CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Péc liap - Tu do - Hanh phic

Sé: 117/2020/ND-CP Ha Néi, ngay 28 thang 9 ndm 2020

NGHI DINH
Quy dinh xir phat vi pham hanh chinh trong linh vie y té

Céin cik Ludt Té chire Chinh phi ngay 19 thang 6 ndm 2015;
Cdn ciz Ludt Xur Iy vi pham hanh chinh ngay 20 thdng 6 ndm 2012;

Cdn cir Ludt Phong, chong nhiém vi rit gdy ra hdi chimg suy gidm mién
dich mdc phdai & nguwoi (HIV/AIDS) ngay 29 thang 6 nam 2006,

Céin cit Ludt Hién, ldy, ghép mé, bg phdn co thé ngudi va hién, ldy xdc
ngay 29 thang 11 nam 2006;

Cén cik Lugt Phong, chong bénh truyén nhiém ngay 21 thang 11 nam 2007;

Cdn cir Ludgt Bdo hiém y 1é ngay 14 thang 11 ndm 2008 va Ludt sira doi,
b6 sung mét sé diéu ciia Ludt Bdo hiém y té ngay 13 thang 6 nam 2014,

Can cwe Ludt Kham bénh, chita bénh ngay 23 thang 11 nam 2009;

" Cén cik Lugt Phong, chéng tdc hai ciia thuée ld ngay 18 thdng 6 ndm 2012;
Can cr Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016,
Ctin cir Ludit Phong, chéng tée hai cia ruou, bia ngay 14 thang 6 nam 2019;

. Can cir Phdap lénh vé dan 56 ngay 09 thang 01 ndm 2003, Phdp lénh sura
doi Diéu 10 cua Phadp 1énh vé ddn so ngay 27 thang 12 ndm 2008;
Theo dé nghi ciia Bj trucng Bo Y té;
Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh xu phat vi pham hanh chinh

trong linh vuc y té.

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi didu chinh

1. Nghi dinh nay quy dinh vé hanh vi vi pham hanh chinh, hinh thirc,
mic xit phat, bién phép khic phuc hiu qué dbi véi tu‘ng hanh vi vi pham hanh
chinh, thdm quyen 1ap bién ban, thdm quyén xir phat vi phamn hanh chinh theo
ting chitc danh d6i vé6i 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
" nhiig hanh vi ¢6 16i do ca nhan, t§ chirc thuc hién, vi pham quy dinh cta
phép luat v& quéan 1y nha nuéc trong linh vuc y t& ma khong phai 1a t6i pham
va theo quy dinh cta phap luat phai bi xtt phat vi pham hanh chinh, bao gom:

a) Vi pham céc quy dinh v& y té du phong va phong, chéng HIV/AIDS;
b) Vi pham céc quy dinh v& kham bénh, chita bénh;
¢) Vi pham cdc quy dinh vé dwoc, m§ phim;
d) Vi pham céc quy dinh vé trang thiét b y té;
~ d) Vi pham céc quy dinh vé béo hiém y té;
e) Vi pham céc quy dinh vé dén sé. |

3. Céc hanh vi vi pham hanh chinh khic trong linh vuc y té\ khéng quy
dinh tai Nghi dinh nady ma dugc quy dinh tai cic nghi dinh khéc vé xtr phat vi
pham hanh chinh thi 4p dung quy dinh tai nghi dinh d6 dé x phat.

4. Khi phat hién cac hanh vi vi pham quy dinh tai diém c khoén 3 Diéu 7;
diém e khoan 5, diém b khoan 6 Didu 38; céc diém a, b khoan 7 Diéu 44; khoan
6 Diéu 48; d;em a khoan 2 Biéu 52; khoan 3 Piéu 53; diém a khoan 1 Bieu 54;
diém c khoan 4 Piéu 56; diém d khoan 5, khoan 7 Piéu 57, khoan 7 Didu 58;
khoan 7 Piéu 59; diém a khoan 4 Pidu 60; diém c khoan 5 Pidu 67; khoan 3
bidu 68; diém b khoan 2 Pidu 70; cac diém a, b khoan 3 Piéu 73; khoan 4

Diéu 80; céic diém d, d, e, g, h khoan 2 Diéu 85; c4c diém d; d,;e; g h i khoan

2 Pidu 86 hoic truong hop tai pham abi véi cac hanh vi vi pham quy dinh tai
cdc diém a, b khoan 3 Piéu 7; khoan 9 Didu 15; khoan 6 Diéu 40; diém a
khoan 6 Biéu 44; diém b khoan 5 Piéu 67 va céc khoan 2, 3 Diéu 80 Nghl
dinh nay, ngudi ¢ tharn quyen dang thu ly vu viéc phai chuyen hé so vu vi
pham cho co quan tién hanh té tung hinh sy ¢é thdm quyén dé truy ciru trach
nhiém hinh sy theo quy dinh tai cac khoan 1,2 va 4 Diéu 62 cla Lugt Xir iy
vi pham hanh chinh. Truong hop co quan tién hanh t5 tung hinh sy ¢6 quyét
dinh khong khéi to vu 4n hinh sy theo quy dinh cua phép luat vé tb tung hinh
su thi co quan tién hanh té tung trd lai ho so vu viéc cho nguoi co thim quyén
XU phat d3 chuyén hd so dén theo quy dinh tai khoan 3 Didu 62 cua Luat Xit

1y vi pham hanh chinh dé xir phat vi pham héanh chinh theo quy dinh tai Nghi
dinh nay.

Pidu 2. Déi twgng ap dung

1. Cé nhaén, to chitc Viét Nam; c4 nhan, t§ chirc nudc ngoai (sau day viét
tit 12 c4 nhén, td chirc) thuc hién hanh vi vi pham hénh chinh _quy dinh tai
Nghi dinh nay; ngum co tharn quyén lap bién ban, thim quyén xir phat vi
pham hanh chinh va c4 nhén, té chic khic ¢6 lién quan.
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2. Té chirc 1a dbi tuong bi xir phat theo quy dinh tai Nghi dinh nay,
bao gobm:

a) T4 chic kinh té duoc thanh 14p theo quy dinh cia Luat Doanh nghiép,
bao gom Doanh nghiép tu nhén, céng ty c¢b phan, cong ty trich nhiém hitu
han, cdng ty hop danh va cac don vi phu thudc doanh nghiép (chi nhanh, vin

phong dai dién);
b) Hop tic x4, lién hiép horp tic x4 dugc thanh 14p theo quy dinh cua
Luat Hop tac x4;

c) Té chirc dugc thanh 1ap theo quy dinh cta Ludt Pau tu, Lujt Thucmg
mai, gom Nha dau tu trong nudc, nha dau tu nuéce ngoal (trir nha dAu tur 1a ca
nhén) va tb chic kinh té c6 vén dau tu nudc ngoai; vin phong dai dién, chi
nhdnh cua thuong nhén nudc ngoai tai Viét Nam; van phong dai dién cia )
chite xtc tién thuong mai nudc ngoai tai Viét Nam;

d) T4 chitc x4 hoi, té chirc chinh tri - xa hdi, té chitc chinh tri x& hdi -
nghé nghiép, to chirc xa hdi nghé nghiép;

d) Pon vi su nghiép cong lap, don vi luc luvgng vil trang nhén dén, co
quan Pang Cong san Viét Nam;

e) Co quan nha nudc ¢é hanh vi vi pham ma hanh vi d6 khéng thude
nhiém vu quan ly nha nuédc duogc giao;

g) Té hop tac;
h) Cac tb chirc khac theo quy dinh ctia phép luat.

3. Ho kinh doanh, h gia dinh, nha d4u tu trong nudc va nha dau tu nude
ngoai 1a ca nhén thyuc hién hanh vi vi pham hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh
nay bi xur phat vi pham hanh chinh d6i véi ca nhén.

Piéu 3. Hinh thic xi phat vi pham hanh chinh va bién phép khic
phuc hau qua

1. Hinh thirc x1r phat chinh:
a) Canh cdo;
b) Phat tién.

2. Tuy theo tinh qhét, mirc d6 vi pham, t& chirc, c4 nhan ¢ hanh vi vi
pham hanh chinh c6 thé bi 4p dung mét hodc nhiéu hinh thirc xir phat bo sung
sau day: |

a) Tudc quyén st dung glay phép, chimg chi hanh nghé cé thdi han tir 01
thang dén 24 thang d6i véi: gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc;
gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh; gidy chimg nhin dat tidu chuin



an toan sinh hoc cap I11; gidy chimg nhan du dleu kién xét nghiém HIV; gidy
chtrng nhan du didu kién sén xudt m¥ phdm; gidy phép kinh doanh ruou, bia;
gidy phép hoat dong Ngin hang mé; chimg chi hanh nghé dugc; ching chi
hanh nghé khdm bénh, chita bénh; .

b) Tich thu tang vt, phuong tién vi pham hanh chinh trong linh vuc y té;
c) Pinh chi hoat ddng c6 thoi han tir 01 thang dén 24 thang;
d) Truc xuét.

3. Ngoai hinh thic xir phat chinh, hinh thitc xir phat bd sung, tity theo
tinh chat mirc d6 vi pham, c4 nhén, t6 chitc vi pham hanh chinh trong inh
vuc y té c6 thé bi ap dung mét hoic nhiéu bién phap khic phuc héu qua duge
quy dinh tai cdc diém ¢, d, d, e, g, h va ikhoin 1 Diéu 28 cta Ludt X | ly vi
pham hanh chinh va bién phép khic phuc héu qua sau day:

a) Budc hoan tra s§ tién di thu khong ding quy dinh cda phap
lut, truong hop khong hoan trd duge cho déi tugng thi ndp vao ngan sach
nha nudc theo quy dinh cia phép lujt;

. b) Budc thuc hién bién phép v€ sinh, khir tring, tAy ué va céc bién phép
phong, chéng bénh truyén nhidm khac;

c) Budc thuc hién viéc cach ly y té, cudng ché cach ly y té, kiém tra, xt
ly y té; :

d) Budc thuc hién céc bién phap vé sinh hé théng cung cip, truyén din
nudc sach;

d) Budc xin 18i tryc tiép ngudi nhiém HIV, thanh vién gia dinh ngudi
nhiém HIV va cai chinh thong tin cong khai trén phwong tién théng tin dai
ching noi ngudi nhiém HIV sinh song lién tuc trong 03 ngay theo quy

dinh cia phép luat, trir trudng hop ngudi nhidm HIV khong ddng v xin 18i
cong khai;

e) Budc t1ep nhén, thyuc hién viéc mai ting, hoa tang d6i véi thi hai, hai
cdt cia ngudi nhiém HIV;

g) Budc tiép nhan ngudni nhidm HIV;

h) Budc xin 16i truc tiép nguoi b1 phan biét ddi xit, ngudi hanh nghé,
nguodi bénh;

i) Budc di€u chuyén lai vi tri cong tac;

k) Bugc thre hién quyén, loi ich hop phap ctia ngudi lao dong nhiém HIV;



1) Budc huy bo quyét dinh ky luét, dudi hoc hoc sinh, sinh vién, hoc vién
vi Iy do ngudi d6 nhiém HIV;

m) Bude hoan tra sb tién 13i di v6i khoan chénh lech do ké khai sal hoac
khoan tién nop chim khoan dong gop bt bude; bude ‘hodn tra s tién do

trdn, gian lan khoan déng gop bit budc; budc hoan tra sb tién do st dung sai
quy dinh; :

n) Budc chi tra toan bd chi phi khdm bénh, chira bénh;

o) Budc hoan tra toan bd sb tién chénh lé&ch, trudng hop khoéng hoan
tra duoc cho khach hang thi ndp vao ngan sach nha nude theo quy dinh ctia
phép luét;

p) Budc hoan trd s6 tlen ma d8i tuong tham gia bao hidm y té bi thiét hai
(neu c6); budc hoan tra sb tién ma co s¢ kham bénh, chita bénh bi thiét hai
(néu c6). Truong hop khdng hoan trd duge cho d6i tuong thi ndp vao ngin
sach nha nuéc theo quy dinh cia phéap luét;

q) Bugc hoan tra sb tién da vi pham vao tai khoan thu cia quy bao hiém
y té (néu co);
r) Budc thdo dung cu tir cung, thubc cAy tréanh thai;

s) Kien nghi co quan nha nudc co thdm quyen thu hdi ching chi hanh
nghe gidy hép hoat dong kham bénh, chira bénh; gidy phép nhép khiu trang
thiét bi y té; gidy chimg nhén da dleu ki¢n kinh doanh dugc; gidy chimg nhén
luu hanh tur do cho trang thiét biy te san xuét trong nudc; gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thubc; s6 tlep nhan phiéu cong bd san pham my
pham; phzeu t1ep nhan hd so cong bb; glay dang ky luu hanh thuoc nguyén
liéu 1am thudc; gidy chimg nhén luu hanh d6i véi trang thiét bi y té thude loai
B, C,D.

