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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phic

Ha N¢i, ngay 06 thang 4 nam 2005

NGHI PINH CUA CHINH PHU

Quy dinh vé x& phat vi pham hanh chinh
trong linh vuc y té

CHINH PHU

Can ci Ludt T6 chiic Chinh phii ngay
25 thang 12 nam 2001;

Can ci Ludt Bao vé siic khoe nhan dén

ngay 30 thang 6 nam 1989;

Can cw Phdp lénh X ly vi pham hanh
chinh ngay 02 thang 7 nam 2002;

Can ci Phap lénh Phong, chong nhiém
vi rut gay ra hoi chitng suy giam mién
dich mac phdi ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay
31 thang 5 nam 1995;

Cdan cw Phdp lénh Hanh nghé vy, dwoc
tw nhan ngay 256 thdang 02 nam 2003;

Cdn cw Phap lénh Vé sinh an toan thue
phdm ngay 26 thdng 7 nam 2003;

Theo dé nghi cua Bé truong Bé Y té,

NGHI DINH:

Chuong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Nghi dinh nay quy dinh vé xi phat
vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.

2. Vi pham hanh chinh trong linh vuc
v t&€ 14 nhiing hanh vi do té chic, ¢4 nhan
thuc hién mét cach c¢d y hodc vo y vi
pham cac quy dinh caa phap luat vé
quan 1y nha nudc trong linh vuc y té ma
khong phai la t61 pham va theo quy dinh
cua phap luat phai bi xti phat hanh
chinh.
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3. Vi pham hanh chinh trong linh
vuc quan ly nha nudc vé y té quy
dinh tai Nghi dinh nay bao gom:

a) Vi pham cac quy dinh vé vé sinh,
phong chéng dich;

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

c¢) Vi pham cac quy dinh vé vic xin -
sinh pham y té&;

d) Vi pham cac quy dinh vé kham
bénh, chita bénh ké ca kham, chita bénh
biang y hoc co truyén;

d) Vi pham cac quy dinh vé thuéc
phong bénh va chiia bénh cho ngudi, ké
ca thudc y hoc ¢d truyén va my phidm
anh hudng truc tiép dén stc khde con
nguoi;

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

Piéu 2. D6i tuong ap dung

1. Nghi dinh nay ap dung doi véi to
chidc, ca nhan Viét Nam c¢6 hanh vi vi

pham hanh chinh trong linh vuc y té.

2. Nghi dinh nay ciing ap dung do1 véi
to chilc, cd nhan nudc ngoai hoat dong,
cu tra tai Viét Nam c¢6 hanh vi vi pham
hanh chinh trong linh vuc y té. Truong
hdp cac Diéu uéec quoc té ma Viét Nam la
thanh vién ¢6 quy dinh khac thi ap dung
theo quy dinh ctia Diéu ude quoe té do.

Piéu 3. Nguyén téc xt phat

1. Nguyén téc xi phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y té dudge ap dung

thee quy dinh tai Pieu 3 caa Phap lénh
Xu ly vi pham hanh chinh.

2. Viéc xu phat vi pham hanh chinh
trong linh vuc y t&€ do ngudi cé6 tham
guyén thuc hién theo quy dinh tai cac
Piéu 45, 46 va Piéu 47 cua Nghi dinh
nay.

3. Viéc xu ly vi pham do1 véi ngudi ¢
tham quyén xt ly vi pham hanh chinh
trong linh vuc y té phai tuan theo quy
dinh tai Biéu 121 cua Phap 1énh Xu 1y vi
pham hanh chinh.

Piéu 4. Tinh tiét giam nhe, tinh tiét
ting ning

Cac tinh tiét giam nhe, tinh tiét tang
niang ap dung trong viéc xu phat vi
pham hanh chinh dé6i véi cac hanh vi vi
pham quy dinh tai Chuong II Nghi dinh
nay dudc thuc hién theo quy dinh tai
Piéu 8 va Piéu 9 cua Phap lénh Xu ly vi
pham hanh chinh.

Piéu 5. Thai hiéu xt phat

1. Thoi hiéu xu phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y t& 1a 01 nam, ké
tu ngay hanh vi vi pham hanh chinh
dude thuc hién.

2. Doi vél nhdang hanh vi vi pham
hanh chinh trong linh vuc y té lién quan
dén xudt khau, nhap khédu, san xudt
hang héa gia thi thoi hiéu xu phat la 02
nam, ké ti ngay hanh vi vi pham hanh
chinh dugce thuc hién.

Piéu 6. Thoi han dude coi 1a chua bi xu
phat vi pham hanh chinh

Ca nhén, t6 chidc bi xtt phat vi pham
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hanh chinh trong linh vyc y t& néu qua
mdt nam, ké ti ngay chdp hanh xong
quyét dinh xi phat ho#c ti ngay hét
hiéu lyc thi hanh quyét dinh xt phat ma
khéng tai pham thi duge coi nhu chua bi
xu phat vi pham hanh chinh trong linh
vuc y té.

Diéu 7. Céc hinh thite x& phat

1. Viéc ap dung céac hinh thic xi phat
vi pham hanh chinh va cac bién phéap
khic phuc hau qua d8i véi hanh vi vi
pham hanh chinh can ct vao quy dinh cu
thé vé ché tai xt phat dude ap dung déi
véi tiing hanh vi vi pham hanh chinh.

2. P8i v6i méi hanh vi vi pham
hanh chinh, cad nhéan, té chie vi
pham phai chiu mét trong cac hinh
thic x{ phat chinh sau day: canh
cao hoic phat tién

a) Ap dung hinh thtic canh cao déi véi
nhing vi pham hanh chinh nhd, 14n dau,
c6 tinh tiét gidm nhe hodc d6i véi moi
hanh vi vi pham hanh chinh do ngusi
chua thanh nién tir @4 14 tudi dén dudi
16 tudi thuc hién.

b) Ap dung hinh thic phat tién:

- Miic phat tién dudc cin ci vao tinh
chat, mic do vi pham, nhan than ngusi
vi pham va céc tinh tiét gidm nhe, ting
nang trong khung phat tién da duge quy
dinh cu thé déi véi ting hanh vi d6;

- Khi xit phat bing hinh thiic phat tién,
muc tién phat cu thé d6i véi mét hanh vi
vi pham hanh chinh 14 mic trung binh
caa khung tién phat quy dinh d8i véi

hanh vi d6; néu vi pham c6 tinh tiét giam
nhe thi mtc ti€n phat ¢6 thé giam xuéng
thap hon nhung khéng duge giam qua
mic th&p nhét cha khung tién phat; néu
vi pham c6 tinh tiét tAng ning th¥ muc
tién phat c6 thé tang 1én cao hon nhung
khéng duge vugt qua mitc cao nhit cla
khung tién phat.

3. Tuy theo tinh chat, mic dé vi
pham, ca nhén, t6 chitc vi pham hanh
chinh trong linh vue quan 1y nha
nudc vé y t& con co6 thé bi ap dung
hinh thitc xit phat b6 sung sau day:

a) Tudc quyén st dung gidy phép,
ching chi hanh nghé, gidy ching nhan
du diéu kién hanh nghé tit 6 thang dén
12 thang ho#c tude quyén sit dung khéng
thoi han;

b) Tich thu tang vat, phudng tién dugc
st dung d€ vi pham hanh chinh.

4. Ngoai cac hinh thic xi& phat
trén, ca nhén, té chitc vi pham hanh
chinh con cé thé bi ap dung mot
hoéc nhiéu bién phap khic phuc
hau qua sau:

a) Budc khoi phuc lai tinh trang ban
dau da bi thay d8i do vi pham hanh
chinh giy ra;

b) Bugc thyc hién cac bién phap khéc
phuc tinh trang 6 nhiém méi trudng, lay
lan dich bénh do vi pham hanh chinh
géy ra;

¢) Bugc dua ra khéi lanh thd Viét Nam
hodc buge tai xudt hang héa, vat pham,
phuong tién;
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d) Tai ché hoac budc tiéu huy vat pham
gay hai cho stic khoe con nguoi;

d) Cac bién phap khéc phuc hau qua
khac quy dinh cu thé tai Nghi dinh nay.

5. Hinh thtc xi phat hanh chinh cé
thé dugc 4p dung doc lap hodc kém theo
hinh thic xit phat bd sung hodc bién
phap khac phuc hau qua. Viéc ap dung
cac bién phap khic phuc hau qua khéng
thé ap dung doc lap ma chi dugc ap dung
kém theo hinh thdc xu phat chinh, tru
truong hgp quy dinh tai Diéu 69 ctaa
Phap 1énh X ly vi pham hanh chinh.

6. D4i véi t6 chitc cia Nha nude bi xu
phat phai chdp hanh quyét dinh xi phat.
Sau khi chap hanh quyét dinh xu phat,
t6 chitc bi xti phat xac dinh ca nhan c6
161 gy ra vi pham hanh chinh trong khi
thi hanh cong vu dé xt 1y ky luat va yéu
cau béi hoan thiét hai ma té chiic da thuc

hién theo quy dinh cua phap luat.

Chuwong 11

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

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

DPiéu 8. Vi pham cac quy dinh vé sinh
vé nuéc va khong khi

1. Canh cao hoiac phat tién tu
50.000 dong dén 200.000 dong dsi véi
hanh vi xa rac, chat thai sinh hoat, chat
thai cua nguoi va gia sitc vao nguén *
nuée dung cho dn udng va sinh hoat.

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

a) Khong tudn thu quy dinh vé xét
nghiém theo doi chat lugng nude cua cac
t6 chiic, cd nhan cung cdp nudc An udng,

sinh hoat;

b) Cung cdp nudc an udng, sinh hoat
khong bao dam cac quy dinh vé vé sinh
va bao vé ngudn nuée.

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

a) Dé chat thai, nudc thai giy 6 nhiém
nguon nudce dung cho dn uéng va sinh
hoat cua nhan dan;

b) Xa hoi doc, khi déc gay tén hai dén
stc khoe nhan din xung quanh.

4. Bién phap khic phuc hau qua:

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

b) Budc tudn thu ciac quy trinh ky
thuat theo quy dinh déi véi hanh vi vi
pham quy dinh tai diém a khoan 2 cua
Diéu nay.
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Piéu 9. Vi pham cac quy dinh vé
phong, chéng cac bénh truyén nhiém gay
dich

1. Canh cao hoac phat tién tu
50.000 dong dén 200.000 dong dsi véi
hanh vi khéng thuc hién tiém chung
phong bénh hoic tiém chung khéng day
du theo chuong trinh tiém ching mé

rong cho nguoi do co quan y t€ yéu cau.

2. Phat tién tit 200.000 déng dén
500.000 dong déi vdi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Khong khai bao theo quy dinh khi
ban than ho#c thanh vién trong gia dinh,
cd quan, to chiic, don vi méc bénh truyén
nhiém gay dich;

b) Khai bao khong ding su that hoic
tu chol khéng khai bao theo quy dinh khi
ban than hoidc thanh vién trong gia dinh,
¢d quan, té chitc va don vi méc bénh
truyén nhiém gay dich hoic che gidu
hién trang bénh truyén nhiém gay dich
cia ban than, gia dinh, co quan, t& chic
va don vi;

c¢) Khong thyc hién hoiac thuc hién
khong day du cac bién phap phong,
chdéng cac vectd trung gian truyén bénh
theo yéu cau cta co quan y té.

