi y té chua ndp hd so cong bd vé S¢ Y té noi dat
dia di€m san xuat khi thuc hién san xuat thiét bi y té;

d) Khong hru gii céc gidy to, tai liéu trong hd so cong bb du diéu kién san
xuit thiét biy té da ndp.

4. Hinh thirc xir phat b sung:

Dinh chi hoat dgng trong thoi han tir 01 théng dén 03 thang déi véi hanh
vi quy dinh tai diém b khoan 2 va khoan 3 Diéu nay.

5. Bién phap khic phuc hiu qua:

Budc thu hoi, tidu hiy hodc tai ché thiét bi y té déi véi hanh vi quy dinh
tai khoan 3 Diéu nay.
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Piéu 73. Vi pham céc quy dinh vé luvu hanh thiét bi y té

1. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 40.000.000 dong d6i véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong c6 nhan vi day du céc thong tin lheo quy dinh hi¢én hanh cia
phép luat vé nhin hang héa khi Iuu hanh thiét bi y té trén thi truong;

b) Khéng c6 hudng dén str dung cta thiét bj y té bang tiéng Viét khi lhru
hanh thiét bj y té trén thi truong;

¢) Khong c6 thong tin v& co s& bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh,
trir trrdng hop thiét bi y té sir dung mdt lan theo quy dinh cia chi so hiru thiét
bi y t& hodc c6 tai liéu chimg minh khéng c6 ché d6 bao hanh khi luu hanh thiét
bi y té trén thi truong;

d) Khoéng c6 van ban thong bao sir thay d6i kém theo céc tai lleu lién quan
dén thay d6i va cap nhat cac tai liéu d6 vao hé so cong b tiu chuin ap dung
dd cong khai trén Cdng théng tin dién tir vé quan ly thlet bi y té trong thdi han
05 ngay 1am viéc trong qué trinh luu hanh thiét bi y té;

d) Khéng c6 vin ban théng bao su thay déi kém theo céc tai li¢u lién quan
dén thay ddi va cép nhit cac tai liéu dé vao ho so ding ky luu hinh di cong
khai trén Cong théng tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té trong thoi han 10 ngay
lam viéc trong qua trinh luu hanh thiét bj y té;

e) Khéng g ho so cam két vé By Y té théng qua Cong thong tin dién tur
vé quan ly thlct bi y té trong thoi glan cham nhét 1a 60 ngay, ké tir ngay chu s&
hitu thiét bi y té hodic cht s& hiru s6 hwu hanh thiét bi y té tuyén b khong tiép
tuc san xuat hoic bi pha san, giai thé:

g) Luu hanh thiét bj y té trén thi truéng ma co s& san xuét chua cong bd
dua dicu kién san xuat doi voi thiet bi y té san xuat trong nudc;
~ h) Luu hanh thiét bi y té trén thi treong ma co s san xuat chua duogc cap
gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 va chua duoc
lru hanh tai bt ky qudc gia nao trén thé giéi ddi vai thiét bi y té nhap khiu;
1) Luu hanh thiét bi y té trén thi truong khéng phu hop véi quy chuin k¥
thuét qudc gia hodc tiéu chuin ma nha san xuét cong bd 4p dung.

2. Phat tién tir 40.000.000 dong dén 60.000.000 dong d6i véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong thyc hién lai viéc cong bo tiéu chuin ap dung d6i voi thiét bi y
té thuoc loai A, B theo quy dinh trong truéng hop thay déi chi s¢ hiru thlet bi
y té, loai thlct biy té, chung loai, myc dich sir dung, chi dinh sir dung; b6 sung
co s& san xudt, ma san pham;

205

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



108

b) Khong thiét 1ap, t6 chire, quan ly viée truy xuit ngudn gde thiét bi y té
trén thi truong theo quy dinh cia phép luat;

¢) Khong hru trir ddy du hd so quan 1y thiét bi y té sau ban hang theo quy
dinh cua phap luit;

d) To chirc dimg tén cong bb tiéu chuén ép dung hoic dang ky luu hanh
thlet bi y té khong 6 co s¢ bao hanh tai Viét Nam hodc khong 6 hop dong voi
t6 chirc du nang luc bao hanh thiét b y té, trir truong hop cdc thiét bi y té sir
dung mét 1an theo quy dinh cua chu s hiru thiét bi y té hodc c6 tai liéu ching
minh khong c6 ché d6 bao hinh:

d) T6 chirc dimg tén cong b6 tiéu chuén 4 ap dung hodc dang ky luu hanh
thiét bj y té 1a Vin phong dai dién thudng tra tai Viét Nam cia thuong nhan
nuée ngoai ma thuong nhan d6 1a chu s¢ hiru thiét biy té hoic duoc ity quyén
ctia chit s¢ hitu thiét bj y té thi cha s& hiru thiét bi y té khong c6 co s& bao hanh
tai Viét Nam hoéac khong co hop dong voi co s& du ning luc bao hanh thiét bi
y té, trir truong hop cic thiét bi y té sir dung mét lan theo ‘quy dinh cua chu s¢
hitu thiét b y té hodc c6 tai liéu chitng minh khéng c6 ché d6 bao hanh:;

e) Co s bao hanh khéng 6 chimg nhan di ning luc bao hianh sin phim
ctia chii s hiru thiét b y té;

_g) Khong lap, duy tri ho so theo doi thiét bi y té va thuc hién truy xudt
nguon goc thiét bi y té theo quy dinh;

h) Khéng béo céo ©0 quan Cong an khi phat hi¢n that thoat thlet biyté co
chira chit ma tiy va tién chat, nguyén liéu san xuét thiét bi y té c6 chira chét
ma tily va tién chét;

1) Khoéng c6 thong tin hodc thong tin khong day du, khoéng chinh xéc vé
sin phdm trén nhin, trong tai liéu kém theo thiét bi y té theo quy dinh cua phap
luat;

k) Khong canh béo hodc canh bao khong kip thoi, khong day du, khong
chinh xac vé nguy co gay anh hucfng xau dén strc khoe ngudi sir dung, mo61
truorng, cach phong ngira cho ngucn béan hang va ngudi tiéu dung; khong cung
cap thong tin vé yéu cau d6i véi viéc van chuyén, huu gifr, bao quan, sir dung
thiét bi y té;

1) Khong ngung luu hanh hodc khong théng bdo cho cac bén lién quan;
khéng c6 bién phép xir 1y, khic phuc hoic thu hdi thiét bi y té c6 13i theo quy
dinh cta phap luit;

m) Khong duy tri hiu lyc cua gidy luu hanh d6i voi thiét bi y té nhap
khéu, gidy uy quyén, gidy xic nhin du diéu kién bao hanh trong thoi gian s6
lru hanh con gia tri theo quy dinh cua phap luét.
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3. Phat tién tir 60.000.000 dong dén 80.000.000 déng dbi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong thuc hién quy dinh d6i véi trudng hop tl:uct biyté 6 canh bio
clia co quan ¢ thim  quyén cua Viét Nam hoac quéc té vé  nguy co tiém an de
doa nghtem trong dén sirc khoe cong dong hodc c6 thé din dén tir vong cho
nguoi st dung;

b) Tai liéu trong ho so cong b tiéu chuén ap dung dbi voi trang thiét bi y
té thudc loai A, B khong biao dam tinh hop phap theo quy dinh cua phap luat
ma khong b1 truy ciru trach nhiém hinh su;

¢) Ho so cong bd, ding ky luu hanh ciia cha sé hitu sé luu hanh khong
thyue hién ding theo quy dinh cua phap luét;

d) Thanh phén tai liéu cua hé so ding ky lwu hanh thiét bi y t& dugc co
quan cO thdm quyén két ludn 1a khong dung quy dinh cua phép ludt ma khong
b1 truy ciru trach nhiém hinh su;

d) Khéng tuan thi quy dinh phap lujt, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra
ctia co quan nha nude ¢ tham quyén.,

4. Phat tién tir 80.000.000 dong dén 100.000.000 dong ddi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Luu hanh thiét bi y té trén thi truong khi chua c6 s6 luu hanh, s dang
ky luu hanh, gidy chimg nhén ding ky luu hanh, glay phép nhdp khiu theo cac
quy dinh vé quan Iy thiét bi y té hodc truedng he thiet bi y t€ khong thuéc danh
muc phai cip gidy phép nhép khéu (tru hoa chat ché pham diét con tring, diét
khuén dung trong linh virc gia dung va y té chi c6 mot myc dich la khur khuén
thiét bi y t&) va chua cé ban phan loai 1 thiét bj y te thudc loai C, D dugc cong
b6 thong tin trén Cong thong tin dién tir ctia Bd Y té;

b) Luru hanh thiét bi y té trén thi truong khong bao dam chét lwong da ding
ky Irru hanh;

, ¢) Khong thue hién quy dinh déi vai truomg hop thiét bi y té di xay ra su
co c6 anh hudng dén sirc khoe ngudi sir dung theo quy dinh ctia phap luit;

d) Thiét bi y té da duoc cdp s lwu hanh vin tI'BP tuc luu hanh trong thot
gian 24 thang, ké tir thoi diém chu s¢ hitu thiét bi y t€ tuyén b6 khong tiép tuc
san xuit hodc bi phé san, giai thé nhung chu s¢ hiru s6 Iuu hanh tai Viét Nam
khong c6 cam két chiu trach nhiém béo hanh, bao duéng cling nhu cung cap
céc vat tu dé thay thé hoic phuc vu cho ﬂec sir dung thiét bi y té trong thoi
gian 08 ndm, trir truong hop chu so hiru s6 lwu hanh 13 Vin phong dai dién

thudng tra tai Vlet Nam ctia throng nhén nude ngoai ma thuong nhin d6 1a chu
s& hiru thiét bi y té;
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d) Thiét bi y té da duoc caP s luu hanh van tiép tuc luu hanh trong thoi
gian qua 24 thang, ké tir thoi diém chi sé hitu thiét b y té tuyén bd khong tiép
tuc san xuat hodc bj pha san, giai thé;

e) Khong tién hanh viée thu héi cac thiét bi y té dang luu hanh trén thi
truong trong trudng hop B§ Y té di c6 vin ban khong cho phép tiép tuc luu
hanh thiét b y té, trir truomg hop céc thiét bi y té da ban cho co s y té hodc
nguoi su dung;

_g) Khéng bdi thuong thiét hai theo quy dinh cta phap luat khi thiét bi y té
co loi;

h) Khéng luu giit cac gidy to, tai lidu trong ho so céng b tiéu chuén ap
dung dbi véi thiét bj y té loai A, B hodc hd so dang ky lwu hanh thiét bi y
loai C, D da ndp.

5. Hinh thire xir phat bd sung:

a) Tich thu tang vét vi pham hanh chinh la tai li¢u, hé so dbi véi cac hanh
vi quy dinh tai diém d khoan 3 Diéu nay;

b) Dinh chi hoat dong c6 lién quan dén hanh vi vi pham trong thoi han tir
01 thang dén 03 thang dbi véi hanh vi quy dinh tai khoan 2, diém a khoan 3 va
khoan 4 Diéu nay.

6. Bién phap khic phuc hdu qua:

Budc thu hoi, tiéu huy hodc tai ché thiét bj y té ddi voi hanh vi quy dinh
tai diém h va diém i khoan 1 Diéu nay.

Dicu 74. Vi pham cic quy dinh vé mua ban thiét bi y té

1. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 ddng ddi véi mét trong cac
hanh vi sau day:

a) Khong thuc hién céc bién phép klem sodt noi by dé duy tri chét lugng
thiét bi y té theo quy dinh ctia chu s¢ hiru sé luu hanh;

b) Khong cung cap hodc cung cap khong day du, khéng kip thoi cho nguoi
sir dung cac thong tin vé hudng dan sir dung thiét bi y té; cac diéu kién bao dam
an toan, bao quan, hiéu chuan, kiém dinh, bao dudng bao tri thiét bi y té:

c) Khong thong bao hogc thong bao khong day du, khong kip thoi cho
ngudi sir dung vé thiét bi y té co 15i;

d) Khong duy tri ho so theo dbi thiét bj y té, truy xudt ngudn gbe, thu hdi
thiet bi y té theo quy dinh cta phap luat;
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d) Khong théng bao hoac thong bao khong kip thoi véi chu SO hll'll s6 Iuru
hanh va co quan nha nude c6 thim quyén vé cic truong hop thiét bi y té c6 16i;

e) Khong tuan thu quy dinh phép luét, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra
cua co quan nha nudce cé tham quyén.

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

a) Khdng bdo cdo hoidc bao cao khong ding mau hoiic khong dung thai
han giri co quan nha nuoc co tham quyén v€ vi¢c mua ba.n xuat khau, nhap
khau, chuyen nhuong thlet biytéco chua chit ma tiy va tién chit, nguyén liéu
sdn xuét thiét bj y té 1a chat ma tiy va tién chat;

b) thng lap vin ban thong bao sy thay d6i kém theo cac tai lidu lién quan
dén thay doi hodc khéng cép nhit cdc tai liéu thay dm vao hé so cong bo di
cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét bi y té trong thoi han 03
ngay lam viéc khi c6 mdt trong céc thay d6i lién quan dén hd so cong b6 trude
do6 theo quy dinh cua phap luat.

3. Phat tién tir 10.000.000 déng dén 20.000.000 ddng d6i véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong c6 it nhit 01 nhan vién k¥ thuét co trinh do cao déing chuyén
nganh ky thuét, chuyén nganh y, dugc, hoa hoc, sinh hoc hodc cao ding ky
thuét trang thiét bi y té tr& 1én hoic khéng c¢6 trinh do cao ding trd 1én ma
chuyén nganh duoc dio tao phit hop véi loai thiét b y té ma co sé mua bén;

b) Khong ¢ kho bao quan va phuong tién van chuyén dép (mg cac diéu
kién t6i thiéu theo quy dinh cta phap ludt;

¢) Co s& mua ban thiét bi y té chua ndp hd so cong bd vé S& Y té noi dit
dia diém mua ban khi thuc hién mua ban thiét b1 y té;

d) H6 so cong bd du didu kién mua ban thiét b y té khéng diy du thanh
phéin hd so hoic khéng bao dam tinh hop phap theo quy dinh ctia phap luit.

4. Phat tién tir 20.000.000 déng dén 30.000.000 ddng dbi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong co nguoi phu trach chuyén mén phai c6 trinh do dai hoc chuyén
nganh thiét bi y té, , ¥, dugc, hoa dugce hodc sinh hoc d6i v6i co s& mua ban thiét
bi y té c6 chira cht ma tiy va tién cht;

b) Khéng c6 kho béo quéan dép tng quy dinh theo quy dinh cua phap luét
d6i véi co s mua ban thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chit;
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¢) Khong c6 hé thong theo doi quan ly qua trinh xuét, nhap, ton kho thiét
bi y té co chita chat ma tay va tién chit;

d) Khéng Iuu glu céc gidy to, tai liéu trong ho so cong bo du diéu kién
mua bén thiét bj y té thudc loai B, C, D da ndp.

5. Hinh thirc xir phat b sung:

Dinh chi hoat dong c6 lién quan dén hanh vi vi pham trong thoi han tir 01
thang dén 03 thang dbi voi hanh vi quy dinh tai diém a, d khoan 1, diém a, b, d
khoan 3 va khoan 4 Piéu nay.

Diéu 75. Vi pham cic quy dinh vé nhip khéu thiét biy té

1. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 dong déi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Ho so d& nghi cap gidy phép nhap khau khong bao dam tinh hop phap
theo quy dinh cua phap luat;

b) T6 chirc, ca nhén thyc hién nhip khéu thiét bj y té da c6 sb luu hanh
khi khong dap tmg céc diéu kién theo quy dinh cia phap luat;

¢) Ho so dé nghi cap gidy chimng nhan luu hanh tu do thiét bi y té khong
bao dam tinh hgp phap theo quy dinh cua phap luat.

d) Khong lwu gitr cac gidy to, tai lidu trong ho so céng bd du diéu kién
mua bén thiét bi y té thude loai B, C, D da ndp.

2. Hinh thire xr phat bd sung;

Dinh chi hoat dong c6 lién quan dén hanh vi vi pham trong thoi han tir 01
thang dén 03 thang dbi véi hanh vi quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Diéu 76 V1 pham cac quy dinh vé cong b6 doi voi ngu‘yen liéu san xudt
thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chit ma tdy va tién chat

. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 dong déi véi hanh vi hd
so cong bo dbi vai nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chét
ma tiy va tién chat khong day di thanh phan hé so hodc khéng bao dam tinh
hop phap theo quy dinh cua phép luat.