Piéu 4. Quy dinh vé& mitc phat tién d6i véi ca nhan, td chire

1. Mitc phat tidn tdi da d6i véi hanh vi vi pham hanh chinh vé din s 1a
30.000.000 ddng dbi véi ca nhéan va 60.000.000 dong ddi véi td chirc.

2. Mitc phat tién téi da d6i v&i hanh vi vi pham hanh chinh vé y té du
phong va phong, chong HIV/AIDS 1a 50.000.000 ddng d6i v6i c4 nhin va
100.000.000 ddng dbi voi td chirc.

3. Mirc phat tién téi da dbi véi hanh vi vi pham hanh chinh vé bao hiém
y t& 12 75.000.000 dbdng dbi v6i c4 nhan va 150.000.000 ddng déi véi t6 chirc.

4. Mic phat tién ti da d6i voi hanh vi vi pham hanh chinh vé khém
bénh, chita bénh, dugc, m¥ pham va trang thlet bi y té 13 100.000.000 déng
dé6i voi ca nhén va 200.000.000 ddng dbi véi tb chirc.



5. Mic phat tién dugc quy dinh tai Chuong I1 Nghi dinh nay 1a mirc phat
tién d6i véi c4 nhan. Déi v&i cing mét hanh vi Vi pham hanh chinh thi mirc
phat tién d6i véi td chirc bing 02 Iin mic phat tidn dbi véi c4 nhan.

6. Tham quyén phat tién cia céc chirc danh dugc quy dinh tai Chuong
VIII Nghi dinh nay 14 thdm quyén phat tién déi véi mot hanh vi vi pham hanh
chinh cta c4 nhan, thim quyén phat tién té chirc gdp 02 1dn thAm quyén phat
tién c4 nhan.

. Chwong IT . . .
HANH VI VI PHAM HANH CHINH, HINH THUC XU’ PHAT
VA BIEN PHAP KHAC PHUC HAU QUA

Mucl
HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE Y TE DU PHONG
VA PHONG, CHONG HIV/AIDS

Piéu 5. Vi pham quy dinh vé thong tin, gido duc truyén théng trong
phong, chong bénh truyén nhiém

1. Phat tién dbi v6i hanh vi khong t& chirc viée théng tin, gido duc,
truyén thong vé phong, chong bénh truyén nhiém cho ngudi lao dong theo
yéu cau cla co quan c6 thdm quyén theo mét trong cac muc sau day:

a) Phat tién t 1.000.000 ddng dén 3.000.000 ddng déi véi truomg hop co
56 ¢6 st dung lao dong dudi 100 ngudi;

b) Phat tién tix 3.000.000 ddng dén 5.000.000 dong ddi véi trudmg hop
o 50 ¢6 sir dung lao dong tir 100 ngudi dén dudi 300 nguoi;

¢) Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 7.000.000 ddng déi voi trudmg hop co
$0 ¢6 st dung lao dong tir 300 ngudi dén dudi 500 nguoi;

d) Phat tién tir 7.000.000 ddng dén 10.000.000 déng d6i véi truong hop
o 8¢ ¢6 sir dung lao ddng tir 500 ngudi dén duéi 1.000 nguoi;

d) Phat tién tir 10.000.000 déng dén 15.000.000 déng déi véi truong hop
€0 8¢ ¢6 str dung lao dong tir 1.000 ngudi dén dudi 1.500 nguoi;

e) Phat tién tir 15.000.000 ddng dén 20.000.000 déng ddi véi truong hop
€0 80 ¢6 sir dung lao ddng tir 1.500 ngudi dén dudi 2.500 nguoi;

g) Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 25.000.000 ddng ddi véi trudmg hop
co 50 ¢o st dung lao dong tir 2.500 ngudi trd 1én.

2. Phat tién tir 3.000.000 ddng dén 5.000.000 dong déi véi hanh vi khdng
thuc hién hodc thuc hién khéng ding quy dinh cta phap luit vé thoi diem
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a) TS chitc ban hogc cho phép bén san phém sita thay thé sita me tai co
s& y té, trir nha thudc bénh vién;

b) Sit dung hinh thirc tai trg hoc bdng, tai trg nghién ctu khoa hoc, tai
trg kinh phi cho dio tao, héi nghi, héi théo, khoa hoc, budi hoa nhac, t6 chic
cudc thi, dién kich, xdy dung phim, video clip, dich vu tu vén qua dién thoai
hodc hinh thirc khdc nhim tuyén truyén hodc gidi thiéu, thic ddy viéc kinh
doanh hoic sir dung san pham sita thay thé sita me;

¢) Cho phép co s& san xuét, kinh doanh san phim sita thay thé sitta me
trung bay, niém yét bt ky vat dung, thiét bi ndo c6 tén hodc biéu tuong cla
san phfl:m sita thay thé sira me, binh b, vii ngdm nhén tao tai co SOy t&;

d) Cho phép nhén vién cla co s san xuat, kinh doanh san phém sita thay
thé sita me tiép can véi bd me c6 con nhd, phu nit mang thai dudi moi
hinh thirec.

4. Phat tidn tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 ddng doi véi mdt trong
céc hanh vi sau day: '

a) T chirc trung bay sén phdm stra thay thé sita me, thirc in bd sung
dung cho tré dudi 06 thang tudi tai co sd y té; trung bay tén, logo san phim
sita thay thé sira me trén céc bidu ngfr, ap phich va tai liéu quang cao khéc
trong cac siéu thi, cira hang bén 1€ va co sd'y té;

b) Ap dung cac bién phap khuyén mai d6i v6i san phim sita thay thé sira
me nhu ting hang mAu, ting phiéu giam gi4, giai thuéng, qua tang, tinh diém
cong thudng, giam gia hodc bat ky hinh thitc nao khéc; :

¢) Thuc hién hodc hd tro viée théng tin, gido duc, truyén thong lién quan
dén nudi dudng tré nhod nhim tuyén truyén, gidi thiéu, thic day viéc kinh
doanh hoic st dung san phim sita thay thé sira me.

Muc 3
HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE DUQC VA MY PHAM

Pidu 52. Vi pham cdc quy dinh vé hinh nghe dwgc

1. Phat tidn tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 ddng d6i véi mdt trong céc
hanh vi sau day:

a) Ngudi chiu trich nhiém chuyén mén ciia co s& ban 1€ thube vang mit
trong thoi gian hoat dong cua co s¢ duge, trlr truong hop iy quyén khi vang
mit theo quy dinh cia phép luét;
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b) Khéng chip hanh quyét dinh cta co quan nha nuéc cé thdm quyén
trong trudmg hop 6 dich bénh nguy hiém, thién tai, tham hoa;

¢) Chua hoan thanh chuong trinh dio tgo, cap nhét kién thic chuyén
mén vé duge trong théi han 03 nim, ké tr ngay dugc cap chimg chi hanh
nghé dugc hoidc ké tir ngdy c6 gidy x4c nhan hoan thanh chuong trinh dio tao,
cdp nhét kién thtrc chuyén mén vé dugc gin nhit;

d) Thay thé thudc d3 ké trong don thudc bing mot thudc khac cé cung
hoat chat, cich ding, liéu lugng khi chua c6 su dong y cia ngudi mua.

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

a) Gia mao mét trong céc gidy t& trong hd so dé nghi cép ching chi hanh
nghé duoc;

b) Hanh nghé duoc ma khéng cé chimng chi hanh nghé dugc hoic trong
'thoi gian bi tuée quyén sir dung chtmng chi hanh nghé dugc tai vi tri cong viée
phaéi c6 ching chi hanh nghé dugc theo quy dinh ctia phdp luit;

¢) Chiu trich nhiém chuyén mén tir hai co s& kinh doanh dugc trd 1én
hodc tai hai dia diém kinh doanh dugc trd 1én;

d) Hanh nghé dugc khéng ding pham vi hoat dong chuyén mén ghi
trong ching chi hanh nghé duge va quy dinh chuyén mén k¥ thuat;

) Co sé& dao tao, cap nhit kién thic chuyén mén vé dugc khﬁng dap Gng
diéu kién quy dinh cta phép luat;

. ¢) Cosé td chirc thi xét cép ching chi hanh nghé duoc khong dap tng
diéu kién quy dinh cta phap luit;

8) Cho thué, cho muon hodc cho ngudi khac sir dung chimg chi hanh
nghé dugc d€ hanh nghé duoc.

3. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 dong dbi véi hanh vi
thué, muon chimg chi hanh nghé dwoc dé hanh nghé dugec.

4. Hinh thirc xir p'hat bd sung;
a) Tuéc quyén sir dung ching chi hanh nghé dugc trong thoi han tir

01 thing dén 03 théng ddi véi hanh vi quy dinh tai cic didm c va d khoan 2
Diéu nay;
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b) Tudc quyén sir dung chimg chi hanh nghé duge va gidy ching nhén
dii didu kién kinh doanh dugc trong thoi han tir 06 théng dén 09 thang ddi véi
hanh vi quy dinh tai diém b khoén 1 Piéu nay.

5. Bién phap khic phuc hau qua:

a) Budc ndp lai sé loi bét hop phap ¢6 duge do thuc hién hanh vi quy
dinh tai diém g khoén 2 vé khoan 3 Diéu nay (néu cd); '

b) Kién nghl co quan nha nudc co thim quyen thu hdi chimg chi hanh
nghé dugc ddi véi hanh vi quy dinh tai céc diém b, ¢ khoan 1, c4c diém a, g
khoan 2 va khoan 3 Diéu nay.

Pidu 53. Vi pham quy dinh v& co s& kinh doanh dwge va diéu kién
kinh doanh dwge

1. Phat tién tir 1.000.000 ddng dén 3.000.000 déng dbi véi mot trong cc
hanh vi sau day:

a) Co s& t chirc ban 1é thudc lwu dong khong dép tmg didu kién theo
quy dinh ctia phap luét;

b) Co so’ t4 chirc ban 1& thudc hru dong khong théng béo bang vin béan
dén So Y te tai dia phuong noi du kién c6 hoat dong bén 1¢ thude luu dong
trudre khi td chuc ban 1 thudc luu dong,

2. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong dbi voi hanh vi khong
dép tmg mdt trong céc quy dinh ddi vé6i co s& kinh doanh c6 t chure ké thubc
theo quy dinh ctia phap luét;

3. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong d8i véi hanh vi gia
mao gidy to trong hd so céng bd co so kinh doanh ¢6 td chirc ké thudc.

4. Phat tién tir 15.000.000 dong dén 20.000.000 ddng dbi véi hanh vi
khong c6 bién phép cach ly hodc dé & khu vuc biét trit cac thudc, nguyén liéu
lam thudc sau day, trir trudng hop quy dinh tai diém d khoan 4 Piéu 59 Nghi
dinh nay:

a) Khong dat tiéu chuén chét lugng;

b) P2 c6 thong bao thu hdi cia co quan nha nude co thdm quyén;
¢) P4 hét han ding;

d) Khong rd ngudn gbc, xuét x1.