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

a) Phéong ué, vit bé khéng ding quy
dinh céac chait, vat dung c6 kha niang lam
lay lan bénh truyén nhiém gay dich;

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

¢) Khéng thuc hién cac bién phap tay
ué, khit khudn chat thai, quan é‘ﬁ-, do
dung, moéi truong xung quanh, phuong
tién van chuyén ngudi bénh theo quy
dinh;

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

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

e) Lam lay truyén bénh cho nguoi
khac;

g) T chdi hodc khong chdp hanh lénh
diéu dong tham gia khong ché dich theo
quy dinh;

h) Khong thuc hién xt 1y ti thi do méac
bénh truyén nhiém t6i nguy hiém theo
quy dinh.

1) Khéng thuc hién hoiac thuc hién
khong day du cac quy dinh chéng lay lan
bénh truyén nhiém gay dich cho nguoi
khéc khi ban than, gia dinh ¢6 ngudi méc
cac bénh nay.

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

a) Can tré hoidc khong thuc hién cac
bién phap phong, chéng dich khan cip
ctia ¢d quan nha nude c¢6 tham quyén;
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b) Théng tin bénh truyén nhiém gay
dich khéng dung thdm quyén theo quy
dinh.

5. Bién phap x& phat bo sung: ca
nhén, té chic thuc hién cac hanh vi vi
pham tai khoan 8 va khoan 4 ciaa Diéu
nay con cé thé bi 4p dung mot trong céc
hinh thitc xtt phat b6 sung theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu 7 cia Nghi dinh nay.

6. Bién phap khic phuc hau qua:
ca nhén, td chic thuc hién cac hanh vi vi
pham tai khoan 3 ctia Diéu nay con bi ap
dung bién phap khic phuc hau qua theo
quy dinh tai di€ém b khoan 4 Diéu 7 cta
Nghi dinh nay.

Piéu 10. Vi pham cac quy dinh vé kiém
dich y t& bién giéi

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

a) Khong thuc hién khai bao theo quy
dinh vé kiém dich y t&€ vé6i co quan kiém
dich y t& truéc khi xuat canh, nhap canh,
xudt khau, nhap khau déi véi chu phuong
tién van tai, cht hang ho4c dai dién cta
chu hang;

b) St dung gidy ching nhéan vé diét
chuét, gidy mién diét chuét khong ding
quy dinh;

¢) St dung thyc pham, buén ban thuc
phdm phuc vu cho khéch tai ciza khiu
khéng dat tiéu chudn vé sinh, an toan
thuc pham.

2. Phat tién tir 2.000.000 dong dén

5.000.000 dong doi véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Tt chéi kiém dich y t& hodc khéng
thuc hién céc yéu ciu cua can bo kiém
dich y t& d6i véi déi tugng phai kiém dich
y t€;

b) Khéng bao tin hiéu xin kiém dich y
té theo quy dinh ddi véi chu phuong tién
van tai duong thuy nhéap canh;

¢) Khéng thuc hién cac bién phéap chong
chudt trén cic phudng tién van tai bién
khi cac phuong tién dé neo dé tai cang.

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

a) Stia d6i ho#c gia mao gidy ching
nhan kiém dich y té&:

b) Van chuyén thi hai, hai cét, tro cot,
cAc san pham dac biét nhu cac ché phdm
sinh hoc, vi triing, cdc mo, bd phan cd thé
ngudi, mau va cac thanh phan cia mau
qua ctta khdu ma chua dudc co quan
kiém dich y t& kiém tra va c&p gidy
chiing nhan kiém dich;

¢) Xuat khau, nhap khau chat thai, do
vat cii, phuong tién da qua st dung ma
khéng khai bao véi cd quan kiém dich y
té&, khong cé gidy ching nhan kiém dich
cia ¢d quan kiém dich y té;

d) Vit bo cac chét thai khéng ding noi
quy dinh d61 vdi cac phuong tién van tai
khi nhap canh, xudt canh;

d) Che gidu hodc x6a bo hién trang
phai kiém dich y te.
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4. Phat tién tir 10.000.000 d6ng dén
15.000.000 dong ddi véi hanh vi thao
nudc dan tdu khéng ding quy dinh cta
phép luat, viit bo cac chit thai c6 mam
bénh va céc yéu t& doc hai trudc khi co
quan kiém dich y t& thi hanh cac bién
phéap xu ly vé y té.

5. Bién phap khic phuc hau qua:
budc thuc hién bién phap khac phuc hau
qua theo quy dinh tai diém d khoan 4
Diéu 7 cia Nghi dinh nay d8i véi hanh
vi vi pham quy dinh tai diém d khoan 3
cua Diéu nay.

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

1. Phat tién tit 500.000 déng dén
1.500.000 dong d6i vai mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Khong thuc hién viéc kham svic khde
cho ngudi lao déng trude khi tuyén dung
hoéc c6 thuc hién kham sitc khoe nhung
khéng c6 hé sd kham stc khoe;

b) Khéng thuc hién cédc quy dinh vé
chdm séc stc khoe lao dong ni;

c¢) Khong lap hé so vé sinh xi nghiép; hd
sd kham stic khoe dinh ky; hé so khai béao
bénh nghé nghiép va ding ky kiém tra
vé sinh lao déng hang nadm hodc theo
dinh ky;

d) Khong bd tri can bd y té&, khong co
phuong tién ky thuat va trang thiét bi
cdp ciu, phuong &n cdp citu, cttu ho déi
vél nhiing nganh nghé déc hai, nguy
hiém va dé& gay tai nan lao dong theo
quy dinh;

BAO 9

d) Khéng td chite tdp hudn vé vé sinh
lao dong, phong bénh nghé nghiép va
cdp cuu tai chd cho ngusi lao déng:

e) Khéng thanh toan cac chi phi y 1‘;% tu
khi so citu, cip ctiu dén khi diéu tri xong
cho ngudi bi tai nan lao déng hodc bénh
nghé nghiép.

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

a) Khong bao dam cac quy dinh vé sinh
lao déng vé phéng xa va dién tit truong;

b) Khéng c6 bién phap va thiét bi dé xu
I chét doc, khi déc, khéi bui, nude thai
nhiém ddc, chat thai cong nghiép va cac
yéu td ddc hai khac; khéng dam bao céac
quy dinh vé vé sinh lao déng, vé nhiét
d9, d6 4m, 4nh sang va ti€ng én, dd
rung, bui, hoi khi déc va cac yéu té déc
hai khac;

¢) Khong té chic kham sitc khée dinh
ky dé& phat hién bénh nghé nghiép cho
ngudi lao dong; khong thuc hién hoan
chinh hé so, tha tuc cho ngudi méc bénh
nghé nghiép duge gidam dinh bénh nghé
nghiép; khong té chic diéu tri, diéu
dudng cho nguoi lao déng bi bénh nghé
nghiép va b tri céng viéc khac phi hgp
vdi stic khoe.

3. Bién phap khic phuc hau qua:

a) Budc thuc hién cac bién phap khic
phuc hau qua theo quy dinh tai diém b
khoan 4 Diéu 7 cia Nghi dinh nay déi
v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém a,
b khoan 2 cia Diéu nay;
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b) Buéc phai té chic tap huin vé vé
sinh lao dong, phong bénh nghé nghiép
va cdp cudu tai chd cho ngudi lao dong déi
v6i hanh vi vi pham quy dinh tai diém d
khoan 1 Diéu nay.

Piéu 12. Vi pham cac quy dinh vé
quan 1y héa chit, ché phdm diét cén
trung, diét khuan dung trong gia dung
vay té

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

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

b) Khong thuc hién ding quy dinh vé
bao gbi, bado quan va van chuyén héa
chat, ché pham diét c6n trung, diét
khudn dung trong gia dung va y té.

2. Phat tién ti 5.000.000 dong dén
10.000.000 dong do6i véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) San xudt, kinh doanh héa chat, ché
phdm diét cén trung, diét khuidn dung
trong gia dung va y té€ ma gidy ching
nhin ding ky luu hanh cic san phidm
nay da hét han si dung;

b) San xuat, kinh doanh héa chat, ché
phdm diét c6n trung, diét khudn dung
trong gia dung va y té khong dung tiéu
chudn nhu da cong bé;

¢) San xuat, kinh doanh héa chit, ché
phidm diét con trung, diét khuin dung

trong gia dung va y té chua dugc cip gidy
ching nhan ding ky luu hanh tai Viét
Nam;

d) Quang cao héa chat, ché pham diét
con trang, diét khudn dung trong gia
dung va y t& khéng c6 phiéu tiép nhan
hé so ding ky quang cio cia cd quan y té
c6 thAm quyén ho#c quang cao khong
dung v6i ndéi dung da dang ky hoac
khong stia déi ndéi dung quang cao theo
yéu cau cta cd quan y t& ¢6 tham quyén.

3. Phat tién tir 8.000.000 dong dén
12.000.000 dong doi véi hanh vi kinh
doanh hoa chét, ché pham diét con trung,
diét khudn dung trong gia dung va y té
da hét han su dung.

4. Phat tién tir 10.000.000 dong dén
15.000.000 déng ddi véi hanh vi san
xuit, kinh doanh héa chit, ché pham
diét cén trung, diét khuan dung trong
gia dung va y té bi cAm su dung ¢ Viét
Nam.

5. Hinh thitc x{t phat bd sung: tudc
quyén su dung gidy ching nhan dang ky
luu hanh héa chat, ché pham diét con
trang, diét khuan dung trong gia dung
va y té ti 6 thang dén 12 thang dé1 voi
hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 2 va
khoan 3 cua Diéu nay.

6. Bién phap khac phuc hau qua:

a) Buoc ap dung bién phéap khiac phuc
hau qua quy dinh tai diém d khoan 4
Piéu 7 cua Nghi dinh nay déi1 véi cac
hanh vi vi pham quy dinh tai diém b
khoan 1, diém b khoan 2, khoan 3 va
khoan 4 ctia Diéu nay;
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b) Chi phi cho viéc ap dung cac bién
phap khic phuc hau qua quy dinh tai
khoan 6 cua Diéu nay do co sd vi pham
chiu trach nhiém chi tra.

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

1. Phat tién tu 200.000 dong dén
800.000 dong doi véi cac td chite, cd nhan
vi pham quy dinh vé vé sinh dé phong va
chong dich bénh.

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

a) Vi pham cac quy dinh vé vé sinh
méi trudng 6 cac ¢d quan, bénh vién,
truong hoc, nha tré va cac ndi cong cong
khac;

b) Ban ghé nadi day hoc ¢é kich thudc
khéng phu hgp véi tdm véc hoc sinh,
khong da anh sang thién nhién hoic
nhan tao trong 16p hoc; khong bao dam
tiéu chuén dién tich tinh theo mét hoc
sinh; khong da nude udng, nude ria, hd
xi hgp vé sinh cho hoc sinh theo quy
dinh.