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

a) Co s& thuc hién nhap khau nguyen liéu san xudt thiét bi y té va chét
ngoai kiém c6 chira chat ma tly va tién chat chua dang tai ho so cong bé trén
Cong thong tin dién tir vé quan ly thiét bi y té tai cac tinh, thanh phd;
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b) Co so nhap khau xuat khau khong thuc hién lai viéc cong bb nong do,
ham lugng ma tay va tién chit khi c6 bat ky thay ddi trong ho so da cong bo;

¢) Khéng luu giit cac gidy to, tai lidu trong hd so cong bd du diéu kién
mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D da nop.

3. Hinh thirc xr phat bd sung:

Dinh chi hoat dong c6 lién quan dén hanh vi vi pham trong thoi han tir 01
thang dén 03 thang doi vai hanh vi quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay.

Biéu' 77. Vi pham quy dinh diéu kién thue hién dich vu tu van vé k§
thuat thiét bi y te

1. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dng ddi véi mot trong cac
hanh vi sau diy:

a) Khong co trinh d¢ tir dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hodc chuyén nganh
y, dugc trd 1én;

b) Khong du thoi gian cong tac truc tiép vé ki thudt thiét bi y té tai co s&
y t&€ tir 05 ndm tro 1én;

¢) Chua dugc co so dao tao kiém tra va cong nhan du kha nang tu vén vé
k¥ thuat thiét bi y té theo chuong trinh dao tao do B§ Y té ban hanh.

2. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong déi v6i hanh vi ho so
cong bo du dieu kién tu van veé ky thuat thiet bi y té khong bao dam tinh hop
phap theo quy dinh cua phap luat.

3. Hinh thirc xtr phat bo sung:

Pinh chi hoat dgng c6 lién quan dén hanh vi vi pham trong thoi han tir 01
thdng dén 03 thang doi véi hanh vi quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay.

Diéu 78. Vi pham cic quy dinh vé thong tin thiét bi y té

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

1. Can bg, nhan vién y té khong thong tin vé mirc d rui ro cua viée sir
dung thiét bi y té thudc loai C, D cho nguoi bénh.

2. Chu so hitu s6 luu hanh, co sé mua ban khong cong khai thong tin vé
mirc d6 rui ro va théng tin lién quan dén viéc str dung thiét bi y té.

3.Cosoy té khong thuc hién pho blen thong tin vé mirc do rui ro va thong
tin lién quan dén viéc sir dung thiét bi y té trong pham vi co s¢ y té.
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B:eu 79. Vi pham cic quy dinh vé quén Iy, sir dung thiét bi y té tai co
SOy té

1. Phat tién tir 500.000 dong den 1.000.000 dong d6i v6i hanh vi khong
béo cdo vé cac truong hop thiét b y té c6 16i va céc thong tin khac theo yéu cau
cuia co' quan nha nude ¢é tham quyén.

2. Phat tién tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 ddng ddi véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Khéng 18p, quan 1y, luu trir day du ho so vé thiét bi y té; khong thuc
hién hach toan kip thoi, day du thiét bi y t& v& hién vat va gia tri theo quy dinh
hién hanh ctia phép luit vé ké toan, thong ké va quy dinh khéc cua phap luat co
lién quan;

b) Sir dung, vén hanh trang thiét bi y té khong theo ding hudng dan cia
chii s& hiru thiét bi y té hodc quy dinh cia phép luat.

3. Phat tién tir 10. 000.000 dén 20 000.000 dong d6i voi hanh vi sit dung

thiét bi y té khong c6 s luu hanh, gidy phép nhap khiu hodc di hét han su
dung.

Diéu 80. Vi pham ciia kiém dinh vién, t6 chirc kiém dinh thiét bj y t&

1. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong dm vo1 hanh vi thye
hién kiém dinh an toan va tinh ning k¥ thuit thiét bi y té khi chwa duoc cap
chimg chi dao tao lién tuc kiém dinh va an toan tinh ning k¥ thuét déi véi thiét
b1 y té do.

2. Phat tién tir 10.000. 000 ddéng dén 20.000.000 dong dbi v&i hanh vi
khong giri van ban thong bao ket qué kiém dinh khong dat an toan va tinh nang
k¥ thuat thiét bi y té vé Bo Y té.

3. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 déng déi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Thuc hién kiém dinh ngoai pham vi cia Gidy chimg nhin dang ky hoat
dong kiém dinh di dugc cap boi co quan c6 thdm quyén;

b) Khong tuan thu trinh ty, tha tuc kIem dinh da dugc cong bd hodc quy
trinh kiém dinh ctia co quan c6 thim quyén ban hanh;

¢) Khéng duy tri diing quy dinh vé diéu kién hoat dong kiém dinh da ding
ky.

4. Phat tién tir 70.000.000 déng dén 100.000.000 ddng d6i véi mot trong
cac hanh vi sau day:
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a) Cung cap dich vu kiém dinh vé an toan va tinh ning ky thuat thiét b y
té khi chua duge cap gidy chlmg nhén ding ky hoat dong kiém dinh thiét bj y
té bai co quan c6 tham quyén;

b) Khéng thyc hi¢n kiém dinh mé cép gidy ching nhan kiém dinh an toan
va tinh nang k¥ thuat cho thiét bi y te.

5. Hinh thire xtr phat bo sung:

a) Dinh chi hoat dong kiém dinh cta kiém dinh vién thiét bi y té tir 01
thang dén 03 thang d6i véi hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 1 va diém b
khoan 3 Piéu nay;

b) Dinh chi hoat dong ctia to chirc kiém dinh thiét b y té tir 01 thang dén
03 thang di voi hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 3 va khoan 4 Diéu nay.

6. Bién phép khic phuc hau qua:

a) Bugc thu hoi chimg nhén kiém dinh cua thiét bj y té d6i véi hanh vi vi
pham quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu nay;

b) Budc nop lai s6 loi bét hop phép ¢6 duge do thuc hién hanh vi vi pham
quy dinh tai khoan 3 va khoan 4 Diéu nay.

Muce 5
HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE BAO HIEM Y TE

Diéu 81. Vi pham vé quy dinh chim déng bio hiém y té

1. Phat tién déi v0i nguoi sir dung lao dong khéng 18p danh sach, 1ép danh
sach khong diy da s6 nguoi tham gia bao hiém y té trong thoi han 60 ngay ké
tir ngdy hét thoi han quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 17 Luét Bao hiém vy té;
khong lap danh sach hodc 1ap danh sach khong day dua s& nguoi tham gia bao
hiém y té nhung thuéc truong hop khong bi coi 1a trén déng theo quy dinh cia
phap luat theo mdt trong céc muirc sau day:

a) Tir 1.000.000 dong dén 2.000.000 ddng, khi vi pham dudi 10 ngudi lao
dong;

b) Tr 2.000.000 dong dén 4.000.000 ddng, khi vi pham tir 10 dén dudi 50
ngudi lao dong;

¢) Tir 4.000.000 déng dén 7.000.000 ddng, khi vi pham tir 50 dén dudi
100 nguoi lao dong;

d) Tir 7.000.000 dong dén 15.000.000 dong, khi vi pham tir 100 dén dudi
500 nguoi lao dong;
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d) Tir 15.000.000 dong dén 25.000.000 ddng, khi vi pham tir 500 dén dudi
1.000 nguoi lao dong;

e) Tir 25.000.000 dong dén 35.000.000 dong, khi vi pham tir 1.000 ngudi
lao dong tro lén.

2. Phat tién doi voi ngudi sir dung lao dong chua déng hodc déng chua
day du s tién phai dong bao hiém ¥ té ké tir sau thoi diém dong cham nhat theo
khoan 8 Diéu 15 Luit Bao hiém y té, trir truong hop quy dinh tal khoan ¢ biéu
48b Luat Bao hiém y té; chua déng hodc dong chira day du sb tién phai déng
bao hiém y té nhung thude trudng hop khéng bi coi la trén déng theo quy dinh
cua phap luat theo moét trong cac mure sau day:

a) Tir 500.000 dong dén 1.000.000 dong déi v6i mire vi pham c6 gié tri
dudi 5.000.000 dong;

b) Tir 1.000.000 dong dén 2.000.000 dong dbi v6i mirc vi pham c6 gid tri
tir 5.000.000 ddng dén dudi 10.000.000 dong;

¢) Tir 2.000.000 dong dén 3.000.000 dong dbi v6i mire vi pham c6 gia tri
tir 10.000.000 dong dén dudi 20.000.000 dong;

d) Tir 3.000.000 ddng dén 5.000.000 ddng ddi v&i mire vi pham cé gid tri
tir 20.000.000 ddng dén dudi 40.000.000 ddng;

d) Tir 5.000.000 dong dén 7.000.000 dong ddi véi mire vi pham c6 gid tri
tir 40.000.000 ddng dén dudi 60.000.000 dong;

e) Tir 7.000.000 dong dén 15.000.000 dong ddi véi mirc vi pham c6 gia
tri tir 60.000.000 dong dén dudi 80.000.000 dong;

g) Tir 15.000.000 dong dén 20.000.000 dong dbi véi mire vi pham c6 gia
trj tir 80.000.000 dong dén duéi 120.000.000 dong;

h) Tir 20.000.000 dong dén 25.000.000 dong déi voi mire vi pham c6 gia
trj tir 120.000.000 dong dén dudi 160.000.000 dong;

i) Tir 25.000.000 ddng dén 35.000.000 dong doi véi mire vi pham co gia
tri tir 160.000.000 dong tro 1én.

3. Bién phap khic phuc hau qua:

a) Budc hoan tra so tién ma dbi tuong tham gia bao hiém y té bi thiét hai
(néu c6) dbi voi hanh vi quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay. Truong hop
khéng hoan tra duoc cho di tugng thi ndp vao ngan sach nha nuée theo quy
dinh cua phap luat;
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b) Budc ndp s6 loi bat hop phap co dugc vao tai khoan thu cua quy bao
hiém y té ddi voi hanh vi quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay;

c) Budc dong du s6 tién chwa dong hodc dong chua day du, twong g voi
thori gian chua dong hodc déng chua day du theo quy dinh cua phap luat dbi voi
hanh vi quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay;

d) Budc nop khoan tién 13i cua sé tién chdm déng theo mirc 0,03%/ngay
tinh trén so tién chua dong hodc déng chua day du, twong ng voi thoi gian
chwa déng hodc dong chua day du theo quy dinh cta phap luit di véi hanh vi
quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay.

Piéu 82. Vi pham vé quy dinh trdn déng bio hiém y té ma chua dén
mirc bi truy ciru trach nhiém hinh sw

1. Phat tién tir 300.000 dong dén 500.000 déng d6i v6i hanh vi khéng déng
bao hiém y té ctia doi tugng bat budc tham gia bao hiém y t&.

2. Phat tién ddi véi ngudi sir dung lao dong khéng lap danh sach hodc lap
danh sach khong diy du s6 nguoi phﬂu tham gia bao hiém y té sau 60 ngay ke
tir ngay hét thoi han quy dinh tai diém b khoan 1 D1eu 17 Luat Bao hiém y té,
trir truong hop khong bi coi la trén déng bao hiém y té theo mot trong cic miic
sau day:

a) Tir 2.000.000 ddng dén 4.000.000 ddng, khi vi pham dudi 10 ngudi lao dong;

b) Tir 4.000.000 ddng dén 7.000.000 ddng, khi vi pham tir 10 dén dudi 50
nguoi lao dong;

¢) Tir 7.000.000 ddng dén 20.000.000 ddng, khi vi pham tir 50 dén dudi
100 ngudi lao dong;

d) Tir 20.000.000 déng dén 30.000.000 ddng, khi vi pham tir 100 dén dudi
500 nguoi lao dong;

d) Tir 30.000.000 ddng dén 50.000.000 ddng, khi vi pham tir 500 dén dudi
1.000 ngudi lao dong;

e) Tir 50.000.000 déng dén 70.000.000 ddng, khi vi pham tir 1.000 nguoi
lao dong trd 1én.

3. Phat tién d6i véi ngudi st dung lao dong dang ky tién lrong lam cén cir
dong bao hiém y té thap hon tién luong quy dinh ta1 Diéu 14 ciia Luét Bao hiém
Y té hodc khong dong hodc dong khing day du s6 tién da dang ky bao hiém y
té sau 60 ngay ké tir ngay dong bao hiém y té cham nhit theo quy dinh tai khoan
8 Piéu 15 cia Luit Bao hiém y te va da dugc co quan co thdm quyén dén déc,
trir truomg hop khong bi coi 12 trén déng bao hiém y té theo mdt trong céc mirc
sau day:
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a) Tir 1.000.000 dong dén 2.000.000 dong déi véi mire vi pham c6 gia tri
dudi 5.000.000 déng;

b) Tir 2.000.000 dong dén 3.000.000 dong dbi véi mire vi pham cé gia tri
tir 5.000.000 dong dén dudi 10.000.000 dfmg,

c) Tir 3.000.000 Eiong dén 5.000.000 dpng d6i v6i mirc vi pham cé gid tri
tir 10.000.000 dong dén dudi 20.000.000 dong;

d) T 5.000.000 dong dén 7.000.000 dong d6i véi mire vi pham co6 gia tr]
tir 20.000.000 dong dén dudi 40.000.000 dong;

d) Tir 7.000.000 dong dén 15.000.000 dong d6i véi mirc vi pham c6 gid
tri tir 40.000.000 d6ng dén dudi 60.000.000 dong,

e) T 15.000.000 dc-ng dén 20.000.000 dong d6i véi mirc vi pham c6 gia
tri tir 60.000.000 déng dén dudi 80.000.000 ddng;

g) T 20.000.000 dong dén 25.000.000 dong d6i voi mirc vi pham cé gid
tri tir 80.000.000 déng dén dudi 120.000.000 ddng;

h) Ttr 25.000.000 dong dén 35.000.000 dong d6i v&i mire vi pham c6 gia
tri tir 120.000.000 dong dén dudi 160.000.000 dong;

i) Tir 35.000.000 dong dén 45.000.000 dong ddi véi mire vi pham co6 gia
tri tir 160.000.000 dong tré 1én.

4. Bién phép khic phuc hiu qua:

a) Bugc phal dong di s6 tién tron déng duge quy dinh tai cac khoan 1, 2
va 3 Diéu nay vio Quy bao hiém y té;

b) Buéc hoan tra s6 tién ma déi twong tham gia bao hiém y té bi thiét hai
(néu c6) ddi véi hanh vi quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu nay. Trucmg hop
khong hoan tréd dugc cho d6i tugng thi nép vao ngin sach nha nuée theo quy
dinh cua phép luat;

c) Buoc nop s6 101 bat hop phap c6 duge vio tai khoan thu ctia quy bao
hiém y té d6i v&i hanh vi quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 DPiéu nay;

d) Budc ndp khoan tién 1ai cia s6 tién trén déng theo mire 0,03%/ngay
tinh trén s6 tién chdm déng hodc déng thiéu, tuong ‘mg vai thoi gian trén déng
theo quy dinh ctia Luét Bao hiém y té d6i véi hanh vi quy dinh tai khoan 2 va
khoan 3 Diéu nay.

Pi¢u 83. Vi pham quy dinh vé dwa ngudi khong thude trach nhi¢m
quan 1y ciia té chirc vao danh sich tham gia bao hiém y té

1. Phat tién dbi v6i hanh vi dua ngudi vao danh sach tham gia bao hiém y
té khong ding quy dinh cta phép luit theo mdt trong cac mirc sau day:
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a) Tir 1.000.000 ddng dén 2.000.000 dong tinh trén mdi thé bao hiém y té
d6i véi trudmg hop vi pham nhung chira 1am thiét hai dén quy bao hiém y té;

b) Tir 2.000.000 déng dén 3.000.000 ddng tinh trén mbi the bao hje:m y té
dbi voi truong hop da sir dung trong kham bénh, chira bénh bao hiém y té lam
thiét hai dén quy bao hiém y té.

2. Phat tién déi v6i hanh vi tham gia bao hiém y té tai co quan, tb chic
khong diing quy dinh ctia phap luat theo mét trong cac mirc sau day:

&) Tir 1.000.000 déng dén 2.000.000 dong tinh trén mdi ngudi c6 the bio
hiém y té nhung chua sir dung thé bao hiém y té dé khim bénh, chira bénh bao
hiém y té;

b) Tu.' 2.000.000 ddng dén 3.000. 000 dong tinh trén mdi nguoi co thé bao
hlem y té da sit dung thé bao hiém y té dé kham bénh, chita bénh béo hiém y
té.