5. Hinh thirc xr phat b6 sung;
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a) DPinh chi hoat dong kinh doanh c6 lién quan dén hanh vi vi pham trong
thoi han tir 01 thang dén 03 théng d6i véi hanh vi quy dinh tai diém a khoan 1
va khoan 2 Piéu nay;

b) Binh chi hoat dong kinh doanh c6 lién quan dén hanh vi vi pham
trong thoi han tir 06 thang dén 12 thang dbi voi hanh vi quy dinh tai khoan 3
Piéu nay.

6. Bién phap khic phuc hau qua:

Budc tiéu hily todn bd s6 thude, nguyén liéu lam thudc dbi véi hanh vi
quy dinh tai khoan 4 Piéu nay, tr trudng ho'p thudc, nguyén lidu 1am thudc
quy dinh tai céc diém a va b khoan 4 Diéu nay dugc co quan nha nudc co
thim quyén cho phép t4i xudt hodc khic phuc theo quy dinh cia phap luit.

Piéu 54. Vi pham quy dinh vé gidy chirng nhin da didu kién kinh
doanh dugc

1. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 déng dbi v&i mot trong
céc hanh vi sau diy:

a) Lam gia, sira chira hé 50, gidly to, tai liduy, glay chimg nhén cua co
quan, td chirc c6 tham quyén va t chirc, c4 nhén trong hd so dé nghi cép gidy
chitng nhan da didu kién kinh doanh dugc;

b) Thué, muon, cho thué, cho muon hoic cho c4 nhan, tb chirc khac sir
dung gidy chimg nhén & diéu kién kinh doanh duge dé kinh doanh duoc.

2. Hinh thirc xr phat b sung:

Tuéc quyén st dung gidy chimg nhén d& didu kién kinh doanh dugc
trong thoi han 24 thang d6i véi hanh vi quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

3. Bién phap khic phuc hau qua:

a) Budc ndp lai s6 loi bét hop phdp ¢6 duge do thuc hién hanh vi quy
dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay (néu cé);

b) Kién nghi co quan nha nuéc cé thdm quyén thu hdi gidy chu'ng nhén
du didu kién kinh doanh dugc d6i v6i hanh vi quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

Pidu 55. Vi pham quy dinh vé& quyén va trach nhiém cia co sé kinh
doanh dwoc

1. Phat tién tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 dong dbi véi mot trong cac
hanh vi sau diy:
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a) Khong bdo cdo Bd Y. té hodc S& Y té, khong thyc hién cic nghia vu
theo quy dinh ctia phép luét trong truong hop tam dimg hoat dong tir 06 thang
trd 1én hodc chidm dit hoat dong;

b) Khéng thong béo, khong cép nhét danh sdch ngudi c6 chimg chi hanh
nghé dugc dang hanh nghe tai co s& dén co quan nha nudc cé thdm quyén
theo quy dinh ctia phap luét;

c) Khéng thue hién ché d6 bdo céo dinh ky, bao cao dot xuét hodc bio
c40 theo yéu céu clia co quan nha nuéc c6 thdm quyén vé dugc theo quy dinh
cua phap luét;

d) Khéng niém yét gia ban budn, bén 1é bing ddng Viét Nam hoac niém
yét khong ddy du, khong ding quy dinh, khong ro rang gay nham 14n cho
khéach hang tai noi giao dich hodc noi ban thudc cuia co s& kinh doanh duoc.

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

a) Khong niém yét cong khai chimg chi hanh nghé dugc dbi voi tru'cmg
hop phai c6 chitng chi hanh. nghé dugc hoic gidy ching nhan dua didu kién
kinh doanh dugc tai co s6;

b) Khong bdi thuong thiét hai cho t§ chirc, ca nhan bi thiét hai do 161 cua
co s& ban 1é thube, dugc lidu theo quy dinh ciia phap luat.

3. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 ddng d6i véi hanh vi
khong béi thudng thiét hai cho t& chirc, c4 nhan bi thiét hai do 18i cua co s&
theo quy dinh cta phap lujt, trir trudng hop quy dinh tai diém b khoan 2
Piéu nay.

4, Phat tidn bing 1,5 14n dbi v6i hanh vi vi pham hen quan dén thude,
duge chét thugc danh muyc chét bi cdm sir dung trong mot s6 nganh, linh vyc,
thubc dang ph01 hgp co6 chira duge chét gay ngh1en thubc dang ph01 hop co
chira dugc chét hudng than, thudc dang ph01 hop c6 chira tién chit, thuoc
phong xa hodc phat tlen bing 02 lan dbi v6i hanh vi vi pham lién quan dén
thudc gy nghién, thudc hudng than, thuoc tién chét, nguyén liéu la dugc chit
gdy nghién, dugc chit huorng than, tién chét dung lam thudc nhung khong qua
100.000.000 ddng dbi véi hanh vi quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu nay.

5. Hinh thitc xir phat b sung:

Dinh chi hoat dong kinh doanh ¢0 lién quan dén hanh vi vi pham trong
thdi han tir 01 thang dén 03 thang dbi véi hanh vi quy dinh tai diém a khoan 1
bidu nay.
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Piéu 56. Vi pham quy dinh vé ding ky thudc, nguyén liéu lam thude

1. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20. 000.000 dong dbi v6i mét trong
cac hanh vi sau déy:

a) Khong bao cdo, cung cép thong tin lién quan dén dang ky thudc tai
Vlet Nam theo quy dinh vé trich nhiém cla co so ding ky thuoc CO sG san
xuét thudc hoic theo yéu clu cia co quan nha nudc ¢6 thdm quyén, trir truong
hop c6 vin ban giai trinh 1y do va duge co quan nha nuéc cé thdm quyén
chap nhén;

b) Khéng thuc hign th tuc dang ky thay d6i, bd sung gidy ding ky hru
hanh thuoc nguyén liéu lam thuée trude khi luu hanh thude, nguyén lidu lam
thubc déi véi cac thay d6i nhé chi yéu cu thong béo;

¢) Khong thong bao cho co quan nha nuéc cé thdm quyén trong trudng
hop nglmg sén xuét, ngimg cung cap thudc hoéc nguy co va tinh trang thiéu
thudc, nguyén lidu 1am thudc.

2. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 ddng dbi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong luu trir du hé so ding ky thude, khéng cung cép théng tin lién
quan dén thudc ding ky khi c6 théng tin hodc bang ching lién quan dén tinh
an toan va higu qua cua thude trong qua trinh luu hanh theo yéu cau cua co
quan quan ly nha nudc c¢6 thim quyeén;

b) Khong cong b théng tin vé thudc bi thu hoi, t§ chirc thu hoi, tlep
nhéan thudc bi thu hdi theo quy dinh ctia phép luét;

c) Khong cap nhat tiéu chuén chit luong thube, nguyén liéu lam thudc
theo quy dinh clia phép luat.

3. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 50.000.000 dong d6i v&i mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong duy tri diéu kién hoat dong cua co s ding ky trong théi han
hiéu lyc cua giay déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc;

b) Khéng thuc hién ké hoach quéin Iy nguy co da duoc phé duyét trong
ho so dé nghi cép, gia han gidy ding ky luu hanh déi véi véc Xin;

¢) Khéng thuc hién tha tuc ding ky thay dbi, bd sung gidy dang ky lvu
hanh truéc khi lru hanh thude, nguyén liéu lam thudc déi véi cac thay dbi
16m, thay d6i nhé cin phé duyét trude khi thyc hién,



71

d) San xuét, luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc c6 thay ddi so véi hé
s0 dang ky thudc di dugc phé duyét ma theo quy dinh phai thuc hién thu tuc
cAp gidy ding ky luu hanh.

4. Phat tidn tir 50.000.000 ddng dén 70.000.000 ddng d6i véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong thong bao cho co quan c¢6 thAm quyén trong trudng hop thuée,
nguyen liéu lam thubc da duqc cép gidy dang ky luu hanh tai Vigt Nam bi thu
héi & bét ky nuéc nao trén thé gidi ma khong phai 1a nudc san xuit hodic nudc
tham chiéu dé cép gidy chimg nhan san phim dugc (CPP) ndp trong hé so
ding ky thudc;

b) Khong thong béo cho co quan c¢6 thdm quyen trong trudong hop thudc,
nguyén liéu lam thuoc da duoc cip gidy dang ky hru hanh tai Viét Nam bi thu
hdi & nuée san xuit hodc nude tham chiéu di cap gidy chimg nhén sén phdm
duoc (CPP) ndp trong hd so ding ky thudc;

c) Tai liéu, thong tin trong hd so ding ky thuoc nguyen liéu lam thuoc
khéng dua trén co sd nghién ctru hodc san xuét thuc te clia co SO san Xuét
hodc di dugc phé duyét, dugc co quan cd thdm quyén két luan 1a tai liéu
gia mao.

5. Bién phap khic phuc hdu qua:

a) Budc thu hdi thube, nguyén liéu lam thude dbi véi hanh vi quy dinh
tai diém c khoan 4 Diéu nay;

b) Kién nghi co quan nha nudc c6 thdm quyén thu hoi gidy dang ky hau
hanh thubc, _nguyén lidu 1am thube do1 véi hanh vi quy dinh tai céc diémbvac
khoén 4 Piéu nay.

Piéu 57. Vi pham quy dinh v& sin xuét thudc, nguyén lidu 1am thude

1. Phat tidn tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 ddng ddi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Co s& san xuat vac xin khong thyc hién viéc béo cdo trudce khi tién
hanh thay ddi hodc sira chita co s& san xuat theo quy dinh cia phap luét;

b) Khoéng hop tac hodc can trd co quan kidm tra chét luong ldy méu
thudc hodc nguyén lidu lam thudc dé kiém tra chat lugng;

¢) Khoéng thuc hién bdo cdo thu hdi thudc, nguyén liéu lam thudc theo
quy dinh cua phéap luat.
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2. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 ddng déi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) San xuét thubce, nguyén liéu 1am thudc c6 thay ddi nho so véi hd so
ding ky thudc da duoc phé duyét thudc truong hop phai thdng béo cho co
quan c6 thdm quyén nhung khong théng bdo vé ndi dung thay dbi theo quy
dinh cua phdp luit;

b) San xuét thubc, nguyén liéu lam thudc cé thay dbi nho so véi hd S0
ding ky thudc di dugc phé duyét nhung chua dugc co quan co thim quyén
phé duyét ndi dung thay dbi theo quy dinh ctia phép ludt ddi véi trudmg hop
phéi dugc co quan c6 thdm quyén phé duyét;

¢) Khong luu trit miu thudc, nguyén lidu Jam thude trong kiém nghiém
thude, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh ctia phap luét;

d) Khong luu gilt hodc luu gitt khong ddy du hd so san xudt thudc,
nguyén liéu lam thudc theo quy dinh cuia phéap luit.

3. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 ddng dbi voi mét trong
cac hanh vi sau déy:

a) Thuc hién khéng ding quy trinh sin Xuit, quy trinh kiém nghiém
thudc, nguyén lidu 1am thudc trong hé so dang ky thube da duoc phé duyét
theo quy dinh cta phap lujt;

b) San xuit thubc vi pham chit lugng & mtc d6 3 theo quy dinh cta
phap luét;

c) Khéng thyc hign viéc kiém nghiém nguyén liéu lam thudc, bao bi tiép
xtc truc tiép véi thube trude khi dua vao san xuat thudc;

d) Khéng klem nghiém béi co s& kiém nghiém thudc do co quan nha
nude c6 thdm quyén chi dinh truée khi luu hanh déi véi thube phai duoc kiém
nghiém theo quy dinh cta phap luat;

d) San xut thudc, nguyén liéu lam thudc cé thay déi 16n so véi hd so
dang ky thudc d& duoc phé duyét nhung chua dugc phé duyét ndi dung thay
ddi theo quy dinh cta phap luét;

e) San xuit thudc khi gidy dang ky Iwu hanh thubc da hét hiéu lyc, trir
truong hop dugc phép theo quy dinh cta phap luit;

g) Su dung nguyén liéu lam thudc, duogc liu dé san xudt thubc nhung
chua duge cép gidy dang ky Iuu hanh hoic chua duge céng bb trong danh
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muyc nguyén liéu 1am thudc hodc cong b tiéu chuin chét lugng theo quy dinh
cua phap luat.

4. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 ddng dbi véi mot trong
cé4c hanh vi sau day: '

a) Khéng thu hdi thudc, nguyén lidu lam thudc theo yéu cau cia co quan
nha nudc c6 thim quyén hodc do chinh co s& tuy phat hién trong cac truomg
hop phai thu hoi thuoc theo quy dinh ctia phép luét;

b) San xuét thudc vi pham chét lvong mirc d6 2 theo quy dinh cia
phép luat;

¢) San xuit thudc sir dung bao bi tiép xiic truc tiép voi thubc khong dat
tiéu chudn chét luong theo quy dinh ciia phép luat;

d) San xuét nguyén liéu lam thudc khéng dat tiéu chuén chét luorng theo
quy dinh cia phép luét;

d) Thay d6i cac thiét bi san xuét chinh, quan trong gy anh hudng téi
quy trinh san xut, chét luong thude, nguyén lidu lam thudc ma khéong thuc
hién thu tuc d& nghi cp gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc hoic
bao cdo thay dbi theo quy dinh ciia phap lust;

e) Thay ddi hé théng phu trg hodc thay ddi nguyén 1y thiét ké, van hanh
hé¢ thong tién ich c6 anh huong t6i méi trudng san xudt nhung co so san xudt
thudc, nguyén lidu lam thuéc khong thuc hién tha tuc dé nghi cap glay chimg
nhén du diéu kién kinh doanh duoc hoidc bio céo thay ddi theo quy dinh cta
phap ludt;

_g) Khong thyc hién bédo cao viéc duy tri dép ing thuc hanh tdt san xuét
thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh cta phap luit;

h) Khéng kiém nghiém thudec, nguyén lidu 1am thudc trudc khi xuibt
xudng theo quy dinh cta phéap luét.

5. Phat tién tir 40.000.000 ddng dén 60.000.000 ddng dbi v6i mét trong
céc hanh vi sau day:

a) San xuét thudc vi pham chit lugng & muc do 1 theo quy dinh cia
phap luét;

b) San xuit thuoc nguyén lidu 1am thudc khong dang dia diém nhung
day chuyen san xudt di duge co quan cé thim quyén déanh gia dép tng thuc
hanh tt san xudt thudc, nguyén liéu lam thudc;
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¢) Khong béo céo thay déi thude truomg hop mé rong nha may san xuit
trén co s¢ cau truc nha may da co hoic sira chira, thay ddi 1én vé céu tric, bd
tri nha xudng, day chuyén san xuvét;

d) Lam gia, stra chita ho so, giay to, tai liéu, gidy chimg nhan cla co
A / ’ A A LA r J A 2 4 A n
quan, to chirc c6 tham quyén va to chirc, ca nhan trong san xuat thudc, nguyén
liéu lam thuoc;

d) San xuét thuéc, nguyén liéu lam thube khéng ding pham vi ghi trén
gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc hodic khéng ding pham vi
déanh gia thuc hanh t8t san xuét thudc, nguyén liéu lam thubc theo quy dinh
cuia phap luat;

e) Chi duy tri ddp tmg nguyén tic, tidu chuin thuc hanh t6t san xuét
thudc, nguyén liéu lam thudc & mic d6 4.

6. Phat tién tlr 60.000.000 ddng dén 80.000.000 ddng d6i v4i médt trong
cac hanh vi sau day:

a) San xuét va dua ra luu hanh tai Viét Nam thudc, nguyén liéu lam
thude chua dugc cdp gidy dang ky luu hanh, trir truong hop thude, nguyén
liéu 1am thudc khong phai dang ky trude khi luu hanh theo quy dinh cia
phép luét;

b) San xuét thudc tir nguyén lidu lam thu6c khong dat tiéu chuin chét
lugng hodc nguyén liéu lam thubc da co thong bao thu hdi cla co quan nha
nuée c6 thim quyén hoic nguyen lidu 1am thudc khong 16 ngudn gbe, xuit xi
hodc nguyén liéu 1am thudc d hét han dung;

c) San xuét thube, nguyén lidu 1am thube khong ding dia diém trong hd
so dang ky thuoc da dugce phé duyét, trir hanh vi quy dinh tai diém b khoan 5
Diéu nay;

d) San xuat thudc, nguyén liéu lam thuéc tai co s& chua dugce chp gidy
chung nhan du didu klen kinh doanh dugc hodc chua dugc ddnh gia dap img
thuc hanh tSt san xudt thudc, nguyén liéu lam thudc theo quy dinh cia
phap luat;

d) San xuét thudc, nguyén lidu 1am thude trong thoi gian bi dinh chi hoat
dong hodc trong thoi gian bi tude quyén st dung gidy chimg nhén du diéu
kién kinh doanh duoc;

e) San xuét san phim khong pha1 la thubc trén day chuyén san xuat
thudc, trir truong hop san xuét thuc phim bao vé stc khoe trén diy chuyén



75

san xudt thudc dugc lidu, thubc cb truyén hoic trudng hop khac theo quy dinh
ctiia B trudng BO Y té;

g) Sén xuét, ché bién, bio ché thudc co truyén cé chira dugce chat ma
chua dugc co quan nha nudc co thAm quyén cho phép theo quy dinh cua .
phép luét.

7. Phat tién bing 1,5 lan dbi v6i hanh vi vi pham lién quan dén thudce
dang ph{)l hop cé chira duge chit gay nghién, thude dang ph01 hop c6 chia
dwoc chit hudng than, thubc dang phéi hop c6 chira tién chat, thudc phong xa
ho#c phat tlen bing 02 1an dbi véi hanh vi vi pham lién quan dén thudc gay
nghién, thudc huorng than, thuoc tién chét, nguyén liéu 1a dugc chét gay
nghién, dugc chét hucmg thin, tién chit dung lam thudc nhung khéng qua
100.000.000 dong ddi véi hanh vi quy dinh tai diém @ khodn 5 va céc diém c,
d, d khoan 6 Piéu nay.

8. Hinh thirc xtr phat bd sung:

a) Pinh chi hoat dong kinh doanh ¢6 lién quan dén hanh vi vi pham trong
thoi han tir 01 thang dén 03 thang ddi véi hanh vi quy dinh tai diém c
khoan 3, diém h khoan 4 Piéu nay;

b) Dinh chi hoat dong day chuyen san xuét lién quan dén hanh vi vi
pham trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang dcn v6i hanh vi quy dinh tai cdc
diém d, e khoan 4 va céc diém a, ¢ khoan 5 Diéu nay;

c) Dinh chi hoat dong kinh doanh ¢ lién quan dén hanh vi vi pham trong
thoi han tir 03 thang dén 06 thang dbi véi hanh vi quy dinh tai cac diém b, d
khoan 5 va céc diém a, ¢ khoan 6 Diéu nay;

d) DPinh chi hoat dong cho dén thoi didm co s& c6 bdo cdo glri BO Y té
nhung khong qua 24 thang dbi v&i hanh vi quy dinh tai diém g khoan 4
Piéu nay;

@) Tudc quyen str dung gidy chung nhén da diéu kién kinh doanh dugc
tir 09 thang dén 12 théng d6i véi hanh vi quy dinh tai céc diém e va g khoan 6
Piéu nay;

e) Tudc quyen st dung glay chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc
tir 03 thang dén 06 thang d6i vdi hanh vi quy dinh tai diém d khoan 5 va
didm b khoan 6 Diéu nay;

g) Dinh chi hoat djng cua co s& kinh doanh dugce 6 lién quan truc tlep
dén hanh vi vi jpham trong thoi han tir 03 thang dén 06 théang ddi v6i hanh vi
quy dinh tai diém e khoan § Diéu nay.
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9. Bién phép khic phuc hau qua:

a) Bugc tiéu hiy toan bé sb thude, nguyén lidu 1am thude déi véi hanh vi
quy dinh tai diém c khoan 3, cic diém b, ¢ khoén 4, cic didm a, d khoan 5,
khoan 6 va khoan 7 Diéu nay;

b) Kién nghi co quan nha nuéc c6 thim quyén thu hdi gidy ching nhén
du diéu kién kinh doanh dugc déi véi hanh vi quy dinh tai diém e khoan 5
Pidu nay trong trudng hop hét thoi han bi dinh chi hoat dong ma co s& chua
thuc hién khic phuc, stra chita ton tai thi khong dugce phép hoat dong cho dén
khi co s& tién hanh khic phuc, stra chita ton tai dat yéu ciu;

¢) Kién nghi co quan nha nuéc ¢é thim quyén thu hdi giéy chimg nhén
du di€u kién kinh doanh dugc déi v6i hanh vi quy dinh tai diém d khoan 5 va
céc diém e, g khoan 6 Piéu nay.

Piéu 58. Vi pham quy dinh vé ban buén thubce, nguyén li¢u lam thude

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

a) M rong kho béo quan trén co s¢ cdu triic kho da 6 hodic sira chita,
thay ddi v& chu tric, bd tri kho bao quan ma co s& ban budn thubc, nguyén
lidu lam thudc khéng béo cdo thay dbi kém tai liu k¥ thudt twong tmg véi sur
thay déi theo quy dinh ctia phap luit;

b) Khong hop tic hojc cin tré co quan kiém tra chét Iugng iy méu
thudc ho#ic nguyén liéu 1am thube dé kiém tra chit lugng;

¢) Khéng bédo céo két qua thu héi thude theo yéu cau clia co quan nha
nudce c6 tham quyén;

d) Mua, ban thubc vi pham chét lugng & mic dd 3 theo quy dinh cua
phap luat;

d) Mua, ban thubc thude chuong trinh muc tiéu quéc gia, thudc vién trg
va thudc khic ¢é quy dinh khéng dugc ban theo quy dinh ctia phép luét;

e) Khéng Iuu gifr chimg tir, tai lidu c6 lién quan dén 15 thude, nguyén
lidu lam thudc trong thoi gian phai luu git theo quy dinh cta phép luat.

2. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 ddng dbi v6i mot trong
céac hanh vi sau dy:

a) Mua, ban thudc, nguyén liéu lam thubc 1am miu d ding ky, kiém
nghiém, nghién citu khoa hoc, tham gia trung bay tai trién 1am, hdi cho;
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b) Ban thudc, nguyén liéu 1am thudc, vac xin, sinh phim y t& cho co s&
khong ding véi pham vi kinh doanh trong gidy chimg nhén du didu kién kinh
doanh dugc hodc mua thuée, nguyen liéu lam thubc, vac xin, sinh phim y té
clia co s& khdng dung véi pham vi kinh doanh trong gidy chimg nhan di diéu
kién kinh doanh dugc;

¢) Mua, ban thudc vi pham chét luong & muc dd 2 theo quy dinh cla
phép ludt;

d) Khong thu hdi thudc, nguyén liéu 1am thudc theo yéu ciu ciia co quan
c6 thdm quyén. :

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

a) Ban thuoc nguyén liéu lam thubc, véc xin, sinh phdm y té cho co s&
khéng cé gidy chtmg nhan du diéu kién kmh doanh dugc hodc mua thubc,
nguyén liéu lam thuéc, véc xin, sinh phim y té ctia co s& khong co gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugec, trir trudng hop co s& c6 hoat dong kinh
doanh dugc khong vi myc dich thuong mai; '

b) Khong thyc hién bio cdo viée duy tri ddp ing thuc hanh tét phan phéi
thudc theo quy dinh ctia phép luat;

¢) Khéng c6 thiét bi, méay tinh két néi internet va thuc hién quan ly hoat
dong phan phdi bang phan mém vi tinh;

d) Khéng cé co ché chuyen théng tin vé& viéc phan phm thube, chit
luong thubc giita nha san xuét véi khach hang va viéc chuyén giao thong tin
cho co quan quan ly lién quan khi dugc yéu ciu;

@) Chi duy trl dép ung nguyén téc, tiéu chuén thuc hanh tét phan phéi
thudc, nguyén liéu lam thudc & muc df 3.

4. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 ddng d6i v4i mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Mua, ban thubc vi pham chét lugng & murc d6 1 theo quy dinh cua
phap luét;

b) Mua, ban duoc liéu di qua so ché khong bao dam tiéu chuén cht
lugng theo quy dinh cua co quan nha nude ¢6 thidm quyén;

¢) Bao quan thudc, nguyén lidu 1am thudc khéng theo ding diéu kién ghi
trén nhan;
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d) Thay dbi vi tri kho béo quan hodc bd sung kho méi tai cing dia diém
kinh doanh ma co s& ban buén thube, nguyén liéu lam thudc khong béo céo
thay ddi kém tai liéu ky thudt tuong tmg véi sy thay doi theo quy dinh cia
phép luit;

d) Thay d6i hé thong phu trg hodc thay (1‘01 nguyén ly thiét k&, vén hanh
h¢ théng tién ich ma c6 anh huéng t6i yéu céu, didu kién bao quan ma co s&
béan budn thudc, nguyen liéu 1am thudc khong béo céo thay d6i kém tai liéu ky
thudt trong tmg v6i su thay dbi theo quy dinh cua phap luat.

5. Phat tién tir 40.000.000 ddng dén 60.000.000 dong dbi v6i mét trong
céc hanh vi mua, bén thubc, nguyén liéu 1am thube sau day:

a) Khong c6 gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc;

b) Khong ding véi dia diém ghi trén gidy ching nhan du didu kién kinh
doanh dugc di dugc cép;

_¢) Trong thoi gian bi dinh chi hoat dong hodc trong thoi gian bi tuée
quyén str dung gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugec.

6. Phat tién déi voi hanh vi mua, ban thudc, nguyén li¢u lam thude da co
théng béo thu héi cua co quan nha nudc c6 tharn quyén; di hét han ding;
chua cé glay phép nhap khiu hoic chua cé gidy ding ky luu hanh, trir trudng
hop thudc, nguyén liéu lam thuée khdng phai dang ky trudce khi luu hanh theo
mdt trong céc mirc sau day:

a) Phat tién tir 5.000.000 dong den 7 000.000 déng déi véi hang héa ¢o
gia trj dudi 5.000.000 ddng;

b) Phat tién tir 7.000. 000 ddng dén 10.000. 000 dong dbi véi hang hoéa c6
gia tri tir 5.000.000 ddng dén dusi 10.000.000 dodng;

c) Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 ddng dbi véi hang hoéa
c6 gié tri tir 10.000.000 dbng dén dudi 20.000.000 dong;

d) Phat tién tir 20.000. 000 dong dén 30.000.000 ddng dbi véi hang hoéa
cb gid trj tir 20.000.000 ddng dén duéi 30.000.000 déng;

d) Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 dong déi véi hang hoa
c6 gid trj tir 30.000.000 ddng dén duéi 40.000.000 ddng;

e) Phat tién tir 40.000.000 ddng dén 50.000.000 dong ddi véi hang hoéa
c6 gié tri tir 40.000.000 ddng dén dusi 50.000.000 dong;

g) Phat tién tir 50.000.000 ddng dén 60.000.000 dong dbi voi hang hoa
c6 gid tri tir 50.000.000 dong dén dudi 60.000.000 dong;
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h) Phat tién tir 60.000. 000 ddng dén 70.000.000 ddng dbi voi hang héa
c6 gia tri tir 60.000.000 ddng dén dudi 70.000.000 dbng;

i) Phat tién tir 70.000.000 dong dén 80.000.000 ddng dbi v6i hang héa c6
gié tri tir 70.000.000 dong dén dudi 80. 000.000 dbng;

k) Phat tién tir 80.000.000 déng dén 90.000. 000 ddng dbi véi hang hoa
¢6 gia tri tir 80.000.000 ddng dén duéi 100.000.000 dong;

1) Phat tién tir 90.000.000 ddng dén 100.000.000 ddng dbi véi hang hoa
c6 gié trj tir 100.000.000 ddng trds 1én.

7. Phat t1en bing 1,5 lin c'1‘01 v6i hanh vi vi pham lién quan dén duoc
chét, thuc cim su dung trong m@t sb nganh, linh vuc, thubc dang phm hop
¢6 chira dugc chit gay nghlen thudc dang phm hop ¢6 chira duge chat hudng
thin, thudc dang phm hop c6 chira tién chit, thuoc phéng xa hodc phat tién
bing 02 lan d6i véi hanh vi vi pham lién quan dén thubc gdy nghién, thudc
huéng thén, thuoc tién chit, nguyén liéu 1a duge chit gy nghién, duoc chat
huong than, tién chit dung 1am thudc nhung khéng qué 100.000.000 ddng dbi
véi mot trong cac hanh vi quy dinh tai diém e khoan 1, céc diém a, b khoan 2,
diém a khoan 3, diém d khoan 4, khoan 5 va khoan 6 Diéu nay.

8. Hinh thirc xir phat bé sung:

a) Tudc quyén sir dung glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc
trong thoi han tir 01 thang dén 02 thang d6i vé6i hanh vi quy dinh tai céc
diém ¢ va d khoan 3 Diéu nay trong truong hop tai pham;

b) Tudc quyén sir dung ching chi hanh nghé duoc trong thoi han tir
03 thang dén 06 thang dbi véi hanh vi quy dinh tai cac diém a, ¢ khoan 2,
khoan 4, diém b khoan 5 va khoan 6 Diéu nay;

_ ¢) Dinh chi hoat dng cuia co s trong thoi han tir 06 thang dén 09 thang
dﬁi‘ vai hanh vi quy dinh tai diém d khoan 3, cdc diém a, ¢ khoan 5 va khoan 6
Diéu nay;

d) Pinh chi hoat dong cho dén khi co s& ¢ bio céo giri B§ Y té nhung
khéng qua 24 thang ddi véi hanh vi quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay.

9. Bién phap khéc phuc héu qua:

Budc tiéu hiy toan b sb thude, nguyén lidu lam thudc dbi v6i hanh vi
quy dinh tai cac diém a, b khodn 5 va khoan 6 Diéu nay.
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Piéu 59. Vi pham quy dinh vé ban 1é thudc, dwgc liéu

1. Phat tién tir 1.000.000 déng dén 3.000.000 ddng déi véi mét trong cac
hanh vi sau day:

a) Ban dugc liéu di qua so ché khéng bao dam tidu chudn chét lugng
theo quy dinh ciia co quan cé tham quyén;

b) Ngudi truc tiép tham gia ban 1é thude khdng c6 bing cip chuyén mén
theo quy dinh cuia phap luit;

¢) Khéng md& sb hoic khong sir dung may tinh dé quan 1y nhép, xuét, ton
trit, theo ddi s6 16, han dung, ngudn gbc ciia thudc va thoéng tin lién quan khac
theo quy dinh cta phap luét;

d) Mua, bén thudc vi pham chit luong & mitc d6 3 theo quy dinh ciia
phap luét;

d) Khéng ghi 18 tén thudc, ham lwong, han ding cho ngudi st dung
trong trudmg hop ban 1¢ thudc khéng dung trong bao bi ngoai cia thuoc
truomg hop khéng c6 don thudc di kém, khong ghi thém lidu dung, sé lan
diung va cach dung;

e) Khong luu gifr chimg tir, tai liéu c6 lién quan dén 16 thudc, nguyén
liéu 1am thudc trong thdi gian phai Ivu giit theo quy dinh ctia phap ludt;

g) Khéng hop tic hodc can trd co quan kiém tra chét lwong ldy méiu
thubc hoic nguyén liéu 1am thudc d8 kidm tra chit luong.

2. Phat tién tir 3.000.000 ddng dén 5.000.000 ddng dbi véi mot trong cic
hanh vi sau diy:

a) Thay ddi vi tri co s& ban 1é thudc tai cing dia diém kinh doanh hodc
mé réng co s& ban 1é thudc hodc sta chita, thay d6i 16n v& céu tric co s& ban
1& thudc ma co s& ban 1é thude khong béo cdo vé sy thay ddi kém theo tai lidu
k¥ thuat twong tmg véi su thay ddi theo quy dinh cia phap luat;

- b) Khong c6 khu vye riéng cho céc san phim khong phai Ia thudc hoiic
khéng c6 bién hiéu tai khu vuc riéng ghi rd "san pham nay khong phai ia
thube" dbi véi truong hop ¢6 kinh doanh thém m¥y phdm, thuc phim chirc
ning, trang thiét b y té theo quy dinh cia phap luit;

¢) Mua, ban thudc vi pham chéit lugng & mitc d6 2 theo quy dinh cia
phép luat.
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3. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 déng dbi véi mat trong
cac hanh vi sau day:

a) Khéng thu hdi thude, duoc liéu theo yéu ciu ciia co quan cé thim quyen;

b) Khong c6 phong riéng dé pha ché hoic khéng c6 noi rtra dung cu pha
ché d6i véi co s& ban 1é thude c6 t6 chirc pha ché theo don;

¢) Khdng c6 kho bao quan dbi véi co s¢ ban 1é thubc cé ding ky kho béo
quan ho#c bao quan khong dung diéu kién ghi trén nhén hodc khdng tuén thu
céc quy dinh vé thuc hanh tt co s& bén 1& thubc;

d) Luu trir, ban 1& thuoc khéong thudc pham vi kinh doanh duoc ghi trong
glay chimg nhén du didu kién kinh doanh duoc; thubc str dung cho chuong
rinh muc tiéu quéc gia; thudc vién tro va thubc khac khoéng duoc ban theo

quy dinh cta phap luét;
d) Bén vic xin hodc ban thudc ké don khi khéng c6 don thudc;

e) Khong thuc hién béo céo viée duy tri dép Gmg thl_ic hanh tbt co s& ban
1é thude theo quy dinh cua phap luat;

g) Khéng co thlét bi, khéng trién khai {mg dung cong nghe thong tin, -
_khong thuc hién két ndi mang, khong bio dam kiém soat xudt xu, gia ca,
_ ngudn gbc thubc mua vio, ban ra theo quy dinh ctia phap ludt, trr co s& ban 1é
~ duoc liéu;

h) Khéng chuyén théng tin vé& viéc mua ban thudc, chat luong thudc giita
nha cung cép véi khéch hang; khéng chuyén théng tin cho co quan quéan ly
lién quan khi dugc yeu cdu theo quy dinh cia phép ludt, trir co so ban lé
dugc liéu;

i) Chi duy tri ddp g nguyén tic, tiéu chuin thuc hanh tét co s& ban 1é
thudc & mirc &6 3.

4. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 ddng ddi véi mdt trong
cac hanh vi sau day:

a) Mua, ban thudc thir 1am sang;

b) Mua, ban thudc dugc san xuét, bdo ché, pha ché theo don dé st dung
trong co s& kham bénh, chita bénh ra ngoai co sd, trir trudng hop dugce phép
mua, ban theo quy dinh cta phép luét;

¢) Mua, ban thudc héa duge pha ché theo don ciia nha thudc khéc;

d) Mua, ban thudc thudc danh muc thudc han ché ban 1& khi chua duge
phép theo quy dinh cta phap luit;
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d) Khong c6 bién phap cach ly hodc dé & khu vuc biét trir di voi thude,
dugc lidu thuge mét trong céc trudng hop: khdng dat tiéu chuan chét luong;
da c6 thong bao thu h01 cua €0 quan nha nudc c6 thdm quyén; da hét han
ding; khong rd ngudn gdc, xuit xi;

e) Mua bén thudc vi pham chét luong & mitc dd 1 theo quy dinh ciia
phap luat.

5. Phat tién tlr 20.000.000 dong dén 30.000.000 déng dbi véi mot trong
cac hanh vi mua, ban thuoc, dugc ligu sau day:

a) Khéng c6 gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc;

b) Khéng dting v6i dia diém ghi trén gidy chimg nhan du didu kién kinh
doanh duge d3 duoc cép;

_¢) Trong thoi gian bi dinh chi hoat ddng hodc trong thoi gian bi tudce
quyén sir dung gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugec.