3. Phat tién tir 2.000.000 dong dén
5.000.000 dong déi véi hanh vi san xuét,
kinh doanh cac loai d6 dung, phuong
tién hoc tap, dé chai cho tré gy hai dén
stc khoe cia tré em, hoc sinh.

4. Budc thuc hién bién phap khic phuc
hau qua theo quy dinh tai diém d khoan
4 Diéu 7 cua Nghi dinh nay dé1 véi hanh
vi vi pham quy dinh tai khoan 3 cua
Diéu nay.

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

1. Phat tién tit 2.000.000 dong dén
5.000.000 dong do6i voi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Tiét 16 bi mat vé viéc xét nghiém,
théng bao két qua xét nghiém HIV cho
ngudi dén xét nghiém hodc nguoi khac
khi khong dude phép;

b) Vi pham cac quy dinh vé giii bi mat
tén, tuoi, dia chi, hinh anh cta ngudi
nhiém HIV;

¢) Dua tin trén cac phuong tién thong
tin dai chuing vé tén, tudi, dia chi, hinh
anh cta nguoi nhiém HIV ma khong
duge sy déng ¥ ctia ngudi dé hodc than
nhan ngudi nhiém HIV trong trudng hop
nguoi dé da chét hodc mat ning luc hanh
vi dan su;

d) Tu chdi viéc chita bénh cho ngudi
nhiém HIV.

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

a) Vi pham cac quy dinh vé truyén
mau, vé vb khudn, sat khuin va cac quy
dinh khéac vé chuyén mén xi 1y nhiém
HIV;

b) Théng bao két qua xét nghiém HIV
dudng tinh khéng dung doi tugng thong
bao theo quy dinh;

¢) Can ci vao két qua xét nghiém HIV
dé xét tuyén dung lao dong hoidc nhap
hoc, tru trucng hop dic biét theo quy
dinh caa phap luat;
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d) Co sd san xuét, kinh doanh khéng
cung cdp théong tin vé dy phong lay
nhiém HIV cho ngudi lao déng;

d) Thong bao két qua cho ngudi dén xét
nghiém HIV d61 véi cd sd chua duge B6 Y
t€ cong nhén c6 phong xét nghiém du
tiéu chuédn khdng dinh cac trudng hgp
HIV duong tinh;

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

3. Bién phap khic phuc hau qua:
buée ngudi sit dung lao ddéng phai nhan
lai ngudi lao dong nhiém HIV d& bd tri
vao cac cong viéc khac phu hgp theo quy
dinh hodc budc nha truong phai nhan lai
hoc sinh, sinh vién nhiém HIV tiép tuc
vao hoc trong trudng hgp vi pham quy
dinh tai diém e khoan 2 ctia Diéu nay.

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

Piéu 15. Vi pham céac quy dinh vé vé
sinh an toan thyc phdm

1. Canh cao hosc phat tién tu
100.000 déng dén 300.000 déng doi
vdi mgt trong cac hanh vi sau day:

a) Khéng mic trang phuc chuyén dung
khi truc tiép san xuét, ché bién, kinh
doanh thuc phdm ho#c khéng cé gidy
chiing nhan da qua tap huén vé vé sinh
an toan thuc pham;

b) Ndi bay ban thuc phdm ché bién sén
dé an ngay ma khéng c6 ti kinh che day,
bao gbi hgp vé sinh;

¢) Khong stt dung dung cu riéng dé gép,
muc, chita dung cac loai thuc pham an
ngay,

d) Kinh doanh thuc phdm an ngay ma
khéng cé6 di nguén nude sach cho viéce
lam vé sinh dung cu, vé sinh tay ngudi

ban;

d) Cac dung cu chia dung, gip, muc,
ch& bién thuc phadm khoéng bao dam vé
sinh;

e) Khéong thyc hién hodc thuc hién viéc
vé sinh trang thiét bi, dung cy, noi bay
ban thuc phdm khéng ding quy dinh cua
B Y té;

g) Khong bao dam tiéu chuén vé sinh
rau an toan theo quy dinh doéi véi cd s6
kinh doanh rau an toan.

2. Phat tién tit 300.000 dong dén
600.000 dong déi vdi mdt trong cac
hanh vi sau day:

a) San xuét, kinh doanh thuc phém,
nguyén liéu, phu gia thuc phdm & moéi
trudng khong bao dam vé sinh;

b) Khéng t6 chitc luu méu thuc phdm
theo quy dinh hodc ¢6 luu mau nhung
khéng ding theo quy dinh;

c¢) Khong thuc hién ché do giam sat viéc
chép hanh cac quy dinh vé vé sinh an
toan thuc phdm d6i vdi cac bép an tap
thé dudgce to chiic ndu tai cd sd.



S613-16-4 - 2005 CONG

BAO 13

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

a) Nguyén liéu, nudc dung dé sian xuat,
ché bién thuc pham khéng bao dam cac
tiéu chuin vé sinh an toan thuc pham
theo quy dinh cua Bo Y té;

b) St dung lai bao bi da chtia dung
dau, mdé hoac sia dé chua dung thuc
pham da qua ché bién céng nghiép;

¢) San xudt dung cu dung cho viéc &n
udng, cac loai bao bi dé déng géi truc tiép
thuc pham tit cac nguyén liéu, phu gia
khong c6 trong danh muc cho phép do Bo
Y té cong bé:

d) St dung thiét bi, dung cu chita dung,
bao g6i, phudng tién van chuyén, bao
quan c6 bé mat tiép xic truc ti€p véi
thuc pham duge 1am bing vat liéu khong
bao dam vé sinh an toan thuc pham.

4. Phat tién tur 2.000.000 déng dén
6.000.000 dong doi véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) San xuit, kinh doanh thuc pham tu
nguon goc dong vat chua qua kiém dich
dong vat hoac kiém tra khong dat yéu

cau;

b) San xudt, kinh doanh cac loai néng
san ¢6 du lugng thudc bao vé thuc vat
vugt qua giéi han cho phép;

¢) Khong cong bé tiéu chuan chat lugng
vé sinh an toan thuc pham déi véi thuc
pham trude khi luu hanh hodc sin pham
thuc pham duge luu hanh trén thi trudng

nhung khong bao dam tiéu chuin vé sinh
an toan thuc phim nhu da céng be:

d) Khéng thuc hién viéc cong bg tiéu
chudn chét lugng vé sinh an toan thuc
pham déi véi cac thuc phdm phai cong bs
tiéu chuan chat lugng vé sinh an toan
thuc pham theo quy dinh cta phap luat
hodc da céng bé nhung ban céng bo da
hét han;

d) Xay dung céc co sd san xuit, ché bién
thue pham ¢ méi truéng khéng bao dam
vé sinh an toan thuc pham;

e) San xuit, st dung nudc da dung cho
dn, uéng khong bao dam tiéu chuin vé
sinh an toan thyc pham theo quy dinh
cua Bd Y té;

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

h) Nguoi truc tiép san xuit, ché bién
thuc pham dang méc cac bénh truyén
nhiém, bénh ngoai da hay cac bénh khac
theo quy dinh cua B6 Y té.

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

a) San xuit, kinh doanh thuc pham da
bi bién chit, nhiém ban, c6 tap chit la
hoéc nhiém cac chat déc hai c¢6 nguy co

gay anh hudng dén stc khée con ngudi;

b) San xuit, kinh doanh thuc pham cé
ky sinh trung gay bénh, vi sinh vat gay
bénh khong duge phép c6 trong thuc
pham hodc vudt qua gidi han cho phép;
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¢) San xudt, kinh doanh thuc phdm
hodc san phdm ché bién tit thit gia cAm,
gia suc, thuy san, rau qua do bi bénh, bi
ngd doc, chét khéng ré nguyén nhan
hodc bi ngdm tadm bang cac chat hoa hoc
khéng duge phép su dung;

d) Khong cé gidy chitng nhan da diéu
kién vé sinh an toan thuc phdm do co
quan cé tham quyén c4p d6i vdi co sd san
xudt, kinh doanh thuc phdm cé nguy co
cao;

d) San xuét, kinh doanh phu gia thuc
phdm, chét hd trg ché bién thuc phdm, vi
chét dinh dudng, thuc phdm chiic ning,
thuc phdm cé nguy cd cao, thuc phdm
duge bao quan béng phuong phéap chiéu
xa, thuc phdm cé gen da bi bién ddi
nhung chua duge co quan quan 1y nha
nudc ¢6 tham quyén cho phép;

e) San xuét, kinh doanh thuc phdm c6
st dung cac chat phu gia thuc phdm, cac
vi chdt dinh dudng, cac chat hé trog ché
bién khong dude phép st dung hodc st
dung khong ding liéu lugng, giéi han
quy dinh ho#c khéng rd ngudn géc xuit
xXu;

g) San xudt, kinh doanh thuc phim

quéa han su dung ho#c khéng bao dam
tiéu chuan vé sinh;

h) San xuit, kinh doanh thuc phdm bao
quan bing chiéu xa nhung khéng ghi trén
nhan ndi dung bang tiéng Viét Nam hoac
ky hiéu quéc té la thuc pham duge bao
quan bing phuong phap chiéu xa;

1) San xu#t, kinh doanh thuc pham

chiéu xa ndm ngoadi danh muc thyc pham
duge phép chiéu xa hoac thuc phdm nidm
trong danh muc chiéu xa nhung st dung
qua liéu chiéu xa theo quy dinh ctia phap
luat;

k) San xuat, kinh doanh thuc pham st
dung cong nghé gen hodc cic nguyén
ligu s dung céng nghé gen nhung
khéng ghi nhan bang tiéng Viét Nam la
“Thuc phdm c6 s dung céng nghé gen”:

1) San xuét, kinh doanh thuc phdm ti
nguyén liéu khéng phai 1a thuc phém,
khéng bao dam vé sinh an toan thuc
phadm hodc cho héa chit ngoai danh muc
duge phép sit dung vao thuc phdm;

m) Ban bubn cac loai néng san cé du
lugng thudc bao vé thuc vat, phan bén
héa hoc vugt qua giéi han cho phép;

n) Ghi nhan hang héa hoic quang cao
duéi moi hinh thiic vé thuc phdm c6 cong
hiéu thay thé thuéc chiia bénh;

o) Thay d6i, lam lai nhan hoac thay déi
ngay san xudt, han st dung trén nhan
thuc phdm da duge xuidt xudng, luu
thong;

p) San xuit, kinh doanh thuc phiam
c6 pha tron, pha mau, bot, dé bao phu,
nhudm, ché& bién nhim che ddu tinh
trang hu hong, bién chit ctia thuc pham;

q) San xudt, kinh doanh thuc pham
bao gom toan bé hoic moét phan nguyén
liéu bi hong, kém chit luong hodc mét
nguyén liéu khac khéng phu hop cho
thuc phdm, cho du nguyén liéu dé da
hoidc chua qua ché bién;
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r) St dung phudng tién bi 6 nhiém,
phuong tién da van chuyén chét ddc hai
dé van chuyén thuc pham;

s) Khong thuc hién viéc bao cao khi ¢é
ngd doc thuc pham xay ra vdi co sd y t&
hoéc ij ban nhin dian dia phudng noi
gin nhat dé c6 bién phap phong nglia va
khéc phuc hau qua kip thai;

t) Khéng thuc hién day da cac bién
phap dé phong va x tri kip thoi khi xay
ra ngd doc thuc phdm va cac bénh lay
truyén qua thuc pham.