3. Hinh thic xir phat bo sung

Tich thu tang vét vi pham hanh chinh 14 thé bao hiém y té doi v6i hanh vi
quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay.

4. Bién phap khic phuc hau qua:

Budc hoan tra sb tién da vi pham vio tai khoan thu cia quy bao hiém y! té
(néu c6) dbi véi hanh vi quy dinh tai diém b khoan 1 va diém b khoan 2 Diéu
nay.

Pitu 84. Vi pham quy dinh vé sir dung thé bao hiém y té trong khiam
bénh, chira bénh

1. Phat tién déj véi hanh vi cho ngudi khac muon thé bao hiém y té hoac
stir dung thé bao hiém y té cua ngudi khac trong khdm bénh, chira bénh theo
mot trong cac mirc sau day:

a) Tir 1.000.000 déng dén 2.000.000 dong ddi v6i truomg hop vi pham
nhung chwa 1am thiét hai dén quy bao hiém y té;

~ b) Tir3.000.000 ddng dén 5.000.000 dong doi v6i hanh vi sir dung thé bao
hiém y t€ chiém doat tién bao hiém y t& dudi 10.000.000 dong hoac gay thiét
hai cho quf bao hiém y té dudi 20.000.000 dong.

2. Bién phép khic phuc hau qua:

~ Bugc hoan tra s6 tién da vi pham vao tai khoan thu ciia quy béo hiem y té
(néu c6) d6i véi hanh vi quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.
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Picu 85. Vl pham quy dinh vé lap ho s:r bénh an, ke don thube khong
hoic ké ting so hrong hoic thém loai thube, vat tw 'y té, dich vu ky thuat,
chi phi giwong bénh va cac chi phl khac ma thu'c té nguoi benh khong Sll'
dung hoic khong cé ngwdi bénh dé chiém doat tién bio hiém y té chwra dén
mirc bi truy ciru trach nhiém hinh sw

1. Phat tién tir 200.000 dong dén 500.000 déng d6i véi mic vi pham cé
gid tri dudi 1.000.000 dong.

2. Phat tién tir 500.000 dong dén 1.000.000 dong déi véi mirc vi pham c6
gié tri tir 1.000.000 dong dén dudi 2.000.000 dong.

3. Phat tién tir 1.000.000 ddng dén 2.000.000 ddng ddi véi mirc vi pham
c6 gid tri tir 2.000.000 dong dén dudi 5.000.000 dong.

4. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong ddi v6i mirc vi pham
c6 gia tri tir 5.000.000 déng dén dudi 10.000.000 dong.

5. Bién phap khic phuc hau qua:

Budc hoan tra sb tién d vi pham vio tai khoan thu cia quy bao hiém y té
(néu c6) doi vai hanh vi quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu nay.

Diéu 86. Vi pham quy dinh vé lap hd 50 bénh én, ké don thudc khéng
hoic ké ting so hrgng hoiic thém loai thude, vat tur 'y té, dich vu k¥ thuit,
chi phi giwvong bénh va cdc chi phi khiac ma thue té nguoi hgnh k]mng St
dung hoac khong céd ngu‘m bénh gay thiét cho quy bio hiém y té, nguoi
tham gia bdo hiém y té chwra dén mirc bi truy ciru trach nhiém hinh sy

1. Phat tién tir 200.000 dong dén 500.000 dong ddi véi mirc vi pham c6
gia tri dudi 1.000.000 ddng.

2. Phat tién tir 500.000 dong dén 1.000.000 dong d6i véi mirc vi pham c6
gid tri tir 1.000.000 ddng dén dudi 2.000.000 dong.

3. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 2.000.000 dong doi véi mirc vi pham
c6 gia tri tir 2.000.000 dong dén dudi 5.000.000 dong.

4. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong doi voi mirc vi pham
cO gi tri tir 5.000.000 déng dén dudi 10.000.000 dong.

5. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 déng déi véi mire vi pham
gia trj tir 10.000.000 dong dén dudi 15.000.000 dong.

6. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 déng ddi véi mire vi pham
¢6 gi tr tir 15.000.000 dong dén dudi 20.000.000 dong.
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7. Bién phap khéc phuc hau qua:

a) Bugc hoan tra sO tién da vi pham vao tai khoan thu cua quy bao hiém y
té (néu cb) dbi véi hanh vi quy dinh tai cac khoan 1, 2,3,4,5va 6 Diéu nay;

b) Budc hoan tra s6 tién ma doi twong tham gia bao hiém y té bi thiét hai
(néu c6) déi véi hanh vi quy dinh tai cac khoan 1,2,3,4,5va 6 Diéu nay.
Trudng hop khong hoan tra duge cho ddi tugng thi ndp vao ngan sach nha nude

theo quy dinh cua phap luat.

Diéu 87. Vi pham quy dinh vé pham vi quyén lgi dwge hwdng cua doi
twong tham gia bao hiém y té

1. Phat tlen tir 300.000 dong dén 500.000 dbng dbi voi hanh v1 vi pham
vé pham vi quyen loi duoc hudng cia doi tugng tham gia bao hiém y té véi
mirc vi pham co gia tri duéi 1.000.000 dong.

2. Phat tién déi v6i hanh vi vi pham vé pham vi quyén lgi duge huong cuia
doi trong tham gia bao hiém y t€ theo mdt trong cac mirc sau day:

a) Tir 1.000.000 dong dén 2.000.000 dbng di vai mire vi pham c6 gia tri
tu 1.000.000 dong dén duéi 5.000.000 dong,

b) Tir 2.000.000 dong dén 3.000.000 dong d6i voi mire vi pham c6 gia tri
tir 5.000.000 dong dén dudi 10.000.000 dong;

¢) Twr 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong d6i véi mire vi pham c6 gia tri
tir 10.000.000 dong dén dudi 15.000.000 dong;

d) Tir 5.000.000 dong dén 7.000.000 dong d6i voi mire vi pham c6 gia tri
tir 15.000.000 dong dén dudi 20.000.000 dong;

d) Tu 7.000.000 dong dén 10.000.000 dong d6i v6i mirc vi pham c6 gid
tri tir 20.000.000 dong dén dudi 40.000.000 dong,

e) Tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong doi véi mire vi pham c6 gid
tri tir 40.000.000 dong tré 1én.

3. Bién phép khic phuc hau qua:

a) Bugc hoan tra s0 tién ma doi tugng tham gia bao hiém y té bi thiét hai
(néu c6) déi v6i hanh vi quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay. Truong hop
khong hoan tra dugc cho d6i tugng thi ndp vao ngén sich nha nudc theo quy
dinh cua phép luat;

~ b)Budc hoan tra s6 tién da vi pham véo tai khoan thu ciia quy bao hiém y
té (néu co) doi véi hanh vi quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay.
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Piéu 88 Vi pham quy dinh vé thanh toan chi phl kham bénh, chira
bénh béo hiém y té giy thiét hai cho quy bio hiém y té

1. Phat ti2n tir 300.000 dong dén 500.000 déng doi véi hanh vi 4p dung
sai vé gié, ap dung gia chua duoc quy dinh hodc phé duyét, ghi sai chung loai,
ham lugng, cach dung, don vi, tén dich vu ky thudt trong thanh toan chi phi
kham bénh, chita bénh bao hiém y té hodic da duoc chi tra tir nguén khac vaoi
mirc vi pham c6 gia tri dudi 1.000.000 dong.

2. Phat tién dbi véi hanh vi ap dung sai vé gia, ap dung gia chua duoc quy
dinh hodc phé duyét, ghi sai ching loai, ham lugng, cach ding, don vi, tén dich
vu k¥ thuat trong thanh toan chi phi kham bénh, chira bénh bao hiém y té hodc
di dugc chi tra tir ngudn khac theo mot trong cac mic sau diy:

a) Tir 1.000.000 déng dén 2.000.000 déng dbi voi mire vi pham cé gia tri
tir 1.000.000 dong dén dudi 5.000.000 dong;

b) Tir 2.000.000 dong dén 3.000.000 dong doi véi mire vi pham 6 gié tri
tir 5.000.000 déng dén dudi 10.000.000 dong;

¢) Tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 ddng dbi véi mire vi pham c6 gid tri
tir 10.000.000 dong dén dudi 20.000.000 dong;

d) Tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong doi véi mirc vi pham c6 gid
tri tir 20.000.000 ddng dén dudi 40.000.000 dong;

@) Tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 ddng ddi v&i mire vi pham cé gia
trj tir 40.000.000 ddng dén dudi 80.000.000 dong;

e) Tir 20.000.000 ddng dén 40.000.000 ddng dbi v6i mirc vi pham cé gia
tri tir 80.000.000 ddng dén dudi 120.000.000 dong;

g) Tir 40.000.000 ddng dén 50.000.000 ddng déi véi mice vi pham cb gia
tri tir 120.000.000 déng trd 1én.

3. Bién phép khic phuc hau qua:

a) Bugc hoan tra s6 tién di vi pham véo tai khoan thu ctia quy bao hiém y
t& (néu co) ddi véi hanh vi quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay;

b) Budc hoan tra s6 tién ma dbi tugng tham gia bao hiém y té bi thiét hai
(néu c) d6i vdi hanh vi quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu nay. Truong hop
khong hoan tra duge cho d6i twong thi nép vao ngin sach nha nuée theo quy
dinh cua phap luat.
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Pitu 89. Vi pham quy dinh vé hgp dong kham bénh, chira bénh bio
hiém y té
1. Phat tién tir 1.000.000 déng dén 3.000.000 dong doi véi mét trong céc

hanh vi sau day nhung chua lam thiét hai dén quyén loi clia ngudi tham gia bao
hiém y té, co s& khdm bénh, chira bénh va quy bao hiém y té:

a) Don phuong dimg hop ddng kham bénh, chira bénh bao hiém y té trai
quy dinh cta phap luét;

b) K¢ hop ddng kham bénh, chita bénh bio hiém y t€ c6 ndi dung tréi voi
quy dinh cua phap luit;

¢) K¢ hop ddng khédm bénh, chita bénh bao hiém y té khong ding tham
quyén theo quy dinh ciia phap luét;

d) Thyuc hién thu tuc ky hgp dong kham bénh, chira bénh bao hiém y té
khong diing quy dinh cta phap luat vé bao hiém y té.

2. Phat tién dm v6i hanh vi don phuong dimg hop déng khdm bénh, chita
bénh bao hiém y té 1am thiét hai dén quyen loi clia ngurdi tham gia bao hiém y
té, co s& kham bénh, chita bénh hoidc quy bao hiém y té theo mdt trong cac mirc
sau day:

a) Tir 3.000.000 ddng dén 5.000.000 dong d6i véi mire vi pham c6 gia tri
dudi 50.000.000 dong;

b) Tir 5.000.000 déng dén 10.000.000 dong ddi véi mirc vi pham co gia
tri tir 50.000.000 dong dén dudi 100.000.000 dong;

¢) Tir 10.000.000 déng dén 15.000.000 dong ddi véi mirc vi pham c6 gia
tri tir 100.000.000 ddng dén dudi 500.000.000 dong;

d) Tir 15.000.000 ddng dén 20.000.000 déng ddi véi mic vi pham c6 gia
tri tir 500.000.000 déng dén dusi 1.000.000.000 dong;

d) Tir 20.000.000 déng dén 30.000.000 dong ddi véi mitc vi pham c6 gia
tri tir 1.000.000.000 déng dén dudi 5.000.000.000 ddng;

e) Tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 dong déi v6i mitc vi pham c6 gia
tri tir 5.000.000.000 dong trér 1én.

3. Phat tién d6i véi hanh vi ky hop dong kham bénh, chira bénh bao hlém
y t& c6 ndi dung trai voi quy dinh cua phap ludt hoac khong dung thim quyen
lam thiét hai dén quyén lgi cia dbi tuong tham gia bao hiém y €, co s& kham
bénh, chira bénh va qu¥ bao hiém y té theo mdt trong céc mirc sau day:
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a) Tir 1.000.000 dong dén 5.000.000 dong ddi véi mirc vi pham cé gié tri
dudi 50.000.000 ddng;

b) Tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong ddi véi mirc vi pham c6 gid
trj tir 50.000.000 dong dén dudi 100.000.000 dong;

¢) Tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong ddi véi mire vi pham c6 gia
tri tir 100.000.000 déng dén dudi 500.000.000 dong;

d) Tir 15.000.000 dong dén 20.000.000 dong doi v6i mire vi pham c6 gia
trj tir 500.000.000 dong dén dudi 1.000.000.000 ddng;

d) Tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 dong déi véi mire vi pham c6 gid
trj tir 1.000.000.000 déng dén dudi 5.000.000.000 déng;

e) Tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 dong dbi véi mirc vi pham c6 gia
tri tir 5.000.000.000 dong trd 1én.

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

a) Khong cung cp cho co s& kham bénh, chira bénh thong tin vé lich st
kham bénh, chira bénh ctia ngudi tham gia bao hiém y té;

b) Khong tam tng hodc khong quycl toan chi phi kham bénh, chira bénh
bao hiém y! té dang thoi han va ding s6 lugng, ty 1€ tam img theo quy dinh cua
phap luét vé bao hiém y té.

5. Bién phap khéc phuc hiu qua:

a) Bugc hoan tra s tién d vi pham vao tai khoan thu cua quy bao hiém y
té (néu c6) ddi voi hanh vi quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu nay;

b) Budc hoan tra sb tién ma d6i tuong tham gia bao hiém y té bi thiét hai
(néu c6) doi v6i hanh vi quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu nay. Truomg hop
khéng hoan tra dugc cho doi tugng thi ndp vao ngin sach nha nude theo quy
dinh cua phép luat;

¢) Buéc hoan tra sb tién ma co s& kham bénh, chira bénh bi thiét hai (néu
¢6) ddi v6i hanh vi quy dinh tai khoan 3 Diéu nay. Truong hgp khong hoan tr
duoc cho doi tuong thi ndp vao ngén sach nha nude theo quy dinh cta phap luat.

Piéu 90. Vi pham uy dinh vé xic dinh quyén lgi trong kham be;nh
chira bénh bio hiém y té khong ding véi thong tin trén thé bio hiém y té

1. Phat tién tr 200.000 ddng dén 500. 000 ddng dbi véi hanh vi xac dinh
quyén loi trong kham bénh, chira bénh bao hiém y té khéng ding véi thong tin
trén thé bao hiém y té véi mirc vi pham cé gié tri dudi 1.000.000 dong.
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2. Phat tién déi v6i hanh vi xéc dinh quyén loi trong kham bénh, chira
bénh bao hiém y té khong ding v&i thong tin trén thé bao hiém y té theo mot
trong cac mirc sau day:

a) Tir 1.000.000 dong dén 2.000.009 d(:‘mg d6i véi mre vi pham c¢6 gia tri
tir 1.000.000 dong dén duai 5.000.000 dong;

b) Tir 2.000.000 déng dén 3.000.000 ddng ddi véi mic vi pham cb gid tri
tir 5.000.000 dong dén dudi 10.000.000 dong;

¢) Tir 3.000.000 déng dén 4.000.000 dong ddi véi mie vi pham cb gid tri
tir 10.000.000 d6ng dén dudi 15.000.000 dong;

d) Tir 4.000.000 ddng dén 5.000.000 dong doi véi mic vi pham cb gié tri
tir 15.000.000 dong dén dudi 20.000.000 dong;

d) Tir 5.000.000 dong dén 6.000.000 déng dbi v6i mirc vi pham cb gia tri
tir 20.000.000 ddng dén dudi 40.000.000 dong;

e) Tir 6.000.000 dong dén 7.000.000 déng déi véi mirc vi pham cb gid tri
tir 40.000.000 dong tro 1én.

3. Bién phap khic phuc hiu qua:

a) Budc hoan tra sé tién ma déi twgng tham gia bao hiém y té bi thiét hai
(néu ¢6) d6i v&i hanh vi quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay. Truong hop
khéng hoan tra dugc cho d6i tugng thi nop vao ngan sach nha nude theo quy
dinh cua phap luat,

b) Budc hoan tra s6 tién ma co s kham bénh, chita bénh bj thiét hai (néu
c6) dbi véi hanh vi quy dinh tai khodn 1 va khoan 2 Diéu nay. Truong hop
khong hoan tra dugc cho ddi tugng thi ndp vao ngin sach nha nudc theo quy
dinh cua phap luat;

~ ¢) Budc hoan tra sd tién d4 vi pham vao tai khodn thu cua quy bao hiémy
té (néu c6) doi voi hanh vi 1am thiét hai dén quy bao hiém y t€ quy dinh tai
khodn 1 va khoan 2 Diéu nay.