6. Phat tién d6i véi hanh vi mua, ban thube, duoc liéu da cé thong béo
thu hdi ctia co quan nha nudc cd tham quyén; da hét han dung; khéng cé glay
phép nhap khéu hoic khong c6 gidy dang ky luu hanh, trir truong hop thude,
nguyén liéu lam thudc khéng phai ding ky trude khi luu hanh, theo mot trong
cdc mirc sau ddy:

a) Phat tién tir 1.000.000 déng dén 2.000.000 ddng dbi véi hang héa co
gia tri duéi 1.000.000 ddng;

b) Phat tién tir 2.000.000 ddng dén 3.000.000 dong ddi véi hang hoéa cé
gia tri tir 1 000 .000 ddng dén dusi 2.000.000 déng;

) Phat tién tir 3.000. 000 dong dén 5.000.000 ddng déi véi hang héa ¢co
gia tri tlr 2.000.000 ddng dén dudi 5. 000.000 dong;

d) Phat tién tir 5.000.000 déng dén 7.000.000 ddng ddi v6i hang héa co
gid tri tlr 5.000.000 dong dén dudi 10.000.000 dong;

) Phat tién tir 7.000.000 ddng dén 10.000.000 ddng ddi véi hang hoéa cé
gié tri tir 10.000.000 ddng dén dudi 15.000.000 dong;

e) Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 15.000.000 dong dbi véi hang hoa
c6 gia trj tir 15.000.000 ddng dén duéi 30.000.000 dong;

g) Phat tién tir 15.000.000 ddng dén 20.000.000 ddng dbi v6i hang héa
c6 gi4 tri tir 30.000.000 ddng dén dudi 40.000.000 dong;

h) Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 25.000.000 dong dbi véi hang héa
c6 gid tri tir 40.000.000 dbng dén dudi 50.000.000 ddng;
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i) Phat tién tir 25.000.000 ddng dén 30.000.000 ddng d6i voi hang héa cé
gia tri tir 50.000.000 dong dén duéi 70.000.000 ddng;

k) Phat tién tir 30.000. 000 ddng dén 40.000.000 déng déi véi hang héa
c6 gia tri tir 70.000.000 ddng dén dudi 100.000.000 ddng;

) Phat tién tir 40.000.000 ddng dén 50.000.000 ddng déi véi hang hoa c6
gid tri tir 100.000.000 dong tré 1én.

7. Phat tién bang 1,5 lan dbi v6i hanh vi vi pham lién quan dén thubc,
duroc chét thudc danh muc chét bi cim sir dung trong mdt s6 nganh, linh vyc,
thudc dang phm hop cé chira duoc chét gay nghién, thubc dang phm hop ¢o
chira dugc chit hudng than, thude dang phdi hop ¢6-chira tién chét, thudc
phong xa hodc phat tién bang 02 lan ddi v6i hanh vi vi pham lién quan dén
thubc gy nghién, thuéc huéng than, thuoc tién chit, nguyén lidu 12 dugc chét
géy nghién, dugc chit huéng than, tién chit dung lam thudc nhung khéng qua
100.000.000 dong d6i voi mot trong cdc hanh vi vi pham quy dinh tai cic diém
¢, e khoan 1, diém a khoan 2, diém d khoan 3, khoan 5 va khoén 6 Diéu nay.

8. Hinh thirc xt phat bd sung:

a) Tudc quyén st dung glay ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc
trong thoi han tir 01 thang dén 02 thang dbi v6i hanh vi quy dinh tai céc
diém g va h khoan 3 Piéu nay trong trudng hop tai pham;

b) Tudc quyén st dung chimg chi hanh nghé dugc, gIay ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc trong thdi han tir 01 thang dén 03 thang ddi voi
hanh vi quy dinh tai céc diém b, ¢ va d khoén 4 Piéu nay;

¢) Tudc quyén sir dung chimg chi hanh nghé dugc trong thoi han tur
03 thang dén 06 thang ddi v&i hanh vi quy dinh tai diém b khoan 5 va khoan 6
Piéu nay;

d) Pinh chi hoat dong cua co s& trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang
ddi véi hanh vi quy dinh tai diém a khoén 2 Piéu nay;

_ d) Dinh chi hoat dong ctia co so trong thoi han tir 06 thang dén 09 thang
d6i v6i hanh vi quy dinh tai cac diém d, i khoan 3 va diém c khoan S Diéu nay.

9. Bién phap khic phuc hau qua:

a) Budc ndp lai s loi bé"xg hop phéap c6 dugc do thuc hién hanh vi quy
dinh tai khoan 5 va khoan 6 Diéu nay;

’ b) Budc tiéu hiy toan bd sb thubc, dugce lidu khong bao dam chét lugng
do6i véi hanh vi quy dinh tai diem e khoan 4 Diéu nay;
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¢) Budc tiéu hily toan b sd thudc, duge lidu déi véi hanh vi quy dinh tai
diém a khoan 5 va khoan 6 Didu nay.

Piéu 60. Vi pham quy dinh vé xuit khiu, nhip khiu thudc, nguyén
liéu 1am thudc |

1. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 ddng dbi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

~ ’ r ‘ h ;\ . J: -~ - A h l’\ -~
a) Khdng bao cao ket qua thu hoi thudc, nguyén liéu lam thudc theo yéu
cau cia co quan ¢é thim quyén;

b) Khong hop téc hodc cin trd co quan kiém tra chét lugng ldy miu
thubc hodc nguyén lidu lam thudc dé kiém tra chét luong.

2. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 dong dbi véi mot trong
cdc hanh vi sau day:

a) Khong thuc hién béo céo viéc duy tri dap ung thuc hanh t6t bao quan
thudc, nguyén liéu lam thudc (sau day goi tit 1a GSP) theo quy dinh cua
phap luat;

b) Khéng théng bao bing vin ban dén Bd Y té vé co s& ban budn thuc
hién viéc phén ph01 thudc, nguyén li¢u lam thudc nhap khéu vao Viét Nam
clia co s& c6 quyén nhip khiu nhung khong dugc thuc hién quyen phén phéi
thuéc, nguyén lidu 1am thudc tai Viét Nam trudce khi ban thude hodc dimg bén
thude cho co s¢ dé;

c) Khong Iuu gilt hd so, ching tir cia 16 thube, nguyén liéu lam thubce
nhap khiu trong thdi gian quy dinh cua phép luat,

d) Ban thude str dung cho chuong trinh muc tiéu qudc gia, thudc vién tro
va thudc khéc khdng duge ban theo quy dinh ca phép luét;

d) Xuit khiu thube, nguyén lidu 1am thudc ma khong c6 gidy chiing
nhén ¢ didu kién kinh doanh duoc theo quy dinh cta phap luat hodc trong
thoi gian bi dinh chi hoat dong hodc trong thdi gian bi tudc quyén sir dung
gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge;

e) Xuét khéu thuﬁc, nguyén liéu 1am thudc da c6 thoéng béo thu hdi theo
quy dinh cia phap luét;

g) Xuat khiu thudc, nguyén liéu lam thubc khéng phu hgp véi pham vi
ghi trén gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

h) Xut khdu dugc liéu thude danh muc loai, chiing loai dugce 11611 quy,
hiém, dic hitu phai kiém soat khi chua dugc phép cua co quan quan ly nha
nude 6 thim quyén.
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3. Phat tién tir 40.000.000 déng dén 50.000.000 ddng dbi véi mot trong
céc hanh vi sau day:

a) Bao quan thubc, nguyén liéu [am thubc tai kho bao quan chua duoc
danh gia dap u’ng GSP hoic tai dia diém khéng ding véi dia diém kinh doanh
duoc ghi trén gidy ching nhén dd diéu kién kinh doanh dugc da dugc cép, trir
trudng hop st dung dich vu bado quan thudc, nguyén liéu lam thudc;

b) Chi duy tri dép img nguyén tic, tiéu chuén thue hanh t6t GSP & mic d6 3;

¢) Nhép khiu thudc, nguyen liéu lam thuoc vuot qua sb luong trong gidy
phép nhap khiu dugc co quan c6 thdm quyén phé duyét;

d) Khong tai xuét toan bo thuoc nguyén lidu 1am thubc duoc cp phép
nhép khau dé trung bay tal céc trién 18m, hdi cho lién quan dén y, dugc, thiét
bi y t& sau khi két thiic trién 1am, héi chg;

@ ,Xuﬁt khéu thudc phai kiém so4t dic biét ma khéng cé gidy phép
xuat khau;
e) Nhép khéu thudc, nguyén liéu lam thuéc c6 han ding khong dung quy

dinh v€ han dung con lai khi dén cang Viét Nam ma chua dugc phép cia Bo
trudng BoY té;

g) Khong thu hdi thudc, nguyén lidu 1am thudc theo yéu ciu clia co quan
co tham quyén;

h) Nhap khéu thuéc, nguyén ligu lam thuée khéng phd hop v6i pham vi
ghi trén gidy chimg nhan da dieu kién kinh doanh dugrc;

i) M& rong kho bao quan trén co so chu trac kho di cé hodc sira chita,
thay déi I6n vé céu trac, bo tri kho bdo quén hogc thay dbi hé thng phu tro
hodc thay ddi nguyén 1y thiét ké, van hanh hé thdng tién ich c6 anh hudng t&i
yéu ciu, diéu kién bio quan nhung khéng béo cdo thay dbi kém theo tai lidu
k¥ thudt twong mg véi su thay ddi theo quy dinh clia phép lut.

4. Phat tién tir 50.000.000 ddng dén 70.000.000 ddng dbi véi mot trong
cdc hanh vi sau day:

a) Tai lidu trong hd so d& nghi cép phep nhép khau thubc, nguyén lidu
lam thudc d3 duoc phé duyét dugc co quan cd thim quyén két luan 1a tai lidu
gia mao;

b) Nhap khau thuéc, nguyén ligu 1am thudc dugc san xuét khéng ding
dia diém trong ho so d€ nghi cap phép nhéap khau thudc dd dugc phé duyét;

¢) Thong tin vé thudc, nguyén liéu 1am thudc trong hé so dé nghi chp
phép nhép khéu khéng dua trén co sé nghién ciru hodc san xuét thuc té cia co
s& san Xut.
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5. Phat tién tir 70.000.000 dong dén 80.000.000 ddng déi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Nhap khdu thube, nguyén liéu lam thuéc khong c6 gidy chimg nhan
di diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh cia phap ludt hodc trong thoi
gian bj dinh chi hoat dong hodc trong thdi gian bj tudc quyén sir dung gidy
chimg nhén da diéu kién kinh doanh duoc;

b) Nhép khau thudc, nguyén liéu 1am thubc da c6 thdng bao thu hdi cia
co quan nha nuéc c6 thim quyén;

c¢) Nhip khiu thuoc nguyén liéu lam thudc khong c6 glay phép nhap
khau hoic khéng cé gidy ding ky luu hanbh, trix truong hop thudc, nguyén liéu
1am thudc khéng phai ding ky, cip phép nhap khéu trude khi luu hanh;

d) Thuc hién hoat dong lién quan tryc tiép dén phén phm thubc, nguyén
lidu 1am thubc tai Viét Nam d01 véi céc co s& cé quyén nhap khiu
nhung khéng duge thuc hién quyén phan phéi thuoc nguyén liéu lam thuoc
tai Viét Nam, trir thudc va nguyén lidu lam thude do chmh co s& san xuét tai
Vlet Nam.