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

a) Quang cao thuc phdm, phu gia thuc
phdm chua céng bo tiéu chudn chit
ludng vé sinh an toan thuc phdm; thuc
phidm, phu gia thuc phdm kém chit
lugng, khéng bao dam vé sinh an toan
hodc quang cao khi chua cé phiéu tiép
nhan hé sd dang ky quang céao ctia co
quan y té& cé thdm quyén ho#c quang cao
khéng ding v6i néi dung da diang ky
ho#ic khong stta ddi ndi dung quang cao
theo yéu cdu clia cd quan y té& c6 tham
quyén;

b) Quang cao thuc phdm, phu gia thuc
phdm khéng trung thuc, khéng rd rang,
sai v6i nd1 dung da cong bd; khong dung
hodc qua mic vé dic tinh, ban chat, gia
tri, chat liéu, thanh phan uu diém, tinh
an toan, doé tinh khiét, trong lugng, ty 1é,
xudt xd, thanh phan cta thuc pham.

7. Bién phap khéc phuc hau qua:

ap dung cac bién phap khéc phuc hau
qua theo quy dinh tai ¢iém d khoan 4
Piéu 7 cua Nghi dinh nay ddi véi hanh
vi vi pham quy dinh tai ¢iém a, b, Gde
va didm g khoan 4; diém a, b, ¢, d, 4, ¢, g,
i,1, m, o, p, g va diém r khoan 5 cia Diéu
nay.

Piéu 16. Vi pham céac quy dinh vé
phong, chéng tac hai cua thuée 14

1. Canh c4o ho#éc phat tién ti
50.000 dong dén 100.000 déng doi
v@i mot trong cac hanh vi sau day:

a) Huat thude 14, thudc lao d noi cong
cdng nhu: trong rap hat, rap chiéu phim,
phong hop, phong lam viéc, bénh vién,
thu vién, phong dgi cua nha ga, bén xe,
san bay, bén cang, trén cac phuong tién
giao théng cong cong hodc 6 nhitng noi
céng eédng khac ¢6 quy dinh cdm;

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

2. Phat tién tir 4.000.000 dong dén
6.000.000 dong doi véi hanh vi vi pham
cac quy dinh vé ghi nhan hiéu trén san
pham thude 14, quy dinh vé néi dung 16i
canh bao va vi tri ghi 16i canh bao trén
vo bao thudc 14.

3. Phat tién ti 20.000.000 dong dén
30.000.000 dong d6i vdi hanh vi san
xudt thudc 14 ¢6 ham lugng cac chat Tar,
Nicotin vudt qua mic quy dinh.

4. Bién phap khic phuc hau qua:
Ap dung cic bién phap khic phuc hau
qua theo quy dinh tai diém d khoan 4
Diéu 7 chia Nghi dinh nay déi véi hanh



16

BAO S6'13-16-4 - 2005

vi vi pham quy dinh tai khoan 3 cua
Diéu nay.

Piéu 17. Vi pham cac quy dinh vé san
xudt, kinh doanh va st dung cac san
pham thay thé sita me

1. Phat tién tir 500.000 dong dén
1.000.000 dong doi véi hanh vi phat
hanh cac tai liéu thong tin va giao
duc vé nuéi dudng tré so sinh, tré
nho thudc cac truong hop sau:

a) C6 tranh anh hoic cdu chii nham
khuyén khich viée cho tré bu binh hoic
khéng khuyén khich viéc nudi con bang
sua me;

b) C6 tén ho#c biéu tudng ctua san
pham thay thé siia me, binh bud, dau vu
cao su va vi ngam gia.

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

a) Tang cho cac ba me mdi sinh con
hoédc cac thanh vién trong gia dinh ho
cac loai hang mau san phdm nhim
khuyén khich viéc stt dung cac san pham
d6 dé thay thé siia me:

b) Kinh doanh cac san pham thay thé
sita me chua céong bé tiéu chudn chat
lugng vé sinh an toan thuc pham;

¢) Kinh doanh cac san pham thay thé
stia me khéng bao dam chat ludng vé
sinh an toan thuc pham nhu da céng bé.

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

a) Théng tin, quang cao sai su that viéc
st dung cac san pham thay thé siia me;

b) So sanh cac san pham thay thé siia
me la tudng duong hoic tot hon stia me;

¢) Co sd san xudt cac san pham thay
thé stia me khong cong bé chit luong vé
sinh an toan thuc pham;

d) Tang hodc nhan cac thiét bi, dung cu
y t&, binh b, dau vi cao su va vi ngam
gia hoidc cac vat dung khac ¢6 nhan hiéu
cua cd sd san xuat, budén ban cac san
pham thay thé siia me; tai trg ho@c nhan
hoc béng, tai trg hodc nhan kinh phi cho
nghién ciu khoa hoc, dao tao, hdi nghi,
hoi thao, cac khoéa hoc, cac budi hoa nhac,
dich vu tu van qua dién thoai hoac cac
hinh thiec tai trg khac nham khuyén
khich viéc st dung cac san pham thay
thé sita me;

d) Quang céo cac san pham thay thé
siia me dung cho tré trén 6 thang tudi
khong c6 dong chi “Stta me la to6t nhat
cho stic khée va su phat trién cta tré sd
sinh va tré nho”.

4. Phat tién tur 10.000.000 dong dén
15.000.000 dong ddéi véi mot trong

cac hanh vi sau day:

a) Kinh doanh cac san pham thay thé
stta me da hét han si dung, khong ¢6
nhan, khéng ré nguén goc hoiac khong cod
bao bi dong goi;

b) Quang cao cic san pham thay thé
stia me dung cho tré tir khi sinh cho dén

6 thang tuoi, binh bu, dau va cao su va
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vi ngam gia dudi moi hinh thic; quang
cao c6 long hinh anh vé san phdm thay
thé sita me dung cho tré ti khi sinh cho
dén 6 thang tudi.

5. Cac bién phap khic phuc hau
qua: budc ap dung cac bién phap khic
phuc hau qua theo quy dinh tai diém d
khoan 4 Diéu 7 cia Nghi dinh nay déi vdi
hanh vi vi pham quy dinh tai diém ¢
khoan 2 va diém a khoan 4 ctia Diéu nay.

Diéu 18. Vi pham cac quy dinh vé san

xudt va cung Ung mudi id6t cho ngudi an

1. Phat tién tir 300.000 dong dén
800.000 dong déi vai té chie, ca
nhéan san xuat hoic buén ban mudi
an (muéi i6t) c6 mot trong cac hanh

vi sau day:

a) Khong chap hanh dung cac quy dinh

vé vé sinh ca nhan cho ngudi lao dong;

b) St dung ngudi lao dong dang mic
bénh truyén nhiém, bénh ngoai da truc

tiép san xuat muoi in;

¢) Khéng té chic tap huan cho nguoi
lao dong vé vé sinh an toan thuc pham.

2. Phat tién ti 1.000.000 dong dén
3.000.000 déng déi véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Khéng kiém nghiém ham luong i6t

trong mudi an trude khi xuat xudng;

b) Khong trang bi dua dung cu, hoéa
chat kiém nghiém;

¢) St dung nguoi khéng ¢6 hodéc khong
ding bing cidp chuyén mén, chitng chi

vé kiém nghiém vao cac vi tri quan 1y vé
chuyén mon ky thuat hodc kiém nghiém

cua ¢o s san xudt mudi an:

.y \
d) Buén ban muéi an khong dat ham

lugng 16t theo quy dinh.

3. Phat tién tir 3.000.000 dong dén
5.000.000 dong ddi véi hanh vi khong
cong bo tiéu chuan chat lugng hang hoa
theo quy dinh d6i vdi co s6 san xuit, kinh

doanh muéi an.

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

a) San xuat mudi an khong dat cac tiéu

chuan chat lugng do Nha nuée quy dinh;

b) St dung bao bi ghi nhan muéi ¢
tron i6t dé déng mudéi thuong (mudi
khong tron 16t).

5. Bién phap khic phuc hau qua:
bude ché bién lai mudi an khéng dat cac
tiéu chuan chat lugng theo quy dinh néu
tai diém d khoan 2 va diém a khoan 4

cua Diéu nay.

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

Piéu 19. Vi pham cac quy dinh vé si
dung ching chi hanh nghé vic xin, sinh

pham y té&

1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén
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3.000.000 dong d6i véi hanh vi khong
thuc hién viéc iy quyén theo ding quy
dinh cua phap luat khi ngudi ding dau
ho#c ngudi quan 1y chuyén mén cua cd sd
véng mat.

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

a) Hanh nghé khong c6 chiing chi hanh
nghé hoéc sit dung chiing chi da hét han;

b) Thué, mugn hodc cho ngusi khac
thué hoic mugn ching chi hanh nghé.

8. Hinh thiic x&t phat bd sung: tudc
quyén su dung ching chi hanh nghé
khéng thoi han d61 vé1 hanh vi vi pham
quy dinh tai diém b khoan 2 cta Diéu
nay.

Diéu 20. Vi pham cac quy dinh vé st
dung gidy ching nhan du diéu kién
hanh nghé, bing cdp chuyén mén

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

a) Kinh doanh véc xin, sinh pham y t&
khong c6 gidy chiing nhan da diéu kién
hanh nghé véc xin, sinh phdm y té& hoac
st dung gidy chitng nhan da hét han;

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

¢) Khéng c6 bang cép chuyén mén theo
quy dinh déi véi ngusi 1am céng viée

chuyén mén vé véc xin, sinh phdm y té.

2. Hinh thitc xtt phat b6 sung: tudc
quyén su dung gidy chiing nhan du diéu
kién hanh nghé véc xin, sinh pham y té
khong thoi han d6i v6i hanh vi vi pham
tai diém b khoan 1 ctia Diéu nay.

Piéu 21. Vi pham cac quy dinh vé san

xudt véc xin, sinh phdm y té

1. Phat tién tu 5.000.000 dong dén
10.000.000 dong do6i véi mot trong cac
hanh vi san xuit vic xin, sinh pham y té&
khéng bao dam trang thiét bi bao quan,
phuong tién van chuyén hodc khéng bao
dam cac yéu cau vé phong, chéng chay,
no, an toan lao déng va vé sinh méi
truong.

2. Phat tién tir 10.000.000 dong dén
15.000.000 dong d6i véi mot trong
nhiing hanh vi san xudt vic xin, sinh
phdm y t& khong c6 s& dang ky hoic s&
ding ky da hét han hodc san xudt vic
xin, sinh phdm y té& khéng ding véi néi
dung nhu da déng ky trong ho s da dudc
duyét dé luu hanh trén thi truong.

3. Phat tién tir 15.000.000 dong dén
30.000.000 dong d6i véi hanh vi san
xuét va dua ra luu théng trén thi truong
véc xin, sinh phdm y t& khéng dat tiéu
chuan chat lugng nhu da dang ky.