Diéu 91. Vi pham quy dinh vé bdo cdo thwe hién bio hiém y té véi cor
quan nha nuwéc ¢é thim quyén

1. Phat tién tir 200.000 dong dén 500.000 dong d6i v&i hanh vi béo céo vé
thue hién bao hiém y té khéng diang thoi gian quy dinh, khéng cung céP s0 liéu,
cung cép sb lidéu khéng chinh xdc véi co quan nha nude c¢6 thAm quyén nhung
chwa lam anh huémg dén cong tac quéan 1y, td chirc thuc hién va xay dung chinh
sach bao hiém vy té.
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2. Phat tién tir 5.000.000 déng dén 10.000.000 dong déi voi hanh vi bao
céo vé thuc hién béo hiém y té khong dang thoi gian quy dinh, khong cung cﬁp
56 liéu, cung cip sb liéu khong chinh xé4c véi co quan nha nudc c6 thaim quyén
lam anh hucmg dén cong tac quan 1y, td chirc thuc hién va xdy dung chinh sach
bao hiém y té.

3. Bién phap khic phuc hau qua:

Budc hoan tra sb tién di vi pham vao tai khoan thu cua quy bao hiém y té
(néu c6) dbi vai hanh vi lam thiét hai dén quy bao hiém y té quy dinh tai khoan
1 va khoan 2 Diéu nay.

Piéu 92. Vi pham quy dinh vé cung cip thong tin vé ddi twgng tham
gia bao hiém y té

1. Phat tién tir 200.000 dong dén 500.000 dong ddi v6i hanh vi khong cung
cép, cung cip sai 1éch thong tin, cung cip khong kip thoi thong tin vé déi tuong
tham gia bao hiém y té nhung chwa lam thiét hai dén qu§ kham bénh, chira bénh
bao hiém vy té.

2. Phat tién d6i v6i hanh vi khéng cung cip, cung cap sai 1&ch thong tin,
cung cAp khong kip thoi thong tin vé d6i tuong tham gia bao hiém y té 1am thiét
hai dén quy kham bénh, chita bénh bao hiém y té theo mot trong céc mirc sau
day:

a) Tir 1.000.000 ddng dén 3.000.000 déng dbi véi mitc vi pham cb gia tri
dén dudi 50.000.000 dong;

b) Tir 3.000.000 ddng dén 5.000.000 dong dbi véi mirc vi pham c6 gia tri
tir 50.000.000 ddng dén dwdi 100.000.000 dong;

¢) Tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong ddi véi mirc vi pham c6 gia
tri tir 100.000.000 déng dén dudi 200.000.000 ddng;

d) Tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 déng ddi véi mixc vi pham co gia
tri tir 200.000.000 dong trés 1én.

3. Bién phap khéc phuc héu qua:

Budc hoan tra s tién da vi pham vao tai khoan thu ctia quy bao hiém y té
(néu c6) déi véi hanh vi 1am thiét hai dén qu¥ bao hiém y té quy dinh tai khoan
| va khoan 2 Diéu nay.
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Diéu 93. Vi pham quy dinh ve cung cag , cung cap khéong day dii, cung
cép sai 1&ch thong tin trong gidi quyét quyén lgn cua nguoi bgnh tai co' s6
khdm bénh, chl.ra bénh hodc thanh toan true tiép doi véi d6i twong tham

gia bio hiém y té

1. Phat tién tir 200.000 dong den 500.000 dong d6i véi hanh vi khéng cung
cép, cung cap khong day du, cung cép sai 1éch thong tin trong giai quyet quyén
loi cua ngudi bénh tai co s kham benh chita bénh hodc thanh toan truc nep
d6i voi doi tugng tham gla bao hiém y tc nhung chwa 1am thiét hai dén quyén
loi ciia ddi twgng tham gia bio hiém y té.

2. Phat tién 1.000.000 dﬂng dén 3. 000.000 dbng déi véi hanh vi khong
cung cap, cung cép khong day du, cung cép sai léch thong tin trong giai quyét
quyen loi cia ngudi bénh tai co s¢ kham bénh, chira bénh hodc thanh toan tryc
‘uep d6i véi dbi tuong tham gia bao hiém y té 1am thiét hai dén quyén loi cia
d6i tuong tham gia bao hiém y té.

3. Bién phap khic phuc hiu qua:

Budc hoan tra s6 tién ma ddi twong tham gia bao hiém y té bj thiét hai (néu
c6) doi véi hanh vi quy dinh tai khoan 2 Diéu nay. Trudng hop khéng hoan tra
duoc cho ddi tuong thi ndp vao ngin sach nha nude theo quy dinh cta phéap
luat.

Pitu 94. Vi pham quy dinh vé giri bio cdo quyét todn chi phi khim
bénh, chira bénh bido hiém y té chim hon thii gian quy dinh

1. Phat tién tir 500.000 ddng dén 1.000.000 dong dm vo1 hanh vi gui bao
céo quyét toan chi ph1 kham bénh, chira bénh bao hiém y té cham hon thoi gian
quy dinh dudi 05 ngay lam vigc.

2. Phat tién d6i v6i hanh vi giri béo céo quyét toan chi phi kham bénh,
chira bénh bao hiém y té chdm hon thdi gian quy dinh cua phap luat theo mot
trong cac mirc sau day:

a) Tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong dbi véi truong hop chdm hon
thoi gian quy dinh tir 05 ngay lam viéc dén dudi 20 ngay;

b) Tir 5.000.000 dong dén 7.000.000 dong ddi v6i trrdmg hop chiam hon
thi gian quy dinh tir 20 ngay tré 1én.

Pitu 95. Vi pham quy dinh khéc vé bio hiém y té

1. Phat tién tir 500.000 dong dén 1.000.000 dong dbi véi mét trong céc
hanh vi sau day:
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a) Gay kho khan, can tro dén viéc kham bénh, chira bénh bao hlém y té
nhung chua lam thiét hai dén quyen loi cia d6i tugng tham gia bao hiém y té,
co s& kham bénh, chira bénh bao hiém y té;

b) Lam dung viéc chi dinh va sir dung thuéc hoéa chét, thiét bi y té, dich
vu k¥ thudt va dich vu y té khac qua muc can th1ct so voi quy dinh cta phap
luat vé chuyén mon ky thudt y té 1am thiét hai dén ngudi bénh ¢6 thé bao hiém
y té, quy bao hiém y té va co s kham bénh, chita bénh véi mic vi pham c6 gid
tri dén dudi 1.000.000 dcmg,

¢) Sir dung tai khoan truy cap hé théng phin mém quan 1y bénh vién cip
cho ngudi khéc hoidc cho ngudi khic muon tai khoan dé kham bénh, chi dinh
thuc hién xét nghiém cin 1am sang, phau thuét, thu thuat, ké don thudc cho
ngudi bénh.

2. Phat tién d6i voi hanh vi gay khé khin, can trg dén viée khiam bénh,
chira bénh bao hi€m y t€ lam thiét hai dén quyén lgi cua doi tugng tham gia bao
hiém y t&, co s& kham bénh, chira bénh bao hiém y té theo mét trong cac mirc
sau day:

a) Tir 1.000.000 dong dén 2.000.000 dong dbi véi mire vi pham c6 gid trj
tir 1.000.000 dong dén dudi 5.000.000 dong;

b) Tir 2.000.000 dong dén 3.000.000 déng dbi v6i mirc vi pham c6 gié tri
tir 5.000.000 dong dén duéi 10.000.000 dong;

c) Tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong ddi voi muc vi pham co gia tri
tir 10.000.000 ddng dén dudi 15.000.000 ddng;

d) Tu 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong dbi véi mirc vi pham c6 gia
tri tir 15.000.000 ddng dén dudi 20.000.000 dong;

d) Tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong ddi véi mite vi pham c6 gia
tr1 tir 20.000.000 dong dén dudi 40.000.000 dong;

e) Tir 15.000.000 dong dén 20.000.000 dong déi v6i mire vi pham c6 gid
tri tir 40.000.000 ddng trd 1én.

3. Phat tién dm voi hanh vi lam t;h,mg dich vu y té trong kham bénh, chita
bénh béo hiém y t& bao gom: chi dinh va sir dung thunc hoa chat, thiét biy te
dich vu k¥ thuét va dich vu y té khac qua dinh mirc 16i da hodc mirc d§ can thiét
so v6i quy dinh cua phap ludt vé chuyén mon ky thuat y té lam thiét hai dén
quyén loi cia doi | tugng tham gia bao hiém y té, co s kham bénh, chira bénh,
quy bao hiém y té theo mot trong cac mirc sau day:

a) Tir 1.000.000 dong dén 2.000.000 dong d6i véi mitc vi pham c6 gia tri
tir 1.000.000 dong dén dudi 5.000.000 déng;
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b) Tir 2.000.000 déng dén 3.000.000 dong déi véi muc vi pham c6 gia tri
tir 5.000.000 ddng dén dudi 10.000.000 dong;

¢) Tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 ddong déi v6i mic vi pham co gié tri
tir 10.000.000 ddng dén dudi 20.000.000 déng;

d) Tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong doi v6i mire vi pham c6 gid
tri tir 20.000.000 ddng dén dudi 40.000.000 dong;

d) Tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 dong doi v6i mire vi pham 6 gid
tri tir 40.000.000 dong dén dudi 60.000.000 dong;

e) Tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 dong dbi véi mixe vi pham c6 gia
tri tir 60.000.000 dong dén dudi 80.000.000 dong;

g) Tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 déng ddi véi mirc vi pham co gia
tri tir 80.000.000 dong tré 1én.

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

a) Khéng dang ky voi co quan bao hiém xa hoi miu diu, miu chir ky cia
ngudi hanh nghe duge phép ky glay chimg nhdn khong du sirc khoe, ngum
dwoc Uy quyén ky va dong diu cia co sé kham bénh, chita bénh trén gidy
ching nhéan;

b) Khéng két nbi, lién thong dir liéu, tao lap chimg tir dién tir vé kham
bénh, chita bénh theo quy dinh vé giao dich dién tir trong linh vuc bao hiém y té.

5. Hanh vi t6 chic cho nguai tham gia bao hiém y té ding ky kham bénh,
chira bénh bao hlcm y té ban dau, thay d6i noi dang ky kham bénh, chira bcnh
bao hiém y té ban dau khong dung sb lwong phin bd ctia co quan cé tham quyen
cho co s& kham bénh, chita bénh theo quy dinh cua phap ludt theo cac muc
sau day:

a) Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong doi vé6i trudmg hop
vugt dudi 10% so hegng thé bao hiém y t€ dugce phan bo;

b) Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong doi v6i truémg hop
vugt tir 10% tror 1én s6 lwong thé bao hiém y té dugce phan bé.

6. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong déi véi hanh vi t6 chire
cho ngudi tham gia bao hiém y té ding ky kham bénh, chira bénh bo hiém y
té ban dau thay d6i noi ding ky kham bénh, chita bénh bao hiém y té ban déu
khong dng doi tiwgng theo phén bo cua co quan c6 tham quyén cho co sd kham
bénh, chira bénh theo quy dinh ctia phéap luat.
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7. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong d6i v6i hanh vi thong
béo két qua giam dinh dir liéu dién tir, théng béo két qua giam dinh va sb quyét
toan chi phi kham bénh, chira bénh bao hiém y té cho co s& kham bénh, chita
bénh cham theo quy dinh cua phép luit.

8. Bién phap khic phuc hiu qua:

a) Budc hoan tra sb tién ma co s& kham bénh, chira bénh bj thiét hai (néu
¢6) d6i v6i hanh vi quy dinh tai diém b khoan 1, khoan 2 va khoan 3 Diéu nay.
Truong hgp khong hoan tra dugc cho doi tugng thi ndp vao ngan sach nha nudc
theo quy dinh cta phap luét;

b) Budc hoan tra sd tién ma d6i tugng tham gia bao hiém y té bi thiét hai
(néu c6) ddi véi hanh vi quy dinh tai diém b khoan 1, khoan 2 va khoan 3 Diéu
nay. Trudong hop khéng hoan tra duge cho d6i twong thi nép vao ngin sach nha
nudce theo quy dinh cia phap luat;

¢) Bugc hoan tra s tién da vi pham vao tai khoan thu cua quy bao hiém y
té (néu c6) dbi v&i hanh vi gay thiét hai cho qu¥ bao hiém y té quy dinh tai diém
b khoan 1 va khoan 3 Diéu nay.

Muc 6
HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE DAN SO

Piéu 96. Vi pham quy dinh vé tuyén truyén, phd bién thong tin, twr vin
vé dén sb, sirc khée sinh san, ké hoach hoa gia dinh

1. Phat tién tir 200. 000 dong den 500.000 dung {101 Vi hanh vi can tro
viéc van dong, tuyén tmyen pho bién thon g tin, fu van vé dén sd, sirc khoe sinh
san, ké hoach hoa gia dinh.

2. Phat tién tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 dong ddi véi mét trong cac
hanh vi sau day:

a) Tuyén truyén, pho bién hodc dua ra nhitng théng tin c6 ndi dung trai
voi dudng 16i, chinh sach ciia Dang va phap ludt cua Nha nudec, truyen thong
dao dirc tot dep cia dan tdc, cb anh hudng xéu dén cong tac din sb va doi song
xa hoi;

b) Tuyén truyen pho bién thong tin vé dan sb khong chinh xéc, sai 1éch,
giy anh huéng xau dén viéc thuc hién cong téc déan s6, doi song x4 hdi va céc
linh vue khéc;

¢) Loi dung tuyén truyén, pho bién thong tin vé dan sd, strc khoé sinh san,
ké hoach hoa gia dinh dé phat tan tai liéu, vat pham hodc cé cac hanh vi khéc
trai voi thuan phong, my tuc va dao dic xa hoi.
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3. Hinh thirc xir phat bo sung:

Tich thu tang vét vi pham hanh chinh la cdc tai lidu, vat phim c6 chira
théng tin ddi v&i cac hanh vi quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

4. Bién phap khic phuc hdu qua:

Bugc cai chinh théng tin khong ding duo‘ng 161, chinh sach cta Dang,
phap ludt cia Nha nude vé dian sé doi voi hanh vi quy dinh tai khoan 2 Diéu
nay theo quy dinh cta phép luét.

Diéu 97. Vi pham quy dinh vé tuyén truyen, pho bién, tir van phwong
phép dé ¢6 dwge gi6i tinh thai nhi theo ¥ muon

1. Phat tién tir 5.000.000 déng dén 7.000.000 déng dbi véi mét trong cac
hanh vi sau day:

a) Tuyén truyen phé bién hodc dwa ra nhimng thong tin c6 no1 dung vé
phuong phap dé c6 dugc gidi tinh thai nhi theo ¥ muon;

b) Tu van phuong phap dé c6 dugc gidi tinh thai nhi theo ¥ mubn.

2. Phat tién tir 7.000.000 ddng dén 15.000.000 dong d6i véi mét trong cac
hanh vi sau day:

a) Ban, cho thué, phén phat, dua 1én mang internet, cac nén tang xi hoi,
{mg dung, xuit ban pham, bai viet, sir dung cac san phim truyén thong nhu: 4m
thanh, hinh anh c6 néi dung vé phwong phép dé c6 dugc gidi tinh thai nhi theo
¥ mudn;

b) Dang, phét théng tin c6 ndi dung vé phuong phip dé c6 duge gidi tinh
thai nhi theo ¥ mudn.

3. Phat tién tir 15.000.000 ddng dén 20.000.000 dong d6i v6i hanh vi dich,
xuét ban, san xuat in, phat hanh, nhan ban, sao chup xuit ban pham bai viét
¢6 ndi dung vé phuong phép dé c6 duge gidi tinh thai nhi theo ¥ mudn.

4. Hinh thirc xr phat bd sung:

Tich thu tang vat vi pham hanh chinh 14 xuat ban pham, bai viét, tai ligu
thong tin, tuyén truyén d6i véi hanh vi quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3
Diéu nay.

5. Bién phép khac phuc hau qua:

Budc loai bo yéu té vi pham dbi véi hanh vi quy dinh tai diém a khoan 1
va diém b khoan 2 Diéu nay. Truong hop khong loai b6 dugc thi bue tiéu huy
san phim c6 yéu té vi pham.
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Diéu 98. Vi pham cac quy dinh vé chin do4n, xic dinh gi6i tinh thai nhi

1. Phat tién tir 5.000.000 déng dén 7.000.000 déng dbi voi hanh vi boi
toan dé xac dinh gidi tinh thai nhi.

2. Phat tién tir 7.000.000 déng dén 15.000.000 ddng ddi v&i hanh vi bt
mach hodc siéu am hodc xét nghiém cho ngudi dang mang thai dé chan doan

va tiét 16, cung cép thong tin vé gidi tinh thai nhi, trir truong hop phap luét co
quy dinh khac.