4. Hinh thic xu phat b sung: tudc
quyén st dung gidy chiing nhan du diéu
kién hanh nghé vic xin, sinh phdm y té&
tt 6 thang dén 12 thang d6i véi hanh vi
vi pham tai khoan 2 va khoan 3 cua Diéu

nay.
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5. Bién phap khic phuc hau qua:

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

b) Kinh phi cho viéc tiéu hiy vic xin,
sinh phdm y t& do c4 nhan, té chic vi
pham chi tra.

Diéu 22. Vi pham céac quy dinh vé bao
quan, kiém nghiém véc xin, sinh phdm y
té

1. Phat tién ti 1.000.000 dong dén
8.000.000 dong déi véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Khong dap ting cac quy dinh vé co
sO vat chat, ky thuat va trang thiét bi;

b) Khéng c6 ddy dt hé so k§ thuat, sé
sdch va chiing tit quan 1y xuét khéu,
nhap khdu d8i véi co sd bao quan vic
xin, sinh phdm vy té.

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

a) Kiém nghiém khéng thudc pham vi
chuyén moén cho phép;

b) Nhan bao quan, van chuyén vic xin,
sinh phadm y t& chua dugc phép iuu
hanh.

3. Hinh thitc x&t phat bd sung: tudc
quyén s dung gidy chiing nhan du diéu
kién hanh nghé vic xin, sinh phidm y té&
ti 6 thang dén 12 thang d6i vdi hanh vi

vi pham quy dinh tai khoan 2 cua Diéu
nay.

Piéu 23. Vi pham cac quy dinh vé
kinh doanh vic xin, sinh phim y té&

1. Phat tién tiu 1.000.000 dong dén
3.000.000 dong do6i voi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Kinh doanh véc xin, sinh pham y t&
khéng ding dia chi da duge phép cua co
quan c6 thAm quyén;

b) Khéng thuc hién viéc iy quyén theo
ding quy dinh cua phap luat khi nguoi
diing dau hodc ngudi quan 1y chuyén
mén cliia cd s6 vang mat;

¢) Khéng ¢6 kho bao quan, khéng cé tu
lanh dat tiéu chuén, ky thuat theo quy
dinh dé bao quan véc xin, sinh phdm y
té;

d) Khong c6 sb theo ddi viéec mua véc
xin, sinh phdm y t&, s theo d&i han
dung, tiém phong, kiém soat chét lugng
san pham;

d) Khéng bao dam du diéu kién vé co
s0 vat chat, trang thiét bi va cac yéu cau
vé phong, chéng chay, no, an toan lao
dong, vé sinh méi trudng.

2. Phat tién tu 2.000.000 dong dén
5.000.000 dong doi véi hanh vi kinh
doanh véc xin, sinh pham y t&€ qua pham

vi chuyén moén cho phép.

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



20 CONG

BAO S613-16- 4 - 2005

a) Kinh doanh véc xin, sinh phdm vy té
khong ré6 ngudn goc san xuit, khong con
nguyén bao bi xuidt xu;

b) Kinh doanh véc xin, sinh pham y t&
chua cé gidy phép luu hanh hodc gidy
phép luu hanh da hét han st dung hoac
chua duge phép luu hanh cta Bo Y té;

c¢) Kinh doanh vic xin, sinh phidm y t&
qua han su dung.

4. Phat tién tit 10.000.000 dong dén
15.000.000 dong déi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Nhap khau thanh phdm hoic ban
thanh phdm vic xin, sinh phidm y t&
chua dugce luu hanh hgp phap;

b) Nhap khau véc xin, sinh pham y t&
cua cac doanh nghiép nudc ngoai chua
dugc Bo Y té cap gidy phép hoat dong
trong linh vuc vic xin, sinh pham y té
tai Viét Nam;

¢) St dung vic xin, sinh pham y té&
trong chuong trinh tiém chung md rong
khong dung quy dinh ctua Bo Y té,

5. Cac bién phap khac phuc hau
qua:

a) Bubc ap dung céc bién phap khic
phuc hau qua theo quy dinh tai diém d
khoan 4 Diéu 7 cia Nghi dinh nay déi
v61 hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 3

. - o " . -
va diém a khoan 4 cua Diéu nay;

b) Kinh phi cho viéc tiéu huy vie xin,
sinh pham y t&€ do ca nhan, t8 chic vi
pham chi tra.

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

1. Phat tién ti 5.000.000 dong dén
10.000.000 dong d6i vGi mot trong

cac hanh vi sau day:

a) Quang cao vic xin, sinh pham vy té
chua c6 phiéu ti€p nhan hé so diang ky
quang cao cla cd quan y t& cé tham

quyén;

b) Théng tin, quang cao vac xin, sinh
phim y t& chua dude phép luu hanh tai
Viét Nam;

¢) No1 dung thong tin, quang cio vic
xin, sinh pham y t& khong dung véi hd s
da ding ky ho#c khong stia d6i ndi dung
quang cao theo yéu ciu ctia cd quan y té&

¢6 tham quyén;

d) Théong tin, quang cao vic xin, sinh
pham y té& khi gidy phép ding ky luu
hanh véc xin, sinh phdm y t& da hét han
su dung;

d) Dua ra luu hanh trén thi truong
nhing vic xin, sinh pham y té khong c6
nhan in han dung, tén, dia chi cia nha
san xudt va huéng din st dung bing
tiéng Viét Nam.

2. Bién phap khic phuc hau qua:
budc thuc hién theo dung quy dinh cua
phap luat vé nhan hang héa doi véi
hanh vi vi pham quy dinh tai diém d
khoan 1 cua Diéu nay trude khi dua san
pham ra luu hanh trén thi trudng.
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Muc 4. HANH VI VI PHAM HANH
CHINH VE KHAM BENH, CHUA
BENH, KE CA KHAM, CHUA
BENH BANG Y HOC CO
TRUYEN, HINH THUC
VA MUC PHAT

Piéu 25. Vi pham cac quy dinh vé st
dung ching chi hanh nghé

1. Phat tién tu 1.000.000 dong dén
3.000.000 dong d6i véi mot trong cac

hanh vi sau day:

a) Su dung ching chi hanh nghé hét
han su dung;

b) Hanh nghé khéng c6 chiing chi hanh
nghé;

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

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

d) Khéng c6 bang cap hodc chiing chi
chuyén moén phu hadp;

e) Khéng thuc hién viéc iy quyén theo
ding quy dinh cua phap luat do1 véi
ngudi ding diu cua co sd khi vAng mit.

2. Hinh thitc x& phat bé sung: tudc
quyén s dung ching chi hanh nghé
khéng thoi han déi véi hanh vi vi pham
quy dinh tai diém ¢, d khoan 1 cua Diéu
nay.

Piéu 26. Vi pham cac quy dinh vé diéu
kién hanh nghé va sit dung gidy ching

nhan du diéu kién hanh nghé y, y hoc cé
truyén (goi chung 1a gidy chiing nhan du
diéu kién hanh nghé)

1. Phat tién tir 300.000 dong*dén
1.000.000 dong déi voi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Co s6 hanh nghé khéng ding dia chi
ghi trong gidy chdng nhan du diéu kién
hanh nghé;

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

¢) Co s6 hanh nghé chung vdi sinh hoat
gia dinh hoac kinh doanh khac;

d) Co so khong dam bao du diéu kién vé

co s6 nha cta va vé sinh méi truong;

d) Co s6 hanh nghé khéng ¢6 bién hiéu
dang theo quy dinh;

e) Khong thuc hién viéc md s6 sach
thong ké theo doi s6 lugng bénh nhan,
khach hang dude cung cap dich vu ky
thuat y té€ hang ngay, khong luu sé6 keé
don thudc.

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

a) Hanh nghé kham bénh, chiia bénh,
cung cip dich vu y té khéng c6 gidy
ching nhan dua diéu kién hanh nghé do
cd quan y té c6 tham quyén cap;

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

¢) Hanh nghé khi gidy chiing nhan du



922 CONG

BAO S613-16-4 - 2005

diéu kién hanh nghé da hét han su
dung;

d) Khéng niém yét gia dich vu y té
ho#c niém yé&t gia nhung thu tién cao
hon gia niém yét;

d) Khong thuc hién viéc luu sb theo doi
cac loai thuéc ddc, thude hudng than.

3. Phat tién tit 3.000.000 dong dén
8.000.000 dong do6i v6i hanh vi hanh
nghé vudt qua kha nédng chuyén mon,
khong ding pham vi duge quy dinh trong
gidy ching nhan du diéu kién hanh
nghé.

4. Hinh thiic x& phat bé sung: tudc
quyén st dung gidy ching nhan du diéu
kién hanh nghé khéng thoi han dé1 véi
cd s6 ¢6 hanh vi vi pham quy dinh tai
diém b khoan 2 va khoan 3 ctia Diéu
nay.

Piéu 27. Vi pham cac quy dinh vé
chuyén mén k¥ thuat

1. Phat tién tit 500.000 déng dén
1.000.000 ddng déi véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Bo vi tri truc;

b) Khéng deo bién hiéu; trang phuc
khéng ding quy dinh trong khi thi hanh
nhiém vy;

¢) Khéng héi chan dé6i véi cac trudng
hop mé cap cly;

d) C6 thai do hach dich, sach nhiéu,
phién ha cho ngudi bénh;

d) Khong tién hanh kiém thao ti vong

trong thoi han 15 ngay, ké tit ngay bénh
nhén chét;

e) Khong thuc hién 3 kiém tra, 5 doi
chiéu trudc khi cho ngudi bénh dung
thudc;

g) Khong thuc hién phén loai va thu
gom rac thai y té theo quy dinh.

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

a) Khong khan truong cdp cltu ngudi
bénh;

b) Ngudi lam cong viéc chuyén mon
khéng c6 bing cdp chuyén mén phu hgp
vdl cong viéc dude giao;

¢) Vita ké don vita ban thuéc ngoai co
s6 thudc cap ctu theo quy dinh cua co
quan y t€ (trt kham bénh, chia bénh
bing y hoc cd truyén);

d) Ké don thuéc khong ding bénh;

d) Ké don thude biét duge @it tién khong
cdn thiét nhdm thu lgi nhuan chénh léch
ti cac cd sd kinh doanh thude;

e) Khong thuc hién ding theo quy dinh
vé vd khuén khi tién hanh cac phau
thuat, thu thuat;

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

h) Loi dung nghé nghiép dé c¢6 hanh
déng quay roi tinh duc véi bénh nhan;

1) Khong thuc hién viéc xt 1y chat thai
trong bénh vién theo dung quy dinh.
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3. Phat tién tir 5.000.000 dong dén
10.000.000 dong d6i véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Vi pham quy dinh chuyén mén ky
thuat y té€ gay thiét hai cho stc khde
nguoi bénh;

b) S& dung céc phudng phap kham
bénh, chita bénh, cac trang thiét bi, dude
pham chua duge phép ctia B Y té:

c) Nguoi nudc ngoai lam coéng viée
chuyén mén trong cac cd sd y, y hoc cd
truyén chua dugce phép ctia Bo Y té.