3. Hinh thire xir phat bo sung:

Tudc quyeén sir dung gidy phép hoat dong, gidy phép hodc chimg chi hanh
nghe trong thoi han tir 01 thang dén 03 théang d6i véi hanh vi quy dinh tai khoan
2 Piéu nay.

Diéu 99. Vi pham quy dinh vé lra chon giéi tinh thai nhi

1. Phat tién tir 7.000.000 dong dén 15.000.000 dong ddi véi hanh vi de
doa dung vii luc, uy hlep tinh than dé ép budc - ngudi khac phai 4p dung phuong
phap dé c6 dugc giGi tinh thai nhi theo ¥ mudn.

2. Phat tién tir 15.000.000 déng dén 20.000.000 déng dbi véi hanh vi dang
vt lye ép buge nguai khac phai ap dung phuong phéap deé o duoc gidi tinh thai
nhi theo y muodn.

3. Phat tién tir 20.000.000 déng dén 25.000.000 dong dbi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Chi dinh hogc huéng dan sir dung thude, thuc pham chirc néng va cac
loai ché pham dudi moi hinh thirc tic dong vao qua trinh thy thai dé c¢é dugc
gioi tinh thai nhi theo y muon;

_ b) Cung cép dung cu, thuée, vat tu, thyc ph:im chirc nang va céc loai ché
pham dudi moi hinh thire tic dng vao qua trinh thu thai dé c6 dugce gidi tinh
thai nhi theo y muon;

¢) Nghién ciru cac phuong phap dé co dugc gidi tinh thai nhi theo y mudn,
trir truomg hop dugce phap luat cho phép.

4. Hinh thirc xir phat bé sung:

~ a) Dinh chi hoat dong cuta co s¢ trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang
doi vai hanh vi quy dinh tai khoan 3 Diéu nay;
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b) Tudc quyen sir dung gidy phép hodc chimg Chl hanh nghé kham bénh,
chira bénh trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang dbi véi hanh vi quy dinh tai
khoan 3 Piéu nay.

5. Bién phéap khéc phyc hau qua:

Budc tiéu huy dung cu, thube, vat tu da duge st dung dé thuc hién hanh
vi quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay.

Piéu 100. Hanh vi loai bé thai nhi vi Iy do lra chon gi6i tinh

1. Phat tién tir 5.000.000 déng dén 7.000.000 dong ddi véi hanh vi loai bo
thai nhi vi ly do lua chon gidi tinh cua ngudi mang thai ma khong bi ép bude
phai loai bo thai nhi.

2. Phat tién tir 7.000.000 ddng dén 10.000.000 déng dbi v6i hanh vi du da,
161 kéo ngudi mang thai loai bo thai nhi vi 1y do lua chon gidi tinh.

3. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 15.000.000 dong doi voi hanh vi de
doa dung vii luc, uy hiép tinh than dé ép buéc ngudi mang thai loai bo thai nhi
vi 1y do lya chon gidi tinh.

4. Phat tién tir 15.000.000 dong dén 20.000.000 ddng ddi véi hanh vi ding
v luc dé ép budc ngudi mang thai phai loai bo thai nhi vi ly do lua chon gion
tinh.

5. Phat tién tir 20.000.000 déng dén 25.000.000 dong ddi v6i mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Cung cap hoa chat, thudc dé loai bo thai nhi ma biét r& ngudi dang mang
thai mudn loai bo thai nhi vi 1y do lua chon gidi tinh;

b) Chi dinh hodc hudng dan sir dung hoa chat, thude hodc cac bién phap
khéc dé loai bo thai nhi ma biét ré ngudi dang mang thai muodn loai bo thai nhi
vi 1y do lua chon gidi tinh.

6. Phat tién tir 25.000.000 dong dén 30.000.000 dong ddi voi hanh vi phé
thai ma biét rd nguoi dang mang thai mudn loai bé thai nhi vi Iy do lwa chon
gi01 tinh.

7. Hinh thirc xir phat bé sung:

a) Tudc quyén st dung gidy phép hoat dong, glay phép hodc chimg chi
hanh nghé trong thoi han tir 03 thang dén 06 thang dbi v6i hanh vi quy dinh tai
khoén 5 Piéu nay;
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b) Tudc quyén sir dung gidy phép hoat dong, glay phép hodc chimg chi
hanh nghé trong thoi han tir 06 thang dén 12 thang d6i v6i hanh vi quy dinh tai
khoén 6 Diéu nay;

¢) Tu6c quyén st dung gidy ching nhan di didu kién kinh doanh dugc
hodc dinh chi hoat dong kinh doanh dbi véi co s 6 hoat dong duge khong vi
muc dich thuong mai trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang d6i vdi hanh vi
quy dinh tai diém a khoan 5 Diéu nay.

Ditu 101. Vi pham céc quy dinh vé thue hién ké hoach héa gia dinh

1. Phat tién tir 200.000 déng dén 500.000 déng d6i v6i mét trong cac hanh
vi sau day:

a) Khong cung cép phuong tién tranh thai rmén phi cho nguoi thude dién
dwoc cap theo quy dinh cuia phép luat va c6 nhu cau sir dung phuong tién trinh
thai mién phi;

b) Co6 161 ndi hoac hanh dong xtic pham danh dy, nhan phé.m nguol su
dung bién phap tranh thai, ngudi sinh toan con trai hodc sinh toan con gai.

2. Phat tién tir 1.000.000 ddng dén 2.000.000 dong ddi véi hanh vi de doa
ding vii luc, uy hiép tinh thin dé ép budc ngudi khac phai sir dung bién phéap
tranh thai.

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

a) Pe doa dimg vii luc, uy hiép tinh than dé ép budc ngudi khac khong st
dung bién phap tranh thai hodc ngimg st dung bién phap tranh thai;

b) De doa dung vii luc, uy hiép tinh thin dé ép budc ngudi khac phai mang
thai; phéi sinh thém con khi ho da sinh toan con trai hoéc sinh toan con gai.

4. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 7.000.000 d6ng d6i v&i hanh vi ding
vil luc dé ép bude ngudi khac phai sir dung bién phap tranh thai.

5. Phat tién tir 7.000.000 ddng dén 10.000.000 ddng d6i véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) D3t dung cu tir cung, tiém thudc trinh thai, cdy thudc tranh thai ma
khong c6 su dong y cuia ngudi sur dung;

b) Dung vii luc dé ép bude ngudi khac khéng dugce st dung bién phap
tranh thai hodc nging str dung bién phap tranh thai;
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¢) Dung vii lyc dé ép budc ngudi khac phai mang thai; phai sinh thém con
khi ho da sinh toan con trai hoac sinh toan con gai.

6. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 dong doi voi hanh vi thue
hién k¥ thudt triét san ma khong c6 sy dong y cua nguoi b triét san.
7. Hinh thirc xir phat bd sung:

Tude quyén sit dung gidy phép hoat dong, gidy phép hodc chimg chi hanh
nghé khdm bénh, chira bénh trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang ddi véi
hanh vi quy dinh tai khoan 6 Diéu nay.

8. Bién phap khéc phuc hau qua:

Bugc théo dung cu tir cung, thude céy tranh thai déi véi hanh vi quy dinh
tai diém a khoan 5 Picu nay.

Piéu 102. Vi pham quy dinh vé ban phwong ti¢n trinh thai

1. Phat tién tir 1.000.000 déng dén 3.000.000 dong d6i v6i hanh vi ban
phuong ti¢n tranh thai da dugc co quan nha nude cb thim quyén quy dinh 1a
cung cap mién phi.

2. Phat tién tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 déng déi v6i hanh vi ban
phuong tién tranh thai 1a san pham tiép thi xa hoi cao hon gia da dugc co quan
nha nude ¢6 tham quyén quy dinh.

3. Hinh thitc xir phat bd sung:

Tich thu tang vat vi pham hanh chinh 13 phuong tién tranh thai doi véi
hanh vi quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

4. Bién phap khéic phuc hau qua:

Budc hoan tra sb tién da thu khong dung quy dinh cta phap ludt d6i véi
hanh vi quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay. Truong hop khong hoan tra
dugc cho dbi tuong thi ndp vao ngdn sich nha nuéc theo quy dinh cia
phap luat.

) i i Chuong II1 . )
THAM QUYEN XU PHAT VI PHAM HANH CHINH
TRONG LINH VUCY TE

Diéu 103. Thim quyén xir phat ciia Chii tich Uy ban nhin dén

1. Chu tich Uy ban nhan din xa, phuong, dic khu (sau day goi chung 1a
cap xa) co quyen:
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a) Phat canh cao;

b) Phat tién dén 15.000.000 dong ddi véi vi pham hanh chinh vé dan sb;
dén 25.000.000 dong d6i véi vi pham hanh chinh vé y té du phong, phong,
chéng HIV/AIDS; dén 37.500.000 dong déi voi vi pham hanh chinh vé bao
hiém vy té; dén 50.000.000 dong d6i vGi vi pham hanh chinh vé kham bénh,
chira bénh, dugc, my pham va thiét bi y té;

¢) Tude quyén sir dung gidy phép, chimg chi hanh nghé c6 thoi han hodc
dinh chi hoat dong c6 thaoi han;

d) Tich thu tang vit, phuwong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung bién phép khéc phuc hiu qua quy dinh tai khoan 3 Piéu 3 Nghi
dinh nay.

2. Chi tich Uy ban nhén dan tinh, thanh phé (sau day goi chung 1a cdp
tinh) c6 quyén:

a) Phat canh cao;

b) Phat tién dén 30.000.000 déng déi vé6i vi pham hanh chinh vé dén so;
dén 50.000.000 dong d6i véi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong,
chong HIV/AIDS; dén 75.000.000 dong dbi véi vi pham hanh chinh vé bao
hiém v té; dén 100.000.000 dong doi v6i vi pham hanh chinh vé kham bénh,
chira bénh, dugc, my phim va thiét bi y té;

¢) Tudc quyén sir dung gidy phép, chimg chi hanh nghé c6 thoi han hodc
dinh chi hoat dong ¢6 thdi han;

d) Tich thu tang viét, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung bién phép khic phuc hau qua quy dinh tai khodn 3 Diéu 3
Nghi dinh nay.

Piéu 104. Tham quyén cia thi truéng co quan thyc hién nhiém vu
quén ly nha nwéc

1. Chi Cuc truéng Chi cuc vé linh vuc dén sd, tré em thudc S Y té; Chi
cuc trudng Chi cuc Chén num va Tha y ving thugc Cuc Chan nudi va Tha y;
Giam déc Trung tdm Tan s6 vo tuyén dién khu virc c6 quyén:

a) Phat canh cao;

b) Phat tién dén 15.000.000 déng dbi voi vi pham hanh chinh vé dan so
25.000.000 déng doi véi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong, chung
HIV/AIDS; 37.500.000 dong d6i v6i vi pham hanh chinh vé bao hiém vy té;
100.000.000 dong dbi vm vi pham hanh chinh vé khiam bénh, chita bénh, dugc,
m¥ phim va thiét bi y t&;
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¢) Tude quyén sir dung gidy phép, ching chi hanh nghé c6 thoi han hoidc
dinh chi hoat dong c6 thoi han;

d) Tich thu tang vét, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung bién phép khiic phuc hau qua quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 Nghi
dinh nay.

2. Giam déc So ¢6 quyen:
a) Phat canh céo;

b) Phat tién dén 24.000.000 dong doi v&i vi pham hanh chinh vé dan s6;
40.000.000 ddng d6i véi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong, chong
HIV/AIDS; 60.000.000 dbng dbi vai vi pham hanh chinh vé bao hiém vy té;
80.000.000 déng d6i voi vi pham hanh chinh vé kham bénh, chita bénh, dugec,
my phm va thiét b y té;

¢) Tuéc quyén sir dung gidy phép, chimg chi hanh nghé c6 thdi han hodic
dinh chi hoat dong c6 thoi han;

d) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung bién phap khic phuc hiu qua quy dinh tai khoan 3 Piéu 3
Nghi dinh nay.

3. Cuc truong Cuc Quan 1y duge; Cuc truomg Cuc Quan ly Kham, chira
bénh; Cuc truéng Cuc Phong bénh; Cuc truéng Cuc Dan s6; Cuc truong Cuc
Pudng bd Viét Nam; Cuc trudng Cuc Hang hai va Puong thuy Viét Nam; Cuc
truémg Cuc Hang khéng Viét Nam; Cuc truong Cuc Pudng sit Viét Nam; Cuc
trudng Cuc Ding kiém Viét Nam; Cuc truéng Cuc Trong trot va Bao vé thuc
vat; Cuc trudng Cuc Chin nubi va Tha y; Cuc trudng Cuc Quan ly va Xay dung
cong trinh thity lgi; Cuc tromg Cuc Quén Iy dé diéu va Phong, chéng thién tai;
Cuc truéng Cuc Chét lugng, Ché bién va Phat trién thi truomg; Cuc truéng Cuc
Quan 1y dét dai; Cuc truéng Cuc Quan 1y tai nguyén nude; Cuc truéng Cuc Pia
chit va Khoang san Viét Nam; Cuc truéng Cuc Méi trudmg; Cuc truéng Cuc
Khi tuong Thiy vin; Cuc truéng Cuc Bao ton thién nhién va Pa dang sinh hoc;
Cuc trudng Cuc An toan birc xa va hat nhan; Cuc trudng Cuc S& hitu tri tug;
Cuc truéng Cuc Tén sb v6 tuyén dién; Cuc truéng Cuc Vién thong; Chu tich
Uy ban Tiéu chuén Po ludng Chét lugng Qubc gia; Cuc truéng Cuc Gido duc
nghé nghiép va Gido duc thudmg xuyén; Cuc truéng Cuc Bdo chi; Cuc trudng
Cuc Phat thanh, t:ruyén hinh va thong tin dién tir; Cuc truéng Cuc Xuét ban, In
va Phat hanh; Thu truéng t6 chire thude bd duge giao thue hién nhiém vu kiém
tra trong pham vi quéan 1y nha nuéc cia bd ¢6 quyén:
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a) Phat canh cao;

b) Phat tién dén 30.000.000 dong d6i véi vi pham hanh chinh vé dan so;
den 50.000.000 dong ddi vai vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong,
chong HIV/AIDS; dén 75.000.000 dong d6i véi vi pham hanh chinh vé bao
hiém vy té; dén 100.000.000 dong d6i v6i vi pham hanh chinh vé kham bénh,
chita bénh, dugc, my phim va thiét bi y té;

¢) Tuéc quyén sir dung gidy phép, chimg chi hanh nghé c¢6 thoi han hodc
dinh chi hoat dng c6 thot han;

d) Tich thu tang vat, phwong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung bién phép khic phuc hiu qua quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 Nghi
dinh nay.

4. Truéng doan kiém tra do Thi tru{mg td chirc thuge bo quy dinh tai
khoan 3 Piéu nay thanh 14p c6 thim quyén xir phat theo quy dinh tai khoan 2
Piéu nay.

Truéng doan kiém tra do Bo trudng cac Bo: Y té; Khoa hoc va Cong nghé;
Vin héa, Thé thao va Du lich; Gi4o duc va Pao tao, Xay dyng; Nong nghiép
va Mbi trudmg thanh lap c6 thdm quyén xir phat theo quy dinh tai khoan 3
Diéu nay.

Diéu 105. Thim quyén xir phat ciia Quan 1y thj trudng
1. Kiém soat vién thi truomg dang thi hanh c6ng vu c6 quyén:
a) Phat canh céo;

b) Phat tién dén 3.000.000 ddng d6i voi vi pham hanh chinh vé dén sb;
dén 5.000.000 déng dbi véi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong,
chéng HIV/AIDS; dén 10.000. 000 dong a6i véi vi pham hanh chinh v€ kham
bénh, chita bénh, duoc, my phdm v thiét b y té;

c) Tich thu tang vét, phw:mg tién vi pham hanh chmh ca gia tri khong vuot
qua 6.000.000 ddng ddi véi vi pham hanh chinh vé dan sé; 10.000.000 dong
déi véi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong, chéng HIV/AIDS;
20.000.000 dong ddi v6i vi pham hanh chinh vé kham bénh, chira bénh, duogc,
my phim v thiét bi y té.

2. Paoi truémg Doi Quan 1;? thi truomg thudc Chi cuc Quan ly thi trudng
thudc S& Céng Thuong cé quyen:

a) Phat canh céo,
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~ b) Phat tién dén 9.000.000 dong ddi v6i vi pham hanh chinh vé dan s6;

dén 15.000.000 dong d6i v6i vi pham héanh chinh v€ y t€ du phong va phong,
chong HIV/AIDS, dén 30.000.000 déng doi vai vi pham hanh chinh vé kham
bénh, chira bénh, dugc, my pham va thiét b1 y té;

¢) Tich thu tang vét, phwong tién vi pham hanh chinh ¢6 gia tri khong vuot
qua 18.000.000 dong doi v6i vi pham hanh chinh vé dén s6; 30.000.000 dong
déi véi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong, chéng HIV/AIDS,
60.000.000 dong doi vai vi pham hanh chinh vé khiam bénh, chita bénh, dugrc,
m¥y pham va thiét bi y té;

d) Ap dung bién phap khic phuc hau qua quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 Nghi
dinh nay.

3. Chi cyc truéng Chi cuc Quan ly thi truong, Trudng phong Nghiép vu
Quan 1y thi trudomg thudc Cuc Quan ly va Phat trién thi truong trong nudc:

a) Phat canh cao;

b) Phat tién dén 15.000.000 ddng d6i véi vi pham hanh chinh vé din s6;
dén 25.000.000 déng d6i véi vi pham hanh chinh v& y té du phong va phong,
chéng HIV/AIDS, dén 50.000.000 déng d6i véi vi pham hanh chinh vé khim
bénh, chita bénh, dirgc, my phim va thiét bi y té;

¢) Tich thu tang vét, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Tu6c quyén sir dung gidy phép, chimg chi hanh nghé c6 thoi han hodc
dinh chi hoat dong c6 thoi han;

d) Ap dung bién phap khéc phuc hau quéa quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 Nghj
dinh nay.

4. Cuc truong Cuc Quan Iy va Phat trién thi truéng trong nudce co quyén:

a) Phat canh cao;

b) Phat tién dén 30.000.000 dong déi véi vi pham hanh chinh vé dan sé;
dén 50.000.000 déng d6i véi vi pham hanh chinh v& y t& du phong; dén
100.000.000 dong d6i v6i vi pham hanh chinh vé khém bénh, chita bénh, dugc,
my pham va trang thiét bi y té;

c¢) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Tudc quyén sir dung gidy phép, chimg chi hanh nghé c6 théi han hodc
dinh chi hoat dong c6 thoi han;

d) Ap dung bién phap khic phuc hau qué quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 Nghi
dinh nay.
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Picu 106. Thim quyén xir phat ciia Céng an nhan din
1. Chién si cong an nhan dan dang thi hanh cong vu c6 quyén:
a) Phat canh cao;

b) Phat tién dén 3.000.000 déng d6i véi vi pham hanh chinh vé dan sb;
den 5.000.000 déng dbi vai vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong,
chéng HIV/AIDS; dén 10.000.000 dong doi V@1 vi pham hanh chinh vé khém
bénh, chira bénh, dugc, m§ pham va thiét bi y té;

c) Tich thu tang vat, phucmg tién vi pham hanh chinh ¢6 gié tri khong vuot
qua 6.000.000 dong ddi voi vi pham hanh chinh vé dan sb; 10.000.000 déng
ddi véi vi pham hanh chinh vé y t¢ du phong va phong, chéng HIV/AIDS;
20.000.000 dong dbi v6i vi pham hanh chinh vé khdam bénh, chita bénh, duogc,
my pham va thiét bi y té.

2. Thu trudng don vi Canh sat co ddng cip dai ddi c6 quyén:
a) Phat canh céo;

b) Phat tién dén 6.000.000 dong dbi véi vi pham hanh chinh vé dan sb;
dén 10.000.000 dong déi voi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong,
chbéng HIV/AIDS; dén 20.000.000 dung déi v6i vi pham hanh chinh vé khém
bénh, chira bénh, dugc, my phim va thiét bi y té;

¢) Tich thu tang vat, phwong tién vi pham hanh chinh c6 gié tri khong vuot
qua 12.000.000 dong dbi vai vi pham hanh chinh v& dén s6; 20.000.000 dong
déi véi vi pham hanh chinh vé y té du phon% va phong, chéng HIV/AIDS;
40.000.000 dong do6i voi vi pham hanh chinh vé khdam bénh, chira bénh, dugc,
my pham va thiét bi y té;

d) Ap dung bién phap khic phuc hiu qua quy dinh tai cdc diémc, d va e
khoan 1 Di€u 28 cua Luat Xir ly vi pham hanh chinh.

3. Truéng dén Cong an, Tha truong don vi Canh sit co dong cép tidu
doan, Thuy d6i trudng, Trudng tram, Doi trudng ¢6 quyén:

a) Phat canh cao;

b) Phat tién dén 9.000.000 dong d6i vi vi pham hanh chinh vé dan sd;
dén 15.000.000 dong dbi vai vi pham hanh chinh véy té du phong va phong,
chong HIVK’AIDS dén 22. 500.000 dong dbi véi vi pham hanh chinh v€ bao
hiém y t&; dén 30.000.000 déng ddi v&i vi pham hanh chinh vé kham bénh,
chira bénh, dugc, my phﬁm va thiét bi y té;
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¢) Tude quyén sir dung gidy phép, chimg chi hanh nghé ¢6 thoi han hoic
dinh chi hoat dong c6 thoi han;

d) Tich thu tang vat, phucmg tién vi pham hanh chinh c6 gia tri khong vuot
qua 18.000.000 dong dbi véi vi pham hanh chinh vé dan sd; 30.000.000 dong
d6i véi vi pham hanh chinh véy té du phong va phong, chong HIV/AIDS; dén
45.000.000 dong d6i véi vi pham hanh chinh vé bao hiém y té; dén 60.000.000
dong doi v6i vi pham hanh chinh vé kham bénh, chita bénh, dugc, my pham va
thiét bi y té;

d) Ap dung bién phap khéc phuc hau qué quy dinh tai céc diém ¢, d va e
khoan 1 Piéu 28 ctia Luat Xir ly vi pham hanh chinh.

4. Truéng Cong an cép xa c6 quyén:
a) Phat canh céo;

b) Phat tién dén 15.000.000 dong déi vai vi pham hanh chinh vé dan sb;
dén 25.000.000 dong déi vai vi pham hanh chinh ve y té dy phong va phong,
chong I—[[WAIDS dén 37.500.000 dong d6i véi vi pham hanh chinh vé bao
hiém y té; dén 50.000. 000 dong d6i voi ~vi pham hanh chinh vé kham bénh,
chita bénh, duge, m§ pham va thiét bi y té;

¢) Tuéc quyén sir dung gidy phép, chimg chi hanh nghé c¢é thoi han hoiic
dinh chi hoat dong c6 thai han;

d) Tich thu tang vét, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung bién phéap khéc phuc hau qua quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 Nghj
dinh nay.

5. Truéng Cong an cira khau Céng hang khong quéc té; Trudong phong
nghjgp vu thugc Cuc An ninh chinh tri ndi bo gom: Trudng phong An ninh y
té, gido duc, Truong phong An ninh vin hda, thé thao va lao dong xa hdi;
Trudng phong nghiép vu thuge Cuc Canh sat quan ly hanh chinh vé trét tu xa
hoi gom: Truong phong Hudng dan, quan ly cac nganh, nghé dau tu kinh doanh
c6 diéu kién vé an ninh, trét ty va con diu; Trudéng phong ngh1ep vu thuge Cuc
Canh sat giao thong gom: Trudng phong Hudng dan tuyén truyén, diéu tra, giai
quyét tai nan giao théng, Truéng phong Hudng dan tuan tra, kiém soat giao
théng duodng bg, duong sat, Truéng phong Hudng dan tuan tra, kiém soét va
déu tranh phong, chong toi pham trén dudng thiy ndi dia, Thuy doan trucmg,
Trudng phong Céng an cap tinh gdm: Truong phong An ninh chinh tri ni bg,
Truong phong Canh sat quan ly hanh chinh vé trat ty xa hoi, Trudng phong
Canh sat giao théng, Truong phong An ninh kinh té, Thi truéng don vi Canh
sat co dong cap trung doan, Truéng phong Canh sat co dong, Truéng phong
Canh sat diéu tra tdi pham vé tham nhiing, kinh te budn 1au, moi truong, Chénh
Vin phong Co quan Canh sat diéu tra Céng an cap tinh ¢6 quyén:
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a) Phat canh cdo;

b) Phat tién den 24.000.000 dong ddi vOi vi pham héanh chinh vé dén s6;
40.000.000 dong dbi voi vi pham hanh chinh véy té du phong va phong, chong
HIV/AIDS; 60.000.000 déng d6i vaoi vi pham hanh chinh vé bao hiém y té;

80.000.000 dong ddi vGi vi pham hanh chinh vé kham bénh, chira bénh, duoc,
m§y pham va thiét bi y té;;

¢) Tudc quyén sir dung gidy phép, chimg chi hanh nghé c6 thoi han hodc
dinh chi hoat dong c6 thoi han;

d) Tich thu tang vét, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung cic bién phap khic phuc hdu quéa quy dinh tai khoan 3 Piéu 3
Nghi dinh nay.

6. Giam déc Cong an cap tinh c6 quyén:
a) Phat canh cao;

b) Phat tién dén 30.000.000 ddng ddi véi vi pham hanh chinh vé dén so;
dén 50.000.000 dung d6i véi vi pham hanh chinh veé y té du phong, phong,
chong HIV/AIDS; dén 75.000.000 dong d6i v6i vi pham hanh chinh v€ bao
hiém y té; dén 100.000.000 dong d6i véi vi pham hanh chinh vé kham bénh,
chira bénh, dugc, my pham, thiét bj y té;

¢) Tudc quyén sir dung gidy phép, chimg chi hanh nghé ¢ théi han hodc
dinh chi hoat dong ¢6 thdi han;

d) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung cac bién phap khéc phuc héu qua quy dinh tai khoan 3 Diéu 3
Nghi dinh nay.

7. Cyc trudng Cuc An ninh chinh tri ndi bg, Cuc truéng Cuc An ninh kinh
té, Cuc trudng Cuc Canh sat quan 1y hanh chinh vé trat tu xa héi, Cuc trudéng
Cuc Canh st diéu tra toi pham vé tham nhiing, kinh té, budn lau, Cuc truong
Cuc Canh sat giao théng, Cuc trudng Cuc Canh sat phong, chong t6i pham vé
moi truong, Tu 1énh Canh sat co dong, Chanh Van phong Co quan Canh sat
diéu tra B Cong an c6 quyén:

a) Phat canh cao;

b) Phat tién dén 30.000.000 ddng dbi v&i vi pham hanh chinh vé dan so;
dén 50.000.000 dong d6i véi vi pham hanh chinh vé y té dy phong, phong,
chong HIV/AIDS dén 75. 000.000 dong d6i véi vi pham hanh chinh vé bao
hiém y té; dén 100.000.000 déng dbi véi hanh vi vi pham hanh chinh vé kham
bénh, chita bénh, dugc, my pham, thiét bi y té;
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¢) Tudc quyén sir dung gidy phép, chimg chi hanh nghé c6 thoi han hodc
dinh chi hoat dong c6 thot han;

d) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung céc bién phap khic phuc hau qua quy dinh tai khoan 3 Piéu 3
Nghi dinh nay.

Piéu 107. Thim quyén xir phat vi pham hanh chinh ciia Hii quan
1. Cong chirc Hai quan dang thi hanh céng vu cé quyén:
a) Phat canh céo;

b) Phat tién dén 2.500.000 dong ddi véi vi pham hanh chinh vé y té du
phong va phong, chong HIV/AIDS,; den 5.000.000 ddng ddi v6i vi pham hanh
chinh vé& duoc, my pham va thiét bi y té;

c) Tich thu tang vat phuong tién vi pham hanh chinh ¢6 gid tri khong vugt
qua 5.000.000 ddng ddi vai vi pham hanh chinh ve y té du phong va phong,
chong H]V/AIDS 10.000.000 ddng d6i v6i vi pham hanh chinh vé dugc, my
phém va thiét bi y té.

2. Péi truong Hai quan cira khau/ngoai cira khau, Poi truong DPoi Phiic
tap va Kiém tra sau théng quan, Ddi truong P6i Thong quan, Ddi truong Doi
chm soat hai quan thudc Chi cuc Hai quan khu vue, Doi truong Doi kiém soat
chéng budn 1au thude Chi cuc Piéu tra chong budn lau; i trudng Doi Klem
tra sau théng quan khu vire thude Chi cuc Kiém tra sau théng quan ¢6 quyén:

a) Phat canh cao;

b) Phat tién dén 15.000.000 déng di véi vi pham hanh chinh vé y té du
phong va phong, chéng HIV/AIDS; dén 30.000.000 dong déi véi vi pham hanh
chinh vé dugc, my pham va thiét bi y té;

¢) Tich thu tang vat, phucmg tién vi pham hanh chinh co gia tri khong vugt
qua 30.000.000 ddng déi véi vi pham hanh chinh vé y té du phon% va phong,
chcng HIV/AIDS; 60.000.000 dong d6i v6i vi pham hanh chinh vé duge, my
pham va thiét bi y té;

d) Ap dung bién phap khic phuc hau qua quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 Nghi
dinh nay.

3. Chi cuc trudng Chi cuc Diéu tra chong budn lau, Chi cuc truong Chi
cuc Kiém tra sau thong quan, Chi cuc truéng Chi cuc Hai quan khu vuc c6
quyén:
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a) Phat canh cao;

b) Phat tién dén 25.000.000 dong d6i véi vi pham hanh chinh vé y té du
phong va phong, chong HIV/AIDS; dén 50.000.000 d6ng dbi véi vi pham hanh
chinh vé dugc, my pham va thiét bi y té;

¢) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Tudc quyén sir dung gidy phép, chimg chi hanh nghé c¢6 théi han hoic
dinh chi hoat déng c6 thoi han;

d) Ap dung bién phép khic phuc hiu qua quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 Nghi
dinh nay.

4. Cuyc trudéng Cuc Hai quan co quyén:
a) Phat canh céo;

b) Phat tién dén 50.000.000 ddng d01 vo1 vi pham hanh chinh vé y té du
phong va phong, chéng HIV/AIDS; dén 100.000.000 dong dbi véi vi pham
hanh chinh vé dugce, my phim va thiét b y té;

¢) Tich thu tang vét, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Tudc quyén sir dung gidy phép, chimg chi hanh nghé c6 thoi han hoic
dinh chi hoat dong c6 thoi han;

d) Ap dung bién phép khéc phuc hiu qua quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 Nghi
dinh nay.

Diéu 108. Thim quyén xir phat vi pham hanh chinh ciia B déi Bién
phong

1. Chién si B6 d6i Bién phong dang thi hanh céng vu ¢6 quyén:
a) Phat canh cao;

b) Phat tién dén 1.500.000 dong d6i voi vi pham hanh chinh vé dan sb;
den 2.500.000 dong dbi voi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong,
chéng HIV/AIDS; dén 5.000. 000 dung d6i vGi vi pham hanh chinh vé khdm
bénh, chita bénh, ducrc my pham va thiét bi y t&;

¢) Tich thu tang vit, phu:(mg tién vi pham hanh chmh c6 gia tri khong vuot
qua 3.000.000 déng ddi véi vi pham hanh chinh vé dan s6; 5.000.000 dong ddi
voi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong, chéng HIV/AIDS;
10.000.000 dong dbi v0i vi pham hanh chinh vé kham bénh, chita bénh, duoc,
m§ phim va thiét bi y té.
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2. Tram truéng, Déi truémg ciia chién si Bo doi Bidn phong c6 quyén:
a) Phat canh céo;

b) Phat tlen dén 3.000.000 ddng dbi véi vi pham hanh chinh vé dan sb;
dén 5.000.000 ddng déi véi vi pham hanh chinh ve y té dy phong va Phong,
chéng HIV/AIDS; dén 10.000.000 dong ddi v6i vi pham hanh chinh vé kham
bénh, chita bénh, dugc, m¥ pham va thiét bi y té;

¢) Tich thu tang vat, phucmg tign vi pham hanh chinh c6 gia tri khong vuot
qua 6.000.000 déng d6i véi vi pham héanh chinh vé dan sb; 10.000.000 ddng
d6i véi vi pham hanh chinh vé y té dy phong va phong, chéng HIV/AIDS;
20.000.000 dong ddi vm vi pham hanh chinh vé kham bénh, chira bénh, duoc,
my pham va thiét bi y té;

d) Ap dung bién phap khic phuc hiu quéi quy dinh tai cic diémc, d vae
khoan 1 Dic¢u 28 cta Ludt X1t Iy vi pham hanh chinh.