4. Hinh thitc xit phat bd sung:

a) Tudc quyén su dung chiing chi hanh
nghé khéng thoi han déi véi cac hanh vi
vi pham quy dinh tai diém e, g khoan 2
va diém b khoan 3 ctia Diéu nay:;

b) Tudc quyén st dung chiing chi hanh
nghé tit 6 thang dén 12 thang d6i vdi cac
hanh vi vi pham quy dinh tai diém a
khoan 3 cua Diéu nay.

5. Bién phap khéc phuc hau qua:
bugc thuc hién ding cée quy trinh xtt 1y
rac thai theo quy dinh d8i véi cadc hanh
vi vi pham tai diém g khodn 1 va diém i
khoan 2 ciua Diéu nay.

Piéu 28. Vi pham cac quy dinh khéac
vé kham chita bénh

1. Phat tién tiu 400.000 dong dén
1.000.000 dong do6i véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Khong tham gia cac hoat déng y té
vé cham s6c stic khée ban dau va tuyén

truyén hudng dan nhan dan bao vé stc
khoe, phong bénh va chita bénh theo yéu
ciu cla cd quan quan ly y t& dia phudng;

b) Khéng ch&p hanh ché& db bao cao
dinh ky cho ¢d quan quan 1y nha nudc vé
y t€ theo quy dinh;

c) Khéng béo céo véi cd quan y té dia
phuong khi phat hién ngudi bi méc céc
bénh lay truyén qua dudng sinh duc;

d) Khéng thuc hién céac bién phap quan
1y theo quy dinh d81 véi ngusi bénh méic
cac bénh truyén nhiém nguy hiém.

2. Phat tién tit 500.000 déng dén
2.000.000 dong doi véi hanh vi khong
bao cao kip thoi véi cac co s y té cua
Nha nudc theo quy dinh khi phat hién
cac bénh truyén nhiém phai kiém dich,
bénh la, nhiém ddc hang loat.

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

a) Quang cao khong ding vdi kha ning
chuyén mén va pham vi hanh nghé duge
quy dinh trong gify ching nhan du diéu
kién hanh nghé; quang céo khi chua c6
phiéu tiép nhan hé s dang k¥ quang céo
cla cd quan y t&€ c6 thAm quyén; quang
cao khong ding véi ndi dung ding ky da
duge duyét ho#c khong stia d6i nodi dung
quang cdo theo yéu ciu ctia cd quan y té&
c6 thadm quyén;

b) Khong chdp hanh lénh huy déng caa
cd quan y té& c6 tham quyén khi xay ra
thién tai, dich bénh.
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4. Phat tién tif 1.000.000 dong dén
3.000.000 dong dbi véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Su dung nguoi nude ngoai kham
bénh, chita bénh khéng biét tiéng Viét
Nam va khéng cé ngudi phién dich;

b) St dung nguadi phién dich cho nguoi
nudc ngoai trong hoat dong kham bénh,
chiita bénh khéng bao dam trinh do
chuyén mon hodc ngoai ngt theo quy
dinh cua phap luat;

c) Ngudi nude ngoai kham bénh, chia
bénh khéng thuc hién viéc ké don bing
ngdn ngi tiéng Viéet Nam va ngén ngit
tiéng nudc khac theo quy dinh.

Diéu 29. Vi pham cac quy dinh vé
chuyén mén ky thuat trong linh vuc y
duge hoc ¢b truyén

1. Phat tién tu 500.000 dong dén
1.000.000 déng déi véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Tu thude, chai lo dung thuée khong
c6 nadp day, khong ghi ré tén vi thude
hodc ghi sai tén vi thudc;

b) Co6 thudc mée, thude mot.

2. Phat tién tw 1.000.000 déong dén
2.000.000 dong d6i véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Khong thuc hién ding quy ché vé
khudn va sat khuin trong cham ciu,
tiém, chich va cac thu thuat khac trong
kham bénh, chiia bénh;

b) Ké don thude khéng ding bénh.

3. Phat tién ti 2.000.000 dong dén
5.000.000 dong doi véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Co sd y dude hoc co truyén c6 hanh
vi kinh doanh thuéc tan dude;

b) Cé thudc qua han sit dung, thuéc da
¢6 1énh thu héi, thudc chua c6 sé dang ky
san xuidt hodac thudc chua duge phép
nhap khau.

4. Phat tién tir 5.000.000 dong dén
8.000.000 dong déi vai viéc st dung cac
phuong phap kham bénh, chia bénh, cac
thiét bi, duge pham chua dudge phép st

dung cua cd quan y té c6 tham quyén.

5. Phat tién ti 5.000.000 dong dén
10.000.000 dong déi vdi co s& kham
bénh, chita bénh bang y duge hoc co
truyén (k€ ca co sd co y&u td nudc
ngoai) c6 mot trong cac hanh vi sau

day:

a) Quang cao khong dung kha niang
chuyén moén va pham vi hanh nghé dudge
quy dinh trong gidy chitng nhan du diéu
kién hanh nghé;

b) Quang cao khong cé phiéu tiép nhan
hé so diang ky quang cao caa co quan y té
c6 thim quyén hodc quang cao khong
ding vé1 ndéi dung dda dang ky hoac
khéng stia d6i noi dung quang cao theo

yéu cau cua ¢ quan y té co tham quyén.

6. Hinh thic xit phat bé sung: tudc
quyén su dung ching chi hanh nghé,
tudc quyén st dung gidy chiing nhan du
diéu kién hanh nghé khéng thoi han dai
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v6i hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 4
cua Diéu nay.

7. Bién phap khéc phuc hau qua:
bude thuc hién cac bién phap khic phuc
hau qua quy dinh tai diém d khoan 4
Diéu 7 cua Nghi dinh nay d6i véi hanh
vi vi pham quy dinh tai diém b khoan 1,
diém b khoan 3 va khoan 4 caa Didu nay.

Dicu 30. Vi pham céc quy dinh vé
diéu kién hanh nghé xoa bép, day an
huyét, xéng hoi thude

1. Phat tién t@ 300.000 déng dén
500.000 dong ddi v6i mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Khéng c¢6 bién hiéu ¢ phong xoa bép;

b) Nhén vién hanh nghé khéng mang
trang phuc, khong c6 gidy ching nhan
chuyén mén cua co quan c6 thim quyén

cdp, khong deo bién hiéu ding quy dinh.

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

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

b) Khéong dat chuéng cap citu tit phong
xong hai thudc;

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

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

d) Khong c¢6 phuong tién cip ctu khi
xoa bép, day an huyét, xéng hoi thuéc.

3. Phat tién tif 3.000.000 dong dén
5.000.000 dong ddi vai mét trong cac
hanh vi sau day:

a) Hé thong cita ra vao cta cac phong
xoa bop, day &n huyét, cham ctu, xOng
hoi thuée khong bao dam theo quy dinh:

b) Nhéan vién xoa bép, day an huyeét,
cham ciu khéng thuc hién diung quy
dinh chuyén mén ky thuat:

c) Hé thong x6ng hdi thude khong bao
dam an toan:

d) Loi dung nghé nghiép dé thuc hién
hoat dong khac khéng vi muc dich phuc
héi va nang cao stc khoe.

4. Bién phap khic phuc hau qua:
bugc phai khéc phuc tinh trang thiéu an
toan doi vdi hé thong xéng hoi quy dinh
tai khoan 2 va diém a va ¢ khoan 3 ctia
Diéu nay.

Piéu 31. Vi pham cac quy dinh vé sinh
con theo phudng phap khoa hoc

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

a) Tiét 16 cac théng tin vé tén, tudi, dia
chi va hinh anh ctia nguoi cho, nhan tinh
trung, phéi;

b) Thuec hién viéc cho, nhan nodn: cho,
nhan tinh trang; cho, nhan phéi khi
khéng dugc phép thuc hién:

c¢) Khéng bao dam diéu kién thuc hién
ky thuat ho trg sinh san theo quy dinh.

2. Phat tién tir 20.000,000 déng dén
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30.000.000 déng déi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Mang thai ho;
b) Sinh san v6 tinh.

3. Bién phap khac phuc hau qua:
budc phai khic phuc tinh trang khéng bao
dam diéu kién thuc hién ky thuat hd trg
sinh san theo quy dinh d6i véi hanh vi vi
pham tai diém c khoan 1 ctia Diéu nay.

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

Diéu 32. Vi pham céc quy dinh vé su
dung ching chi hanh nghé dudc

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

a) Kinh doanh thudéc khong cé ching
chi hanh nghé hoic ching chi hanh nghé
da hét han st dung:

b) Thué, mugn hodc cho ngudi khéac
thué hodc mugn ching chi hanh nghé
ho#c bang cdp chuyén mén;

¢) Khong thuc hién viéc uy quyén theo
ding quy dinh cua phap luat déi véi
nguoi ding didu hodc ngudsi quan ly
chuyén mén cta co sd khi ving mat.

2. Hinh thitc xt phat b6 sung: tudc
quyén st dung chiing chi hanh nghé
khéng thoi han d6i v6i hanh vi vi pham
quy dinh tai diém a, b khodn 1 ctia Diéu*.
nay.

Diéu 33. Vi pham cac quy dinh vé cac
diéu kién hanh nghé va st dung gidy
ching nhan da diéu kién hanh nghé
duge tu nhan (goi chung la gidy ching
nhin da diéu kién hanh nghé)

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

a) Co s hanh nghé khéng ding dia chi
ghi trong gidy ching nhan du diéu kién
hanh nghé, khéng cé bién hiéu theo quy
dinh;

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

¢) Khéng thuc hién viéc md sé sach
théng ké, khéng luu sé sach, ching tu
lién quan dén thudc gay nghién, thudc
huéng than va don thudc gay nghién.

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

a) Hanh nghé vudt qua kha nang
chuyén moén hodc khong ding véi pham
vi chuyén mén hanh nghé duge quy dinh
trong gidy ching nhan dua diéu kién
hanh nghé;

b) Thué, mugn hodc cho nguoi khac
thué hodc mugn gidy chiing nhan du
diéu kién hanh nghé;
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c) Kinh doanh thuéc khéng cé gidy
ching nhén du diéu kién hanh nghé
hodc gidy ching nhan da diéu kién hanh
nghé da hét han st dung.

3. Hinh thitic x& phat bd sung:

a) Tudc quyén st dung gidy ching
nhén du diéu kién hanh nghé tit 6 thang
dén 12 thang d6i v6i hanh vi vi pham
quy dinh tai diém a khoan 2 ctia Diéu
nay;

b) Tuée quyén st dung gidy ching
nhin du diéu kién hanh nghé khéng thoi
han d6i véi hanh vi vi pham quy dinh tai
diém b va c khodn 2 ctia Diéu nay.

Diéu 84. Vi pham céc quy dinh vé
budn ban thudc

1. Canh cédo hodc phat tién tu
100.000 déong dén 200.000 déng d6i véi
hanh vi ngudi ban thuéc khéng mic 4o
cong tac hodc khong deo bién hiéu theo
ding quy dinh.

2. Phat tién tir 1.000.000 dong dén
3.000.000 déng do6i véi mot trong cac
hanh vi sau day:

a) Nguoi ban thuodc khéng dat tiéu
chuin theo quy dinh;

b) Khong thuc hién viéc iy quyén hoic
ct nguoi thay thé theo quy dinh khi chu
nha thude, chu dai 1y hodc nguoi quan ly
hoat déng chuyén moén ctaa co sd dude

véng mat.

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

4. Phat tién tir 1.000.000 dong dén
3.000.000 dong déi véi mét trong cac
hanh vi sau day:

a) Ban cac loai thudc phai ké don ma
khéng c6 don cua béc si hoac ban khong
theo don vi muc dich 1gi nhuén;

b) Kinh doanh thuéc phi mau dich,
thuéc c¢6 bao bi khéong c¢6 du ndi dung
thong tin theo quy dinh.

5. Phat tién tiu 3.000.000 dong dén
5.000.000 dong déi véi mét trong cac
hanh vi sau day:

a) Kinh doanh thuéc khéng dugc phép
luu hanh;

b) Kinh doanh thuéc khéng dat tiéu
chuéin chét lugng hoac thusde qua han
dung véi s6 lugng nho hon hoéc bing 50
vién hodc bang 10 éng ho#c bing 10 lo
ho#dc bing 10 lan d6i véi nhing loai
thudc khéng phai l1a thude déc, thude gay
nghién, thudc hudng than, tién chat, duge
chit phong xa.

6. Phat tién t@ 5.000.000 dong dén
10.000.000 dong do6i vdi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Kinh doanh thuéc khong dat tiéu
chuan chit lugng hoac thudc qua han
dung vdi s6 lugng trén 50 vién hoic trén
10 dng hoic trén 10 lo hodc trén 10 chai
doi v6i nhiing loai thuée khong phai la
thuéc doe, thude giy nghién, thudc hudng
than, tién chat, duge chat phéng xa;

b) Kinh doanh thudc khong dat tiéu
chudn chét ludng hoidc thudec qua han
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dung do6i véi nhitng loai thudc la thudc
doc, thudc gay nghién, thuéc hudéng
than, tién chat, duge chat phong xa.

7. Hinh théc xti phat bé sung:

a) Tuéec quyén su dung chiing chi hanh
nghé, gidy chiing nhan du diéu kién
hanh nghé ti 6 thang dén 12 thang dai
v6i hanh vi vi pham quy dinh tai khoan
5 va diém a khoan 6 ctia Diéu nay;

b) Tude quyén st dung chiing chi hanh
nghé, gidy ching nhan du diéu kién
hanh nghé khong thoi han d6i véi co sd
hanh nghé vi pham quy dinh tai diém b
khoan 6 ctia Diéu nay.

8. Bién phap khic phuc hiu qua:

a) Budc ap dung cac bién phap khic
phuc hau qua quy dinh tai diém d khoan
4 Didu 7 ctia Nghi dinh nay ddi véi hanh
vi vi pham quy dinh tai diém b khoan 4,
khoan 5 va khoan 6 cua Diéu nay;

b) Kinli phi cho viéc tiéu huy thuée do
ca nhan, to chtc vi pham chi tra, tru
truong hop phai thu gid dé lam tang
ching, vat ching cho viéc xi 1y tiép theo.

Piéu 35. Vi pham quy dinh vé san
xudt thude

1. Phat tién tit 5.000.000 dong dén
10.000.000 déng doi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) San xudt thudc khéng bao dam diéu
kién vé sinh;

b) San xudt thudc khong cé da trang
thiét bi san xuat.

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

a) San xudt thudc khong c6 sé dang ky

clia ¢d quan y t& c¢6 thadm quyén;

b) San xuat thudc khi s6 dang ky da
hét hiéu luc;

¢) San xuat thuéc khong diung véi ho
so dang ky thudec.

3. Phat tién tu 20.000.000 dong dén
30.000.000 dong doi voi viée san xudt
thudc khong dat tiéu chuan chat lugng
da dang ky.

4. Hinh thitc x phat bé sung: tudc
quyén su dung gidy chiing nhan du diéu
kién hanh nghé duge khong thoi han déi
vG1l cac hanh vi vi pham quy dinh tai

khoan 2 va khoan 3 cua Diéu nay.
5. Bién phap khic phuc hau qua:

a) Budc ap dung cac bién phap khic
phuc hau qua quy dinh tai diém d khoan
4 Diéu 7 cua Nghi dinh nay dai véi hanh
vi vi pham quy dinh tai khoan 2 va

khoan 3 cua Diéu nay;

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

Piéu 36. Vi pham cac quy dinh vé bao
quan thuée, nguyén liéu lam thudc va

. s AT
kiém nghiém thudc

1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén
3.000.000 dong déi véi mot trong cac
hanh vi sau day:
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a) Khong dap dng cac yéu cau vé bao
quan thuée va nguyén liéu lam thuéc;

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

2. Phat tién tir 5.000.000 déng dé&n
8.000.000 dong déi véi cd sd kinh doanh
dich vu vé kiém nghiém thude, dich vu
bao quan thuéc khéong dap vng yéu cau
vé chuyén mén, ky thuat.

3. Hinh thdc x& phat bé sung: tudc
quyén st dung chiing chi hanh nghé ti 6
thang dén 12 thang déi véi hanh vi vi
pham khoan 2 cua Diéu nay.

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

Piéu 37. Vi pham cac quy dinh vé
kinh doanh xuit khau, nhap khiu thuéc
va nguyén liéu lam thudce

1. Phat tién tir 20.000.000 dong dén
30.000.000 dong ddi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Nhap khau thudc hoac nguyén lidu
lam thudc khéng duge phép ctia Bo Y t&;

b) Nhap khau thuéc hodc nguyén liéu
lam thudc sau khi nuée san xuédt céng bo
cAm luu hanh trén thi truong;

¢) Nhap khdu thudc hodc nguyén Héu
lam thudc khong con nguyén bao bi xuét
X,

d) Xuat khau céc loai thude thude danh
muc thude cAm xuat khau.

2. Hinh thite xt phat bo sung: tude
quyén st dung ching chi hanh nghé ti 6
thang dén 12 thang d6i véi hanh vi vi
pham tai diém a, b va d khoan 1 cua
Diéu nay.

3. Bién phap khic phuc hau qua:

a) Budc ap dung cac bién phap khic
phuc hau qua quy dinh tai diém d khoan
4 Diéu 7 cua Nghi dinh nay déi v6i hanh
vi vi pham quy dinh tai diém a, b, ¢ va d
khoan 1 ctia Diéu nay, trir cac loai thude
quy, hiém (ca tan duge va dong dugde) quy
dinh tai diém a, ¢ khoan 1 dudc co quan
kiém nghiém thudc x4c nhan bao dam
chat luong st dung;

b) Kinh phi cho viéc tiéu huy thuéce do
ca nhan, té chtc vi pham chiju,

Diéu 38. Vi pham cac quy dinh vé
thudc dbe, thude gay nghién, thude
huéng than, tién chat, dude chit phéng
xa

1. Phat tién tir 4.000.000 déng dén
8.000.000 dong d6i vdi hanh vi ké don
va su dung thudc doc, thude gay nghién,
thudec huéng than, tién chit, duge chat
phéng xa khong ding quy dinh cia Bo Y
té.

2. Phat tién tir 20.000.000 dong dén
30.000.000 dong ddi véi cac hanh vi san
xudt, pha ché, bao quan, kinh doanh
thudc doc, thude gay nghién, thudc
huéng théin, tién chat, dude chit phéng
xa khéng ding quy dinh cta B Y té&.

3. Hinh thitc x& phat bé sung: tudc
quyén st dung gidy ching nhan da diéu
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kién hanh nghé duge tit 6 thang dén 12
thang déi véi cac hanh vi vi pham quy
dinh tai khoan 1 va khoan 2 cua Diéu
nay.

Piéu 39. Vi pham cac quy dinh vé
théng tin, quang cao thudc va nhan
thuoc

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

a) Quang cao thuoc khi chua c6 phiéu
tiép nhan hé so dang ky quang cao cua
cd quan y té co6 tham quyén;

b) Théng tin, quang cao thudc chua
duge phép luu hanh tai Viét Nam,;

¢) Néi dung théng tin, quang céo thudc
khéng ddng véi hd so da dang ky hoic
khéng stta d6i ndi dung quang céo theo
yéu cAu cla cd quan y t& c6 thim quyén
ho#c in &n, phat hanh ho#c théng tin
quang céo thudc khi s& dang ky thudc hét
hiéu lyc;

d) Stt dung nhén thudc khéng dugc cd
quan y t& c¢6 thdm quyén duyét hosc in
nhén thudc khéng ding mau da duge
duyét;

d) Pua ra luu hanh trén thi truong
nhitng thudc khéng ¢6 nhén in han su
dung, tén, dia chi nha san xuét, tén nha
nhap khdu va s6 gidy phép nhap khau
(thudc chua cé s& dang ky) déi véi thude
nude ngoai va khong cé to huéng din su
dung bing tiéng Viét Nam ho#c nhan
phu theo quy dinh déi véi thudc nhap
khau tit nuéc ngoai.

2. Hinh thic xit phat bé sung: tudc
quyén st dung gidy ching nhan du tiéu
chudn va diéu kién hanh nghé duge tu 6
thang dén 12 thang d6i v6i cac hanh vi vi
pham quy dinh tai diém a, b khoan 1 ctia
Diéu nay.

3. Bién phap khiac phuc hau qua:
buédc ap dung céac bién phap khéc phuc
hau qua quy dinh tai diém d khoan 4
Piéu 7 cua Nghi dinh nay déi v6i hanh
vi vi pham quy dinh tai diém d, e khoan 1
cua Diéu nay.

Piéu 40. Vi pham cac quy dinh vé my

phiam anh hudng truc tiép dén stc khoe

con nguoi

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

a) Mao nhén ctia san phdm khac da
dugc phép luu hanh;

b) Nhan m§ phdm khéng du néi dung
theo quy dinh;

¢) San xuft, kinh doanh my phém
chua ding ky luu hanh ho#dc chua cong
b& tiéu chuén chét lugng theo quy dinh.

2. Phat tién tit 5.000.000 d6ng dén
10.000.000 dong d8i vdi mot trong
cac hanh vi sau day:

#a) San xudt, nhap khdu my phiam
khong bao dam chit lugng;

b) San xuit, kinh doanh my pham cé
thanh phan cac chit cAm sui dung trong
my phadm ho#c vugt qua gidi han cho
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phép d6i véi cae chdt c6 quy dinh gidi
han nong dé, ham lugng st dung;

c) Quang cdo m§ phadm khi chua cé s6&
dang ky luu hanh, chua céng bd tiéu
chuin chit lugng hoéc sai véi ho sd dang
ky;

d) Néi dung thdéng tin, quang ciao my
phidm khéng ding véi hé so da dang ky
ho#dc khong stta d6i noi dung quang céo
theo yéu ciu cua co quan y té& ¢c6 tham
quyén;

d) Kinh doanh my phdm khéng dam
bao chat lugng, qua han dung, my pham
khéng c6 s6 dang ky;

e) Quang cdo my pham khi chua c6
phiéu ti€p nhan hé sd dang ky quang cao
cua co quan y té& c6 thdm quyén;

g) Nhap khéu, kinh doanh m§ phdm
khéng con nguyén ven bao bi xuit xu.