3. Doi trudng D61 dac nhigm phong chéng ma tay va tdi pham thugc Doan
dic nhiém phong chéng ma tiy va t6i pham c6 quyeén:

a) Phat canh co;

b) Phat tién dén 4.500.000 ddng dbi véi vi pham hanh chinh vé dan sd;
den 7.500.000 dong d6i véi vi pham hanh chinh ve y té du phong va phong,
chéng HIV/AIDS; dén 15.000.000 dong déi voi vi pham hanh chinh kham
bénh, chita bénh, duqc my pham va thiét bj y té;

¢) Tich thu tang vat, phmmg tién vi pham hanh chmh co gid tri khong vuot
qua 9.000.000 ddng d6i véi vi pham hanh chinh vé dan sd; 15.000.000 dong
déi véi vi pham hanh chinh v¢ y té dw phong va phong, chéng HIV/AIDS;
30.000.000 dong dm v@i vi pham hanh chinh khéam bénh, chira bénh, dugc, my
phim va thiét b y té;

d) Ap dung bién phdp khic phuc hau qua quy dinh tai cic diémc, d va e
khoan 1 Diéu 28 cua Luat Xir 1y vi pham hanh chinh.

4. Pon treong Pdn bién phong, Hai d6i truong Hai déi bién phong, Chi
huy trizéng Ban chi huy Bién phong Cira khiu cang c6 quyén:

a) Phat canh céo;

b) Phat tién dén 9.000.000 déng dbi véi vi pham hanh chinh vé dan s6;
dén 15.000.000 dong dbi véi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong,
chéng HIV/AIDS; dén 30.000.000 dong doi voi vi pham hanh chinh vé kham
bénh, chita bénh, duge, my phim va thiét bj y té:
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¢) Tich thu tang vat, phlmrng tién vi pham hanh chinh c6 gi4 tri khong \m@'t
qua 18.000.000 ddng dbi véi vi pham hanh chinh vé dan s6; 30.000.000 dong
déi voi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong, chéng HIV/AIDS;
60.000.000 ci‘ong débi v0i vi pham hanh chinh vé khdm bénh, chira bénh, dugc,
my phim va thiét b y té;

d) Ap dung bién phép khic phuc hau qua quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 Nghi
dinh nay.

5. Poan trudng Poan dic nhiém phong chéng ma tiy va tdi pham thude
Cuc Phong, chong ma tiy va to1 pham thuge By Tu 1¢nh Bo déi Bién phong c6
quyen:

a) Phat canh cao;

b) Phat tién dén 15.000.000 dong déi véi vi pham hanh chinh vé dan s6;
den 25.000.000 dong dbi vai vi pham hanh chinh v€ y té du phong va phong,

chéng HIV/AIDS; dén 50.000.000 dong dbi v@i vi pham hanh chinh vé kham
bénh, chira bénh, duqc my phim va thiét bi y té;

c¢) Tuoc quyén stt dung gidy phép, ching chi hanh nghé c6 thai han hodc
dinh chi hoat djng c6 thoi han;

d) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;

@) Ap dung bién phap khic phuc hau qua quy dinh tai khoan 3 Piéu 3 Nghi
dinh nay.

6. Chi huy truéng Ban Chi huy B d6i Bién phong, Hai doan truémg Hai
doan Bién phong, Cuc trudng Cuc Phong, chong ma tiy va toi pham thudc Bo
Tu 1énh Bo ddi Bién phong cé quyén:

a) Phat canh céo;

b) Phat tién dén 30.000.000 ddng ddi v&i vi pham hanh chinh vé dan s6;
dén 50.000.000 dfmg d6i voi vi pham hanh chinh vé y t& du phong va Phong,
chdng HIV/AIDS; dén 100.000.000 dong d6i v0i vi pham hanh chinh vé kham
bénh, chira bénh, duqc my pham va thiét bi y té;

¢) Tu6e quyén st dung gidy phép, chimg chi hanh nghé c6 thoi han hodc
dinh chi hoat déng ¢6 thoi han;

d) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung bién phép khic phuc hau qua quy dinh tai khoan 3 Piéu 3 Nghi
dinh nay.
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Diéu 109. Thim quyén xir phat vi pham hanh chinh ciia Canh sét bién
Viét Nam

1. Canh sat vién Canh sat bién dang thi hanh céng vu c6 quyén:
a) Phat canh cdo;

b) Phat tién dén 1.500.000 dong dbi véi vi pham hanh chinh vé dan s6;
dén 2.500.000 dong ddi véi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong,
chéng HIV/AIDS; dén 5.000.000 dong doi vo1 vi pham hanh chinh vé kham
bénh, chita bénh, dugc, my pham va thiét b y té;

¢) Tich thu tang vat, phucrng tién vi pham hanh chinh c6 gid tri khong vugt
qué 3.000.000 dong dbi véi vi pham hanh chinh vé dan s6; 5.000.000 dong dbi
voi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong, chéng HIV/AIDS;
10.000.000 dong doi v6i vi pham hanh chinh vé kham bénh, chita bénh, duoc,
m§ pham va thiét bj y té.

2. T6 truomg Td nghiép vu Cénh sét bién c6 quyén:
a) Phat canh cdo;

b) Phat tién dén 3.000.000 dong déi véi vi pham hanh chinh vé dan so;
dén 5.000.000 ddng dbi véi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong,
chong HIV/AIDS; dén 10.000.000 déng dbi véi vi pham hanh chinh vé kham
bénh, chita bénh, dugc, my phdm va trang thiét bi y té;

¢) Tich thu tang vét, phuong tién vi pham hanh chinh ¢6 gia tri khong vuot
qua 6.000.000 dong d6i voi vi pham hanh chinh vé& dan sé; 10.000.000 dong
db6i véi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong, chdng HIV/AIDS;
20.000.000 dong ddi voi vi pham hanh chinh vé khdm bénh, chita bénh, dugr,
my pham va trang thiét bi y té.

3. Dgi truong Doi nghiép vu Canh sat bién, Tram truémg Tram Canh sat
bién c6 quyén:

a) Phat canh céo;

b) Phat tién dén 6.000.000 dong dbi voi vi pham hanh chinh vé dan sd;
dén 10.000.000 dong doi véi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong,
chéng HIV/AIDS; dén 20.000.000 dong doi voi vi pham hanh chinh vé kham
bénh, chita bénh, dugc, m§ pham va thiét bj y té;

¢) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh ¢6 gia tri khong vuot
qua 12.000.000 dong déi voi vi pham hanh chinh vé dan s6; 20.000.000 déng
doi vai vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong, chéng HIV/AIDS;
40.000.000 dong doi vGi1 vi pham hanh chinh vé kham bénh, chita bénh, dugc,
m¥ pham va thiét b y té;
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d) Ap dung bién phép khéc phuc hau qua quy dinh tai cic diém c, d va e
khoan 1 Diéu 28 ctia Luat Xir 1y vi pham hanh chinh.

4. Hai dgi truong Hai doi Canh sat bién c6 quyeén:
a) Phat canh cao;

b) Phat tién dén 9.000.000 dong ddi véi vi pham hanh chinh vé dan sb;

dén 15.000.000 dong d6i véi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong,
chéng HIV/AIDS; dén 30.000.000 dong déi v6i vi pham hanh chinh veé kham
bénh, chita bénh, dugc, m¥ pham va thiét bi y té;

¢) Tich thu tang vét, phuong ti¢n vi pham hanh chinh ¢6 gia tri khéng vuot
qua 18.000.000 dong dbi voi vi pham hanh chinh vé dan s6; 30.000.000 dong
d6i vai vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong, chéng HIV/AIDS;
60.000.000 dong d6i vGi vi pham hanh chinh vé kham bénh, chira bénh, dugc,
m§ pham va thiét bi y té;

d) Ap dung bién phép khic phuc hau qua quy dinh tai cac dlem c.d, de
va i khoan 1 Piéu 28 ctia Luét Xt Iy vi pham hanh chinh va diém b khoén 3
Diéu 3 Nghi dinh nay.

5. Hai doan truéng Hai doan Canh sat bién; Poan trudng Doan trinh sat,
Boan truong Poan dic nhiém phong chéng tdi pham ma tiy thudc Canh sat
bién Viét Nam c6 quyeén:

a) Phat canh céo;

b) Phat tién dén 15.000.000 ddng dbi voi vi pham hanh chinh vé dan so;
dén 25.000.000 dong doi voi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong,
chdng HIV/AIDS; dén 50.000.000 dong doi voi vi pham hanh chinh vé khiam
bénh, chita bénh, duge, my pham va thiét bj y té;

¢) Tude quyeén sir dung gidy phép, chimng chi hanh nghé c6 thoi han hoic
dinh chi hoat dong c6 thoi han;

d) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung bién phap khéc phuc hau qua quy dinh tai cac diémc, d, d, e
va i khoan 1 Diéu 28 cuia Luat Xir Iy vi pham hanh chinh va cac diém ¢, d va d
khoan 1 Diéu 28 ctia Luat Xir Iy vi pham hanh chinh va diém b khoan 3 Diéu
3 Nghi dinh nay.

6. Tu 1énh Vung Cénh sat bién, Cuc truong Cuc Nghiép vu va Phap luét
thudc Canh sat bien Viét Nam co quyén:

a) Phat canh céo;
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b) Phat tién dén 24.000.000 ddng déi vdi vi pham hanh chinh vé dan sé;
dén 40.000.000 d6ng dbi véi vi pham hanh chinh v& y té du phong va phong,
chéng HIV/AIDS; dén 80.000.000 dong ddi v&i vi pham hanh chinh vé kham
bénh, chita bénh, dwgc, m§ phim va thiét bi y té;

¢) Tude quyén sir dung gidy phép, chimg chi hanh nghé c6 thoi han;
d) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung bién phép khéc phuc hiu quéa quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 Nghi
dinh nay.

7. Tu 1énh Canh sat bién Viét Nam c6 quyén:
a) Phat canh cao;

b) Phat tién dén 30.000.000 ddng dbi v&i vi pham hanh chinh vé dan s6;
dén 50.000.000 ddng d6i v&i vi pham hanh chinh vé y t& du phong va phong,
chéng HIV/AIDS; dén 100.000.000 dong d6i véi vi pham hanh chinh v& khim
bénh, chira bénh, dugc, my pham va thiét bi y té;

¢) Tu6c quyén sir dung gidy phép, chimg chi hanh nghé c6 théi han hoic
dinh chi hoat dong c6 thai han;

d) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung bién phép khic phuc hdu qua quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 Nghi
dinh nay.

Piéu 110. Thim quyén ciia co quan Thué
1. Cong chirc Thué dang thi hanh cong vu cé quyén:
a) Phat canh céo;

b) Phat tién dén 3.000.000 dong ddi véi vi pham hanh chinh vé y & du
phong va phong, chong HIV/AIDS;

c) Tich thu tang vét, phwong tién vi pham hanh chinh ¢6 gié tri khéng vugt
qué 6.000.000 dong déi vi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong,
chéng HIV/AIDS.

2. Truong Thue co so c6 quyén:

a) Phat canh cao;
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b) Phat tién dén 15.000.000 dong d6i véi vi pham hanh chinh v& y t& du
phong va phong, chéng HIV/AIDS;

¢) Tich thu ta.n g vit, phuong tién vi pham hanh chinh c6 gié tri khong vuot
qua 30.000.000 d6ng d6i voi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong,
chéng HIV/AIDS;

d) Ap dung bién phéap khéc phuc hau qua quy dmh tai diém e va i khoan 1
Piéu 28 cua Ludt Xir Iy vi pham hanh chinh va diém b khoan 3 Diéu 3 Nghi
dinh nay.

3. Chi cuc truémg Chi cuc Thué; Truéng Thué tinh, thanh phd c6 quyén:
a) Phat canh cao;

b) Phat tién dén 24.000.000 ddng dbi véi vi pham hanh chinh vé y t& du
phong va phong, chong HIV/AIDS,;

c¢) Tich thu tang véat, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung bién phép khic phuc hiu qua quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 Nghi
dinh nay.

4. Cuc truéng Cuc Thué co quyén:
a) Phat canh céo;

b) Phat tién dén 50.000.000 ddng dbi véi vi pham hanh chinh vé y té du
phong va phong, chong HIV/AIDS;

c¢) Tich thu tang vit, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung bién phap khac phuc hiu qua quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 Nghi
dinh nay.

Piéu 111. Thim quyén xir phat ciia co quan bao hiém xa hi
1. Giam dbc Béo hiém xa hoi tinh, thanh phé c6 quyén:

a) Phat tién dén 37.500.000 ddng d6i v6i vi pham hanh chinh vé déng bao
hiém y té;

b) Tich thu tang vat, phmmg tién vi pham hanh chinh c6 gia tri khong vuot
qué 75.000.000 dong ddi voi vi pham hanh chinh vé déng bao hiém y té;

¢) Ap dung bién phép khic phuc hau qua quy dinh khoan 3 Diéu 3 Nghi
dinh nay.
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2. Giam doc Bao hiém x3a hoi Viét Nam c6 quyén:

a) Phat tién dén 75.000.000 ddng d6i vai vi pham hanh chinh vé déng bao
hiém v té va hanh vi quy dinh tai cac Diéu 83, 84, 85 va 86 Nghi dinh nay;

b) Tich thu tang vit, phuong tién vi pham hanh chinh;

¢) Ap dung bién phép khéc phuc hau qua quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 Nghi
dinh nay.

Piéu 112. Phin dinh thim quyén xir phat vi pham hanh chinh ciia cic
chire danh ¢6 thAm quyén xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té

1. Chu tich Uy ban nhén dan céc cép c6 tham quyén lap bién ban vi pham
hanh chinh, xir phat hanh chinh va 4p dung céc bién phép khic phuc hau qua
d6i véi hanh vi vi pham hanh chinh quy dinh tai Chwong I Nghi dinh nay theo
thim quyén quy dinh tai Pidu 103 Nghi dinh ndy va chic ning, nhiém vu,
quyén han dugc giao.

2. Thu trudng co quan thuc hién nhiém vu quan 1y nha nudc theo chuyén
nganh y té c6 thAm quyén lap bién ban vi pham hanh chinh, xr phat hanh chinh
va 4p dung céc bién phap khic phuc hiu qua d6i véi hanh vi vi pham hanh
chinh quy dinh tai Chuong IT Nghi dinh nay theo tham quyén quy dinh tai Diéu
104 Nghi dinh ndy, cac hanh vi vi pham hanh chinh lién quan dén linh vuc y t&
theo thAm quyén cua chirc danh tuong duong duge quy dinh tai cic Nghi dinh
xtr phat vi pham hanh chinh khac va chirc nang, nhiém vu, quyén han dugc
giao.