8. Phat tién tit 10.000.000 déng dén
15.000.000 déng d6i véi hanh vi nhap
kh&u m§ ph&m ho#c nguyén lidu san
xuft my phdm da bi nudc sdn xuét cong
b8 c&m luu hanh trén thi trudng.

4. Bién phap khic phuc hau qua:

a) Bufc a4p dung cac bién phap khic
phuc hau qua quy dinh tai diém d khoan
4 Diéu 7 cia Nghi dinh nay d6i véi hanh
vi vi pham quy dinh tai diém a, b, ¢, d, g,
g khoan 2 va khoan 3 ca Piéu nay;

b) Chi phi cho viéc tiéu hily my pham
do ca nhan, t6 chitc vi pham chi tra.

Piéu 41. Vi pham cac quy dinh vé
quan ly gia thudc

1. Phat tién tit 200.000 déng d&n
500.000 dong d6i véi hanh vi khéng thuc
hién viéc niém yét gia thuéc theo quy
dinh.

2. Phat tién tur 500.000 déng dén
2.000.000 dong ddi véi hanh vi ban
thudc cao hon gia niém yét.

3. Phat tién tir 5.000.000 dong dén
10.000.000 dong d6i véi hanh vi g1
dung hoan canh kho khin, thién tai hoic
hoan canh dac biét khac dé nang gia
thudc, ép gia thudc gay thiét hai cho
nguoi tiéu dung.

4. Phat tién tir 8.000.000 dong dén
12.000.000 déng d6i véi hanh vi vi pham
quy dinh vé chinh sach hé trg gia thudc
cua Nha nudec.

5. Phat tién tir 10.000.000 déng dén
20.000.000 dong d6i véi hanh vi ban
thudc vugt gia do co quan c6 thAm quyén
quy dinh.

6. Hinh thitc x{t phat bé sung:

a) Tudc quyén sit dung gify ching
nhén du diéu kién hanh nghé khéng thai
han d6i véi co s6 hanh nghé duge cé
hanh vi vi pham quy dinh tai khoén 3, 4
va khoan 5 cua Diéu nay;

b) Tudc quyén st dung gidy chiing
nhan dang ky kinh doanh dugc khéng
thoi han khi co s da 2 1an vi pham quy
dinh tai khoan 4 cta Diéu nay;

c¢) Tich thu toan b s6 tién chénh léch
gia c¢6 dudce do ban gia cao hon duge quy
dinh tai khoan 2, 3, 4 va khoan 5 ctia
Diéu nay.
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Muc 6. HANH VI VI PHAM HANH
CHINH VE TRANG THIET BI Y TE,
HINH THUC VA MUC PHAT

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

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

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

b) Co sd vat chat, ky thuat, nhan su cho
viéc san xudt va kinh doanh trang thiét
bi y t& khong theo ding quy dinh ctia Bo
Y té;

¢) Co s kinh doanh trang thiét bi y t&
khéng niém yét gia hoidc niém yét gia
nhung ban cao hon gia niém yét.

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

a) Kinh doanh trang thiét bi y t& khéong
¢6 s6 dang ky luu hanh; khong duge
phép nhap khau cha Bo Y té& hoic khong
rd ngudn goc xudt xu;

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

3. Hinh thic xtt-phat bé sung: tich
thu trang thiét bi y t& déi véi cac hanh vi
vi pham tai diém a va b khoan 2 cta
Diéu nay.

DPiéu 43. Vi pham cac quy dinh vé san
xudt trang thiét bi y té

1. Phat tién ti 2.000.000 dong dén
5.000.000 dong doi v6i hanh vi san xudt
trang thiét bi y té khong ¢é gidy ching
nhéan du diéu kién hanh nghé trang thiét
bi y t& hodc su dung gidy ching nhan da
hét han si dung.

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

a) San xuit trang thiét bi y t& nhung
khéng ding ky s6 luu hanh san pham;

b) San xuit trang thiét bi y t& khi s
diang ky luu hanh san pham da hét hiéu
luc luu hanh trén thi truong;

¢) San xudt trang thiét bi y té khong
dung tiéu chuin, chat lugng da cong bé.

3. Bién phap khic phuc hau qua:
bugc ap dung cac bién phap khic phuc
hau qua quy dinh tai diém d khoan 4
biéu 7 ctia Nghi dinh nay d6i v6i hanh
vi vi pham quy dinh tai diém a va ¢

khoan 2 cua Diéu nay.

Piéu 44. Vi pham cac quy dinh vé
théng tin, quang cao trang thiét bi y té&

Phat tién tu 5.000.000 dong dén
10.000.000 déng déi voi modt trong
cac hanh vi sau day:

1. Quang céo cac trang thiét bi y té
khong ding véi tinh ning, tac dung cua
trang thiét bi y té.

2. Quang cao vé trang thiét bi y té khi
chua c6 phiéu tiép nhan hé so dang ky

guang cao cua c¢d quan y té cé6 tham
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quyén ho#ic chua duge phép luu hanh tai
Viét Nam.

3. No1 dung théng tin, quang céo trang
thiét bj y t& khong ding véi hé so da
didng ky ho3c khéng sita ddi ndi dung
quang céo theo y&u cdu cia cd quan y t&
c6 thdm quyén.

Chuong III

THAM QUYEN, THU TUC XU’ PHAT
VI PHAM HANH CHINH

Piéu 45. Thim quyén xt phat cta
Thanh tra chuyén nganh vé vé sinh,
kham bénh, chita bénh va dudc trong
Iinh vyc y té&

1. Thanh tra vién chuyén nganh vé vé
sinh, kham bénh, chita bénh va dugc
trong khi thi hanh céng vu trong pham
vi chitc ning cua minh ¢6 quyén phat
canh cdo, phat tién d&n 200.000 déng,
tich thu tang vat, phuong tién dude st
dung dé vi pham hanh chinh c6 gia tri
dén 2.000.000 déng va ap dung cac bién
phép khdc phuc hau qua duge quy dinh
tai diém a, b va d khoan 4 Piédu 7 cha
Nghi dinh nay.

2. Chanh thanh tra S6 Y té& c6 quyén
phat canh cao, phat tién dén 20.000.000
dong, tuéc quyén st dung gidy chiing
nhén d¢a diéu kién hanh nghé, chiing chi
hanh nghé do B Y t& hoac S3 Y t& cap,
tich thu tang vat, phuong tién dudc su
dung dé vi pham hanh chinh, d& nghi cd

quan c6 thim quyén thu héi gi&y ching
nhan déng ky kinh doanh va 4p dung
cac bién phép khic phuc hau qua dudc
quy dinh tai di€ém a, b va d khoan 4 Biéu 7
cua Nghi dinh nay.

3. Chanh thanh tra Bé Y té& c6 quyén
phat canh céo, phat tién dén mc cao
nhét 1a 30.000.000 déng d6i véi céc hanh
vl vi pham hanh chinh trong linh vuc y
t€, tudc quyén st dung ching chi hanh
nghé, gidy chiing nhan du diéu kién
hanh nghé do B§ Y té hoic Sé Y t& cap,
tich thu tang vat, phuong tién dugc s
dung dé vi pham hanh chinh, dé nghi co
quan c6 thim quyén thu héi gidy ching
nhan ding ky kinh doanh va ap dung
cic bién phap khdc phuc hau qua quy
dinh tai diém a, b va d khoan 4 Diéu 7
cua Nghi dinh nay.

Diéu 46. Thim quyén xi&t phat ctia
Chii tich Uy ban nhan dén cac cadp

1. Cha tich Uy ban nhan dan cép xa cb
quyén phat canh cao, phat tién dén
500.000 déng, tich thu tang vat, phuong
tién s dung d¢é vi pham hanh chinh cé
gia tri dén 500.000 ddng, bude thue hién
bién phap khic phuc hau qua quy dinh
tai cac diém a, b va d khoan 4 Diéu 7 cta
Nghi dinh nay.

2. Chti tich Uy ban nhén dan cap
huyén c6 quyén phat canh céo, phat tién
dén 20.000.000 ddng, tich thu tang vat,
phuong tién duge st dung dé vi pham
hanh chinh; tuée quyén sii dung chitng
chi hanh nghé, gidy chimg nhan di diéu
kién hanh nghé do Bé Y t& hodic 83 Y t€
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cdp, gidy chitng nhan diang ky kinh
doanh; ap dung cac bién phap khéc phuc
hau qua quy dinh tai cac diém a, b va d
khoan 4 Diéu 7 ciia Nghi dinh nay.

3. Chu tich Uy ban nhan dan cidp tinh
c6 quyén phat canh cao, phat tién dén
miic cao nhét 14 30.000.000 dong déi véi
cac hanh vi vi pham hanh chinh trong
linh vuc y té, tudc quyén st dung chiing
chi hanh nghé, gidy chiing nhan da diéu
kién hanh nghé do B6 Y t& hoic SG Y té&
cép, gidy ching nhan diang ky kinh
doanh; tich thu tang vat, phuong tién
duge st dung dé vi pham hanh chinh; ap
dung céac bién phap khéc phuc hau qua
quy dinh tai khoan 4 Diéu 7 ctia Nghi
dinh nay.

Diéu 47. Thadm quyén xu phat clia cac
¢o quan khac

1. Ngoai nhiing ngudi quy dinh tai
Diéu 45 va Diéu 46 ciia Nghi dinh nay,
nhing nguoi khac theo quy dinh cua
Phap lénh Xu ly vi pham hanh chinh
trong chic nang, nhiém vu dude giao ma
phat hién cac hanh vi vi pham hanh
chinh quy dinh trong Nghi dinh nay
thudc linh vuc hoac dia ban quan ly caa
minh thi ¢6 quyén xu phat.

2. Trong truong hgp vi pham hanh
chinh thudc thAm quyén xi 1§ ctia nhiéu
¢d quan thi viéc xu 1y do ¢o quan thu ly
dau tién thuc hién.

Piéu 48. Thu tuc x phat vi pham
hanh chinh

Thu tuc xi phat vi pham hanh chinh
trong linh vuc y té dudc ap dung theo
Phap 1énh Xu 1y vi pham hanh chinh va
Chudng IV thu tuc xu phat vi pham
hanh chinh caa Nghi dinh s6 134/2003/
ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2003 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét
s6 diéu cua Phap lénh Xu 1y vi pham
hanh chinh nam 2002.

Chuong IV
DIEU KHOAN THI HANH

Diéu 49. Hiéu luc thi hanh

Nghi dinh nay c¢é hiéu luc sau 15
ngay, ké tit ngay dang Coéng bio. Bai bo
Nghi dinh s& 46/CP ngay 06 thang 8
ndm 1996 cua Chinh phti vé xii phat vi
pham hanh chinh trong linh vuc quan ly
nha nude vé y té.

Diéu 50. Trach nhiém thi hanh

Céac B trudng, Thu trudng cd quan
ngang B§, Thu trudng c¢d quan thuoe
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan
tinh, thanh phé tryuc thude Trung uong
chiu trach nhiém té chic va thi hanh
Nghi dinh nay./.

TM. CHINH PHU

Thu tudng

Phan Van Khai