3. Ngudi c6 thim quyén xir phat cia co quan Quan 1y thi trudng c6 th4m
quyén 14p bién ban vi pham hanh chinh, xir phat hanh chinh, 4p dung céc bién
phép khéc phuc hau qua theo pham vi quan 1y, chirc nang, nhiém vy, quyén han
duoc giao va theo thim quyén quy dinh tai Diéu 105 Nghi dinh nay déi véi cac
hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 4 Diéu 6; diém g khoan 3 Piéu 9; khoin 3,
khoan 4 Didu 12; khoan 2, khoan 3 Didu 24; Diéu 25; khoan 2 Diéu 26; Diéu
27; diém a, b khoan 3; cic diém a, b, ¢, g khoan 4, diém a khoan 5 Piéu 29; céc
Piéu 31, 32, 33, 35; khoan 2, khoén 3 Pidu 36; cac Diéu 37, 51; diém a, d khoan
1, didm a, b, g khoan 2, khoén 3 Pidu 52; cac Didu 53, 54; diém a khoan 2 Piéu
55: cac Diéu 56, 57, 58, 59, 60; diém d, d khoan 1, diém a, c, d khoan 2, diém
a, b, ¢ khodn 3, khoan 4 Pidu 61; diém a khoan 2, diém a khoén 3, khoan 4,
khoan 5 Diéu 62; cac Diéu 64, 65, 66, 67, 68, 69, 70; diém e, g, h khoan 2, diém
b khoan 3 Diéu 71; cac Piéu 72, 73, 74, 75, 76, 78; diém a khoan 2, khoén 3
Piéu 97 va Diéu 102 Nghi dinh nay.
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4. Nguoi c6 thim quyén xir phat cia co quan Céng an nhan dén c¢6 thim
quyén lap bién ban vi pham hanh chinh, xir phat hanh chinh va 4p dung cac
bién phap khic phuc hau qua theo pham vi quan 1y, chlic nang, nhiém vu, quyen
han dugc glao va theo tham quyen quy dinh tai Piédu 106 Nghi dinh nay do6i vai
hanh vi vi pham quy dinh tai cac Piéu 7, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 18, 21, 23,
24, 25, 26, 28, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 54, 65, 66, 67, 68, 70, 75, 96, 97,
98,99, 100, 101; diém a khoan 3 Piéu 5; cic khoan 1, 2, 4 Piéu 6; diém a khoan
1, diém a khoan 2, diém g khoan 3 Diéu 9; cac diém a, ¢ khoan 5, khoan 6,
khoan 7 Diéu 38; diém a khoan 7 Diéu 44; diém a khoan 1 Diéu 45; diém a
khoan 1, diém b khoan 2 Diéu 48; cac diém a, g khoan 2 Diéu 52; khoan 3 Diéu
53; khoan 4 Piéu 55; diém d, e khoan 4 Piéu 56; diém d khoan 5, khoan 7 Piéu
57; khoan 7 Diéu 58; cac khoan 4, 5, 6, 7, 8 Diéu 59; cac diém c, d, d, e khoan
2, diém d khoan 3, céc khoan 4, 5, 6, 7 Didu 60; khoan 4 Piéu 61; khoan 5 Pidu
62; khoan 4 Diéu 63; cc khoan 1, 2, cac diém a, b khoan 3 Diéu 64; cic khoan
2, 3 Pidu 68; diém b khoan 2 Piéu 69; diém a khoan 2, cac diém a, b khoan 3
Piéu 72; diém e khoan 2, khoan 3 Piéu 73 va diém b khoan 2, diém d khoan 3
Diéu 74 Nghi dinh nay.

5. Ngudi c6 thim quyén xir phat ciia co quan Hai quan c6 thim quyén 1ap
bién ban vi pham hanh chinh, xir phat hanh chinh, 4p dung cac bién phap khic
phuc héu qua theo pham vi quan Iy, chirc nang, nhiém vy, quyen han dugc glao
va theo tham quyen quy dinh tai Diéu 107 Nghi dinh nay déi véi céc hanh vi vi
pham quy dinh tai cac Diéu 7, 11, 12, 13, 14, 25, 26, 27, 28, 30, 31, 32, 33, 34,
35, 36, 37, 60, 64, 70, 75; chc khoan 1 va 2 Diéu 6; diém b khoan 1 Diu 54;
cic khoan 6 va 7 Diéu 58; céc khoan 7 va 8 Diéu 59: diém b khoan 1, khoan 2
Diéu 65; cac diém d va d khoan 2 Diéu 71; diém a khoan 4 Diéu 73 va diém b
khoan 2 Piéu 74 Nghi dinh nay.

6. Ngudi c6 thim quyén xir phat cia Bé doi Bién phong c¢6 thim quyén
lap bién ban vi pham hanh chinh, x{r phat hanh chinh va ap dung cac bién phap
khic phuc hdu qua theo pham vi quan ly, chirc nang, nhiém vy, quyén han duogc
giao va theo tham quyén quy dinh tai Didu 108 Nghi dinh nay d6i véi cac hanh
vi vi pham quy dinh tai cic Piéu 5, 6, 7, 10, 11, 12, 13, 14, 19, 22, 24, 25, 26,
27,30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 60, 65, 75, 95, 96, 100, 101; diém b khoan 3
Diéu 8; diém b khoan 3 Diéu 9; cic diém a, b khoan 2 Diéu 16; diém g khoan
2, diém d khoan 3 Piéu 22; c4c khoan 1, 2, 3, cac didm a, b, c, g khoan 4, diém
a khoan 5 Diéu 29; diém b khoan 4, diém b khoan 5 Diéu 39; diém b khoan 3
Piéu 48; diém b khoan 3 Diéu 50; diém b khoan 1 Diéu 52 va khoan 1, diém b
khoan 2, cac diém a, b khoan 3 biéu 64 Nghi dinh nay.

7. Ngudi c6 thim quyén xir phat ciia Canh sat bién ¢6 thim quyén lap bién
ban vi pham hanh chinh, xir phat hanh chinh va ép dung céc bién phap khic
phuc héu qua theo pham vi quan 1y, chirc nang, nhiém v, quyen han duogc glao
va theo tham quyén quy dinh tai Piéu 109 Nghi dinh nay déi véi cAc hanh vi vi
pham quy dinh tai cac biéu 5, 6, 7, 10, 11, 12, 13, 14, 17, 19, 22, 24, 25, 26,
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27, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 60, 65, 70, 75, 79, 80, 95, 96, 101; diém b
khoan 3 Piéu 8; diém b khoan 3 Diéu 9; c4c diém a va b khoan 2 Diéu 16; diém
g khoan 2, khoan 3 Diéu 22; c4c khoan 1, 2, 3, cac diém a, b, ¢, g khoan 4, diém
a khoan 5 Dleu 29; cac khoan 1,3, 5, 6 va 7 chu 38; diém b khoan 4 Bleu 39;

khoan 4 Diéu 40; diém b khoan 1 Piéu 45; diém b khoan 3 Piéu 50; diém b
khoan 1 Diéu 52; khoan 1, diém b khoan 2, cac diém a va b khoan 3 Piéu 64;
khoan 2 Diéu 68; khoan 1 Didu 73; khoan 2 Piéu 78 va diém a khoan 1, khoan
2 Piéu 95 Nghi dinh nay.

8. Nguoi c6 thim quyén xir phat cia co quan thué c6 thim quyén 14p bién
ban vi pham hanh chinh, xir phat hanh chinh va p dung cac bién phap khéc
phuc héu qua theo pham vi quan 1y, chirc nang, nhiém vu, quyén han dugc giao
va theo thim quyén quy dinh tai Piéu 110 Nghi dinh nay ddi v6i céc hanh vi vi
pham quy dinh tai cic diém d, d, e khoan 4 va diém b khoan 5 Diéu 29 Nghi
dinh nay.

9. Ngudi ¢6 thdm quyén xir phat ctia co quan bao hiém xi hdi ¢6 thim
quyén lap bién ban vi pham hanh chinh, xir phat hanh chinh, 4p dung céc bién
phap khéc phuc hau qua theo pham vi quan 1y, chiic nang, nhiém vu, quyén han
duoc giao va theo thdm quyén quy dinh tai Piéu 111 Nghi dinh nay ddi vdi cac
hanh vi vi pham quy dinh vé déng bdo hiém y t& va hanh vi quy dinh tai cac
Diéu 83, 84, 85 va 86 Nghi dinh nay.

10. Ngudi c6 tham quyén xir phat cia co quan thuc hién nhiém vu quan
1y nha nude theo chuyén nganh khoa hoc va cong nghé c6 thim quyén I4p bién
ban vi pham hanh chinh; xtr phat hanh chinh, 4p dung céc bién phap khéc phuc
hau qua theo pham vi quan 1y, chirc ning, nhiém vy, quyén han dugc giao va
theo thim quyén quy dinh tai Diéu 104 Nghi dinh nay ddi v&i hanh vi vi pham
quy dinh tai cac Piéu 5, 6, 18, 19, 23, 25, 26, 30, 32, 33, 34, 36, 37, 49, 50, 51,
67,77, 95, 96; khoan 2 Piéu 14; cac khoan 1, 2, 3, céc diém a, b, c, e, g khoan
4, diém a khoan 5 Piéu 29; khoan 3 Diéu 31 vi diém b khoan 2 Diéu 35 Nghi
dinh nay.

11. Ngudi c6 thim quyén xir phat ctia co quan thyc hién nhiém vu quan
1y nha nudce theo chuyén nganh vin héa, thé thao va du lich ¢é thAm quyén lap
bién ban vi pham hanh chinh, xir phat hanh chinh va 4p dung cac bién phap
khéc phuc hau qua theo pham vi quan 1y, chirc nang, nhiém vy, quyen han dugc
giao va theo thim quyén quy dinh tai Diéu 104 Nghi dinh nay d6i v6i hanh vi
vi pham quy dinh tai cac Piéu 5, 19, 25, 26, 30, 31, 32, 33, 34, 36, 37, 49, 50,
51, 67, 77, 95, 96; cac diém b va ¢ khoan 3 Diéu 12; khoan 2 Diéu 14; cic
khoan 1, 2, 3, cac diém a, b, ¢, e, g khoan 4, diém a khoan 5 Diéu 29 va diém b
khoan 2 Piéu 35 Nghi dinh nay.
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12. Ngudi c6 thdm quyén xir phat cua co quan thuc hién nhiém vy quan
ly nha nuée theo chuyén nganh giéo duc, xay dung c6 tham quyén lap bién ban
vi pham hanh chinh, xir phat hanh chinh, 4p dung céc bién phap khic phuc hau
qua theo pham vi quan ly, chirc néng, nhiém vy, quyén han dugc giao va theo
thdm quyén quy dinh tai Diéu 104 Nghi dinh nay déi véi hanh vi vi pham quy
dinh tai cac Piéu 5, 6, 18, 19, 23, 25, 26, 30, 31, 32, 33, 34, 36, 37; khoan 2
Diéu 14 va céc khoan 1, 2, 3, cdc didm a, b, ¢, e khoan 4, didm a khoan 5 Didu
29 Nghi dinh nay.

13. Nguoi c6 thim quyén xir phat cta co quan thuc hién nhiém vy quan
ly nha nuéc theo chuyén nganh néng nghiép va mdi trudng c6 tham quyén lap
bién ban vi pham hanh chinh, xir phat hanh chinh, 4p dung céc bién phap khéc
phuc hau qua theo pham vi quan ly, chirc néng, nhiém vy, quyén han dugc giao
va theo tham quyén quy dinh tai Diéu 104 Nghi dinh nay doi véi hanh vi vi
pham quy dinh tai céc Biéu 5, 6, 7, 10, 12, 15, 16, 18, 19, 23, 25, 26, 30, 31,
32, 33, 34, 36, 37, khoan 2 Piéu 14 va cac khodn 1, 2, 3, cic diém a, b, ¢, e
khoan 4 va diém a khoan 5 Diéu 29 Nghj dinh nay.

Diéu 113. Thim quyén 1ap bién bin vi pham hanh chinh

1. Ngudi cé thdm quyén xir phat vi pham hanh chinh quy dinh tai c4c Diéu
103, 104, 105, 106, 107, 108, 109, 110 va 111 Nghi dinh nay cé tham quyén
lap bién ban vi pham hanh chinh thudc pham vi thi hanh céng vu, nhiém vu
theo chirc nang, nhiém vu, quyén han dugc giao.

2. Cong chire, vién chirc thude nganh y té, bao hidm x4 hoi, cong chirc,
vién chirc, ngudi thudc luc luong Quén d6i nhan dan, Cong an nhan dan va
cong chire, vién chirc trong céc co quan duge quy dinh tai Didu 112 Nghj dinh
nay dang thi hanh cdng vu, nhiém vu theo chic nang, nhiém vu, quyén han
dugc giao.

Di¢u 114. Sir dyng phwong ti¢n, thiét bj k§ th uét nghiép vu trong viée
phat hi¢n hanh vi vi pham

1. Co quan, ngudi c6 thAm quyén xir phat vi pham hanh chinh duoc sir
dung phuong tién, thiét bj k¥ thuat nghiép vu dé phat hién vi pham hanh chinh
quy dinh tai cac Piéu 24, 26, 30, 31 » 32, 33, 34, 35, 36 va 37 Nghi dinh nay.

2. Vigc quan ly, sir dung va danh muc céc phuong tién, thiét bi k§ thuat
nghi¢p vu dugce str dung dé phat hién hanh vi vi pham dugc thyc hién theo quy
dinh ctia phép luit.

1 Chugng v .
DPIEU KHOAN THI HANH

Piéu 115. Hiéu lyc thi hanh

I. Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 15 thang 5 ndm 2026.
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2. Céc quy dinh sau diy hét hiéu luc thi hanh ké tir ngay Nghi dinh nay c6
hiéu luc:

a) Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28 thang 9 nim 2020 cua Chinh
phu quy dinh x1r phat vi pham hanh chinh trong linh vurc y té;

b) Diéu 2 va khoan 1 Piéu 3 Nghi dinh sO 124/2021/ND-CP ngay 28 thang
12 nam 2021 cta Chinh phu stra d6i, bd sung mot sé diéu cia Nghi dinh s
115/2018/ND-CP ngay 04 thang 9 nim 2018 ctia Chinh phil quy dinh xir phat
vi pham hanh chinh vé an toan thyc pham va Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP
ngay 28 thang 9 nam 2020 cia Chinh phi quy dinh x1t phat vi pham hanh chinh
trong linh vyc y té;

c) Diéu 2 Nghi dinh s6 371/2025/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2025 cua
Chinh phu sira d6i, b6 sung m6t s6 diéu ciia Nghi dinh s0 77/2013/ND-CP ngay
17 thang 7 nam 2013 cia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Luat phong,
chong tac hai cua thudc 14 vé mot s bién phép phong, chdng tc hai ctia thude
14 va Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28 théng 9 ndm 2020 ctia Chinh phu
quy dinh xr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc vy té.

Diéu 116. Piéu khoan chuyén tiép

1. B6i véi hanh vi vi pham hanh chinh trong linh vuc y t& xay ra va két
thiic trude thoi diém Nghi dinh nay c6 hiéu lyc ma b1 phét hién hodc dang xem
xét, giai quyét khi Nghi dinh ndy di c6 hiéu lyc thi ap dung Nghi dinh cua
Chinh phti vé x&r phat vi pham hanh chinh va c4c vin ban quy pham phép luat
¢6 lién quan ¢6 hiéu lue tai thoi diém thuc hién hanh vi vi pham dé xu 1y.

2. Béi véi hanh vi vi pham hanh chinh trong linh vuc y té xay ra trudce
thoi diém Nghi dinh nay 6 hiéu luc nhung van dang dién ra khi Nghi dinh nay
da c6 hi€u luc thi ap dung quy dinh ctia Nghi dinh nay dé xir 1y.

3. Déi véi quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh di duoc ban hanh hoic
da dugc thi hanh xong trude thai diém Nghj dinh nay c¢6 hiéu Iuc thi hanh, ma
ca nhan, t6 chirc bi xir phat vi pham hanh chinh con khiéu nai thi 4 ap dung quy
dinh cua Luét Xir 1y vi pham hanh chinh, Nghi dinh cta Chinh phu vé xir phat
vi pham hanh chinh va céc van ban quy pham phap luit ¢6 lién quan c6 hiéu
luc tai thoi diém ban hanh quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh dé xu 1y.

Piéu 117. Trich nhiém hwéng din va thi hanh

1. Bo truémg B Y té c6 trich nhiém huéng dn, t6 chic thi hanh
Nghi dinh nay.
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2. Céac B0 trudng, Thu trudng co quan ngang bg, Thu trudng co' quan
thudc Chinh phi, Chu tich Uy ban nhan dan cac cap va cac co quan, tb chirc,
ca nhan lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh Nghi dinh nay.

Noi nhan: TM. CH[NI-I PHU

- Ban Bi thu Trung wong Pang;

- Thua twdng, cac Phé Tha tudng Chinh phu;

- Céc b9, co quan ngang b, co quan thuge Chinh phu;

- HDND, UBND céc tinh, thanh phé tryc thuge trung woy ay

- Vin phong Trung wong va cac Ban cua Dang;

- Vin phong Tong Bi thu;

- Vin phong Chu tich nuéce;

- Hoi ddng Dan toc va cac Uy ban cia Quéc hoi;

- Vin phong Québc hdi;

- To 4n nhin dén tdi cao;

- Vién kiém st nhén dan t6i cao;

- Kiém toan nha nuéc;

- Uy ban Trung wong Mit trin T qudc Viét Nam;

- Co quan trung wong ciia cdc td chitc chinh tri - xa héi;

- VPCP: BTCN, cac PCN, Tr¢ Iy TTg, TGP Céng TTDT,
cac Vuy, Cuc, don vi trire thude, Cong béo;

- Lz VT, KGVX (2b).70
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