~ 6. Phat tién d6i véi hanh vi nhép khiu thudc, nguyén liéu lam thubc di
hét han ding theo mét trong céac mic sau day:

a) Phat tién tir 1.000.000 ddng dén 3.000.000 ddng ddi véi hang hoa co
gia tri dudi 2.000.000 dong,

b) Phat tién tir 3 000.000 ddng dén 5.000.000 dong dbi véi hang héa c6
gié tri tir 2.000.000 ddng dén dudi 5.000.000 ddng;

- ¢) Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000. 000 dong dbi véi hang hda cé
gid tri tir 5.000.000 ddng dén dusi 10.000.000 dong;

d) Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 dong dbi véi hang héa
cé gia tri tir 10.000.000 déng dén dudi 20.000.000 doéng;

d) Phat tién tir 15.000.000 ddng dén 20.000.000 dong dbi véi hang héa
c6 gié tri tir 20.000.000 ddng dén duéi 130.000.000 dbdng;

e) Phat tién tr 20.000.000 dong dén 30.000. 000 dong déi voi hang héa
c6 gid tri tir 30.000.000 ddng dén dudi 40. 000.000 dong,

g) Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 ddng dbi véi hang hoa
co gia tri tir 40.000.000 dong dén duéi 50.000.000 ddng;

h) Phat tién tir 40.000.000 ddng dén 50.000. 000 ddng d6i v&i hang héa
c6 gia tri tir 50.000.000 ddng dén dudi 60.000.000 dong;
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i) Phat tién tir 50.000.000 ddng dén 60.000.000 ddng dbi véi hang hoa cé
gia tri tir 60.000.000 ddng dén dudi 80.000.000 ddng;

k) Phat tién tir 60.000.000 déng dén 70.000.000 dbng dbi voi hang héa
cé gia tri tir 80.000.000 déng dén dudi 100.000.000 déng;

1) Phat tién tir 70.000.000 dong dén 80.000.000 dong dbi véi hang héa ¢6
gia tri tir 100.000.000 dong tro 1én.

7. Phat tién bing 1,5 14n déi v6i hanh vi vi pham 11en quan dén thubc,
duoc chit thudc danh muc chét bi cAm sir dung trong mét s6 nganh, linh vuc,
thudc dang ph01 hgp c6 chia dugc chat gy nghién, thubc dang ph01 hop co
chira duoc chét hudng than, thudc dang phdi hop co chita tién chét, thudc
phoéng xa hodc phat tién bang 02 1in dbi v6i hanh vi vi pham lién quan dén
thudc gay nghién, thubc hudng than, thuoc tién chit, nguyén liu la dugc chit
gdy nghién, dugc chit huéng thin, tidn chét ding lam thudc nhung khéng qua
100.000.000 ddng dbi véi hanh vi quy dinh tai cac dlem ¢, d, d, g khoan 2, céic
didm a, ¢, d, h khoan 3 va cdc diém a, ¢ khoan 5 Piéu nay.

8. Hinh thttc xit phat bd sung:

a) Tudc quyén sir dung chimg chi hanh nghe dugc cta nguoi chiu trach
nhiém chuyen mdn trong thai han tir 01 thang dén 03 thang dOI véi hanh vi
quy dinh tai cic diém b, c, d, e va g khodn 2 Piéu nay;

b) Tudc quyén sir dung ching chi hanh nghe duge cua ngudi chju trach
nhiém chuyén mon trong thoi han tir 03 thang den 06 thang d6i véi hanh vi
quy dinh tai c4c diém a, c, d, 4, e g va i khoan 3 Piéu nay;

¢) Tudc quyén sir dung chimg chi hanh nghe dugc cia ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén trong thoi han tir 06 thang dén 09 thang d6i véi hanh vi
quy dinh tai khoan 5 Diéu nay;

d) Tudc quyén sir dung glay chimg nhdn d didu kién kinh doanh dugc
trong thoi han tir 18 théng dén 24 thang dbi v6i hanh vi quy dinh tai diém d
khoén 5 Piéu nay; -

d) Dinh chi hoat dong kinh doanh ¢6 lién quan dén hanh vi vi pham
trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang d6i v6i hanh vi quy dinh tai cic diém
d, e va g khoan 2 Diéu nay;

e) Dinh chi hoat dong kinh doanh c¢6 lién quan dén hanh vi vi pham trong
thoi han tir 03 thang dén 06 thang doi v6i hanh vi quy dinh tai céc diém b, c,
d, h khoan 3 va diém b khoan 4 Diéu nay;
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g) Dinh chi hoat dong nhap khau thudc, nguyén ligu lam thuf‘zc trong thai
han tir 06 thang dén 09 thang d6i v&i hanh vi quy dinh tai cac diém a, b va ¢
khoan 5 Diéu nay;

h) Pinh chi hoat dong cho dén khi co s& c6 bdo céo giri BY Y t& nhung
khong qué 24 thang doi vdi hanh vi quy dinh tai diem d khoan 2 Dicu nay.

9. Bién phap khéc phuc hau qua:

a) Budc dua ra khoi lanh thd nuéce Cong hoa x& hdi chd nghia Viét Nam
hoic tai xuét dbi v6i thube, nguyén lidu lam thudc do thyc hién hanh vi quy
dinh tai diém d khoan 3 va cac khoan 4, 5, 6, 7 Piéu nay. Trudéng hop khéng
ap dung dugc bién phap nay thi budc tiéu huy;

b) Budc ndp lai s6 loi bat hop phip ¢6 dugc do thuc hién hanh vi quy
dinh tai diém d khoan 2 Diéu nay. :

Piéu 61. Vi pham quy dinh vé bdo quan thudc, nguyén li¢u lam
thuérc ddi véi co s& kinh doanh dich vu bdo quan thube, nguyén liéu lam
thube va co s& c6 hoat ddng dwge nhung khong vi muyc dich thwong mai

1. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 ddng déi véi mot trong
céc hanh vi sau day: |

a) Khéng np bao cao thay d6i kém tai liéu k¥ thudt tuong ung vdi sy
thay déi v& co quan tiép nhan trong trudng hop co sé bao quan thay dbi vi tri
kho bao quan tai cling dia diém kinh doanh hoic b sung kho & vi tri mdi tai
clng dia diém kinh doanh;

b) Khéng ndp bdo cdo thay d6i kém tai liéu k¥ thuat tvong (mg véi su
 thay ddi vé co quan tlep nhén trong trudng hop co s& bdo quan mé rong kho
bao quan trén co sd cau triic kho d c¢6 hodc stra chita, thay d6i 16n vé céu
triic, b tri kho bao quan hoiic thay d6i hé théng phu tro hoidc thay dbi nguyén
ly thiét k&, van hanh hé théng tién ich ma ¢6 anh hudng tdi yéu cau, didu kién
bao quan;

¢) Khéng giti van ban thong bao viéc dap ting GSP tdi co quan tiép nhén,

khéng tuén thu theo 16 trinh viéc tr1en khai ap dung va tudn tha day da GSp
~ d6i v6i co s& c6 hoat dong bao quan, ton triY, cung Umg vic xin, thudc, nguyén
liéu lam thubc dbi véi co s& cb hoat dong dugc nhung khéng vi muc dich
thuong mai theo quy dinh ctia phép luat;

d) Khéng hop tac hodc can trd co quan kiém tra chét luong ldy miu
thubc hoic nguyen lidu Iam thudc dé kidm tra chit luong;
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d) Khéng Iuu gilt ching ti, tai liéu co lién quan dén 16 thudc, nguyén
liéu 1am thudc trong thoi gian phai luu giir theo quy dinh cta phép luét.

2. Phat tién tir 20.000.000 d¢éng dén 30.000.000 dong dbi v&i mot trong
cac hanh vi sau ddy:

a) Thuc hién kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liu lam thubc
cho d6i tugng khong ding quy dinh cta phap luat;

b) Co s¢ khdm bénh, chita bénh, co s& tiém chung, co s¢ bao quan vac
xin trong chuong trinh tiém ching m& rong quéc gia tuyen huyen va tuyén
tinh, co s& didu mdi bao quan thudc cia chuong trinh y té quéc gia, ciia cac
luc lugng vii trang nhén dan, co sd bao quéan véc xin trong chuong trinh tiém
ching mé réng quéc gia tuyén trung uong, tuyen khu vuc khéng gii vén ban
théng bdo viéc dap tmg GSP dén co quan tiép nhén theo quy dinh truée khi
tridn khai hoat dong bao quan thudc, nguyén liéu lam thuéc;

c¢) Khéng thyc hién ding quy dinh vé diéu kién bao quan thudc, nguyén
lidu 1am thudc trong qué trinh bao quan hodc van chuyén thudc, nguyén ligu
1am thubc; ,

d) Thyc hién kinh doanh djch vu bao quan thuoc nguyén lidu 1am thubc
tai co s& chwa dugc cp gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc véi
pham vi phu hop dbi véi co s kinh doanh dich vu bao quan thude, nguyén
liéu lam thudc.

3. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000. 000 dong dbi voi mét trong
cac hanh vi kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thubc
sau day:

a) Khong cb gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc;
b) Khéng diing véi dia diém ghi trén gidy chimg nh4n du diéu kién kinh
doanh dugc dd dugce cap;

_¢) Trong thoi gian bi dinh chi hoat dong hogc trong thoi gian bi tude
quyén sir dung gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

d) Khong thyuc hién bao cao duy tri dap tmg thuc hanh tét GSP theo quy
dinh cua phap luat;

d) Chi duy tri dép tmg nguyén tic, tiéu chuén thuc hanh t6t GSP & mic
do 3.

4, l?hat tién b:fmg 1,5 lﬁq dbi v’c'ri hanh vi vi pham lién quan dén thude,
duqc chat thudc danh muc chat bi cﬁm’sfx dung trong mot so nganh, linh vuc,
thudc dang phoi hop cé chita duge chat gdy nghién, thuéc dang phdi hop ¢6
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chira dugc chit hudng than, thube dang ph01 hop ¢6 chira tién chit, thudc
phong xa hodc phat tién bang 02 l4n dbi v6i hanh vi vi pham lién quan dén
thubc gy nghién, thudc hudng thn, thuoc tidn chét, nguyen lidu 14 duoc chét
géy nghién, dugc chit huorng than, tién chit ding lam thudc nhung khéng qua
100.000.000 ddng dbi voi hanh vi quy dinh tai céc diém a, ¢ khoan 1, cac
diém a, d khoan 2 va céc didm a, b, ¢ khoan 3 Piéu nay.

5. Hinh thirc x{ phat bd sung;

a) Tudc quyén sir dung chirng chi hanh nghé duoc trong thdi han tir 01
thang dén 03 thang d6i v6i hanh vi quy dinh tai khoan 2 Piéu nay;

b) Dinh chi hoat ddng cia co s c6 lién quan dén hanh vi vi pham
trong thoi han tir 01 thing dén 03 thang doi v6i hanh vi quy dinh tai khoan 2
Diéu nay;

c) Dinh chi hoat dong ctia co s trong thoi han tir 06 thang dén 12 thang
dbi v6i hanh vi quy dinh tai cc diém a, b, ¢ va d khoan 3 Piéu nay.

6. Bién phép khéc phuc hau qué:

a) Budc tidu hiy toan bd sb thude, nguyén lidu 1am thudc khéng bao dam
chét lwong @i véi hanh vi quy dinh tai diém a khoan 1 va diém c khoan 2
Diéu nay;

b) Budc tiéu huy toan bd sb thude, nguyén liéu 1am thudc dbi véi hanh vi
- quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu nay;

c) Budc ndp lai sb loi bat hop phép c6 duge do thyc hién hanh vi quy
dinh tai céc diém a, b va ¢ khoan 3 Piéu nay.

Pidu 62. Vi pham quy dinh v& kiém nghiém thudc, thir 1dm sang, thir
twrong dwong sinh hoc ciia thude

1. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 15.000.000 ddng dbi v6i mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Khéng ndp bdo céo thay ddi kém tai lidu k¥ thudt tuong Gmg véi su
thay dbi vé co quan tiép nhén _trong trudng hop co s& thir nghiém mé rong
phong thi nghiém trén co s§ chu tric phong thi nghiém da co6 sira chita, thay
ddi 16n v& chu tric, bd tri trong phong thi nghiém; thay db6i hé théng phu tro

hoic thay dbi nguyén ly thiét ké, van hanh hé théng tién ich ma ¢ anh hudng
té1 moi trudng thi nghiém;

b) Lay mau thubc khong tuén thu quy dinh vé lay méu thuoc cia Bo Y té
d6i vé6i co so 1am dich vu kiém nghiém thudc.
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2. Phat tién tir 15.000.000 dong dén 20.000.000 ddng d6i v6i mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Cung cép dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc, dich vu
thtr twong dwong sinh hoc cia thube, dich vu tha thubc trén 1am sang khéng
ding pham vi hodc vugt qua pham vi ghi trén gidy chimg nhén da diéu kién
kinh doanh dugc hodc pham vi ddnh gia ddp ung thuc hanh t6t phong thi
nghiém thudc, nguyén lidu lam thubc (sau ddy goi tit 1a GLP), thuc hanh t6t
thir thudc trén 14m sang cua co s& cd hoat dong dugc nhung khong vi muc
dich thuong mai;

b) Cung cép thong tin ¢4 nhé.n clia ngudi tham gia thir tuong duong sinh
hoc cua thudc khi chua dugce su dong v clia ngudi do;

¢) Che d4u théng tin hoic khéng cung cAp thong tin diy db va trung thuc
cho ngudi tham gia thir thudc vé nghién ctu thir tuong duong sinh hoc cua
thuéc, vé& qué trinh thir nghiém va nhitng rii ro c6 thé xay ra.

3. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 ddng ddi véi mot trong
cac hanh vi sau déy:

a) Cung cap dich vu tht tuong duong sinh hoc cua thuéc, dich vu thu
thude trén 1am sang khi chua dugc cép glay chimg nhén du diéu kién kinh
doanh duoc hodic khi chwa duge dénh giad dép tmg du didu kién thuc hanh
t6t thir thudc trén 1am sang dbi véi co s& co hoat dong khong vi muc dich
thurong mai;

b) Thay dbi ndi dung hé so, dé cuong nghién ciru thir twong duong sinh
hoc cua thudc da dugc phé duyét;

c¢) Khong thuc hién bao cdo viéc duy tri dap img GLP theo quy dinh cua
phép luit;

d) Chi duy tri dap tmg GLP & mc 46 3;

d) Khéng np bao céo thay dbi kém tai liéu ky thuat tuong Umg voi su
thay d6i vé co quan tiép nhén hd so ddnh gid ddp mg GLP trong truong hop
co s¢ thu nghlem thay dbi vi tri phong thi nghlem tai cling dia diém kinh
doanh hodc bd sung phong thi nghiém & vi tri mdi tai cing dia diém
kinh doanh.

4. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 ddng dbi véi hanh vi lam
gia, lam sai 1éch két qua kidm nghiém, két qua phén tich déi v6i miu thudc da
kiém nghiém, phan tich.

5. Phat tién bang 1,5 1an d6i voi hanh vi vi pham lién quan dén thuéc,
dugc chat thude danh muc chit b cAm st dung trong mét sé nganh, linh vuc,
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thube dang phm hop cé , chita dugc chét gy nghién, thude dang phol hop cé
chira duoc chit hucmg than, thudc dang phdi hop c¢6 chia tién chét, thudc
phong xa hoic phat tién bang 02 1in bi voi hanh vi vi pham lién quan dén
thudc gdy nghién, thudc hudng thin, thuoc tién chét, nguyén liéu la duge chét
gdy nghién, duge chat hucmg thdn, tién chét dung lam thudc nhu'ng khong qua
100.000.000 ddng dbi véi hanh vi quy dinh tai diém a khoan 2 va céc diém a, d
khoan 3 Piéu nay.

6. Hinh thirc xir phat bd sung:

a) Tudc quyén sir dung gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc
hodc dinh chi hoat dong ddi véi co sé hoat dong khong vi muc dich thuong
mai trong thdi han tir 01 thang dén 03 thang ddi véi hanh vi quy dinh tai
khoan 2, céc diém a, b va d khoan 3 v khoan 4 Piéu nay;

b) Dinh chi hoat dong cho dén khi co s& c6 bao cdo gui BO Y té nhung
khoéng qué 24 thang d6i véi hanh vi quy dinh tai di€ém ¢ khoan 3 Diéu nay.

Diéu 63. Vi pham quy dinh v& thye hién thi thudc trén 1am sang

1. Phat tién tir 15.000.000 dong dén 20.000.000 ddng dbi v6i mét trong
céc hanh vi sau day:

a) Cung cdp théng tin c4 nhin cia ngudi thir thubc trén 14m sang khi
chua dugc sy dong y ctia ngudi do;

b) Khéng bio cédo vé& qua trinh thuc hién; khong cong bd két qua the
thubc trén 1am sang theo quy dinh cta phép luat;

¢) Khong tuan tha quy dinh thyc hanh tt thir thude trén 14m sang.

2. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 ddng dbi v&i mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Thir thubc trén 1am sang khi chwa dugc Hoi dong dao diic trong
nghién ctru y sinh hoc cép quoc gia danh gia vé khoa hoc va dao dic déi vai
hd so thir thubc trén 1am sang va B§ truong B Y té phé duyét bing vin ban;

b) Thay ddi noi dung hd so, d& cuong nghién ciu thude trén 14m sang da
duoc Bo trudng B Y té phé duyét.

3. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 ddng dbi véi mét trong
cac hanh vi sau déy:

a) Sir dung thudc thir 14m sang vao muc dich khac;

b) Ep budc ddi turgng tham gia nghién ciru thi thubc.
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4. Phat tién bing 02 14n d6i vé&i hanh vi vi pham lién quan dén thubc gy
nghién, thudc hudng thin, thudc tién chit nhung khéng qua 100.000.000 dong
d6i v6i hanh vi quy dinh tai céc khoan 2 va 3 Piéu nay.

5. Hinh thic xt phat bd sung:

a) Tudc quyén st dung gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc
hodic dinh chi hoat dong dbi vdi co sé hoat dong khéng vi muc dich thuong
mai trong thoi han tir 01 thing dén 03 thang dbi véi hanh vi quy dinh tai céc
khoén 1 va 2 Pidu nay; ,

b) Tudc quyén sir dung gidy chitng nhin da diéu kién kinh doanh dugc
hodc dinh chi hoat déng dbi véi co sé hoat dong khéng vi muc dich thuong
mai trong thoi han tir 03 théang dén 06 thang ddi v6i hanh vi quy dinh tai céc
khoan 3 va 4 Piéu nay.

Ditu 64. Vi pham quy dinh vé& bao Bi, nhin thude, nguyén liéu
1am thubc

1. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 ddng dbi v4i mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Nhap khau, mua, ban budn thuéc_, nguyén li€u lam thudc khong con
nguyén ven bao bi thuwong phdm cia nha san xuat, trir truémg hgp duoc phép
theo quy dinh cua phép luat;

b) Nhap khiu dugc lidu khéng ghi xuit xi&t ciia duge lidu trén bao bi
ngoai cua dugc liéu.

2. Phat tién tir 10.000.000 ddng den 20.000.000 ddng dbi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Co s& sé.n\xuét, nhép khéu thubc, nguyén li€u lam thubc cé bao bi
khéng dung nhu hé so di dugc phé duyét, trir trudng hop quy dinh tai diém b
khoan 3 Diéu nay;

b) Co sor dang ky, CO SO kinh doanh duge téy x0a, stra chita [am thay dbi
thong tin ve ngdy san xuét, sb 16 san xuét thuéc, nguyén lidu lam thubc ghi
trén nhan goc

c¢) Khéng cédp nhét théng tin thuoc trén nhén, tor huéng dan sir dung cla
thuée hru hanh tai Viét Nam theo yéu ciu cia B§ Y té;

d) Co s& nhép khiu, co s& ding ky, co s& san xuét trong nude luu hanh
thube, nguyén liéu lam thudc ¢6 nhan, t& huéng din st dung khéng phi hop
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v6i ndi dung da dugc phé duyét hodc khong phan anh ding théng tin cla
thubc d6i v6i ndi dung khéng yéu ciu phé duyét.

3. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 ddng d6i véi mét trong
céc hanh vi sau diy: |

a) Thay ddi, stra chita han ding cia thudc ghi trén nhan;

b) Vit liéu bao bi hodc dang déng gdi khdng dap tmg yéu ciu bao dam
chét lugng thubc, nguyén liéu 1am thudc;

¢) Khéng cip nhit théng tin thudc lién quan dén chéng chi dinh, thu hep
doi tugng sir dung theo quy dinh cta phap luét.

4. Hinh thtrc xir phat bd sung:

Dinh chi hoat dong kinh doanh 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 b khoan 2
va khodn 3 Diéu nay.

5. Bién phap khéc phuc hau qua:

Budc thu héi dé khic phuc hodc tidu hiy toan bd thudc, nguyén lidu lam
thudc khéng bao dam chét lugng d6i véi hanh vi quy dinh tai cac diém b, ¢, d
khoan 2 va khoan 3 Diéu nay.

Ditu 65. Vi pham quy dinh v& thudc phai kidm soat dic biét

1. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 ddng dbi véi mot trong
cac hanh vi sau déy:

a) Bao quan, san xuét, pha ché, cip phat st dung thubc, nguyén liéu lam
thude phai kiém soét dic biét tai co s& c6 hoat dong dugc khong vi muc dich
thuong mai khéng ding quy dinh ctia phép luét;

b) Van chuyén, giao, nhan thudc phai kidm soét dic biét khong dang quy
dinh cua phap luat;

c) Hiy thudc phai kiém soat diic biét khong ding quy dinh cta phap iuét.

2. Phat tlen tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong d6i v6i co s& ban 1é
hodc phat tién tir 10.000.000 dong dén 20.000.000 dong i v6i co sé kinh
doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thude, thir thubc trén 1am
sang, thir tuong duong sinh hoc clia thudc, klem nghlem thudc hodc phat tién
tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 ddng déi véi co s& san xuht, xudt khéu,
nhép khiu, ban budn thubc, nguyén lidu lam thudc thuc hién mét trong cac
hanh vi sau day:
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a) Khong c6 du diéu kién vé nhan su, co s& vat chit dé bao dam khong
that thoét thudc phai kiém soat dic biét theo quy dinh ciia phép ludt;

b) Mua, ban nguyen lidu 13 duoc chét gdy nghién, dugc chét huéng than,
tién chét dung lam thuéc khong cé don hang da dugc co quan nha nudc co
tham quyén phé duyet mua, ban thudc gy nghién, thudc hudng thén va thudc
tién chit khong cé don hang di duge co quan nha nuée cb thim quyen phé
duyét hodc khong c6 két qua tring thdu hodc khong cé k& hoach dau thiu da

duoc ngudi c6 tham quyén phé duysét.
3. Hinh thitc xi phat bd sung:

Dinh chi hoat dong kinh doanh cé lién quan dén hanh vi vi pham
trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang d6i véi hanh vi quy dinh tai khoan 2
biéu nay.

Pidu 66. Vi pham quy dinh vé quan Iy gia thudc

1. Phat tién tir 5. 000.000 déng dén 10.000.000 ddng dbi véi hanh vi
khong ¢6 vén ban d& nghi b sung, thay ddi thdng tin cia thudc da ké khai, ké
khai lai gia thuoc trong trudng hop c6 thay ddi so véi théng tin da céng b
nhung gia thuéc khéng thay dbi.

2. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 ddng dbi v6i mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Mua thudc vao co s& ban 1& thude trong khudn vién co s& kham bénh,
chita bénh cong 1ap véi gid mua cao hon gid thudc d6 da tring thiu tai chinh
co s& kham bénh, chita bénh ciing thoi diém, trir trucmg hop dugc mua theo
quy dinh cua phap luat;

b) Mua thudc vao co s& ban 1¢ thude trong khuén vién co s& kham bénh,
chita bénh céng lép véi gid mua cao hon gia trang thau cao nhit ctia chinh
thudc d6 da trang thau tai cac co SOy té tuyén tinh, tuyen trung wong trong
vong 12 thang; trung thiu mua sém tap trung cép dia phuong, cip quoc gia
hodc dam phan gia trong thoi han cua hop dong hodc théa thudn khung mua
sim tap trung tinh dén trude thoi diém mua thudc, trir trudng hop duge mua
theo quy dinh cta phép luat;

¢) Mua thudc véo co s bén 1& thudc trong khuén vién co sé kham bénh,
chita bénh cong l4p khéng co trong danh muc thudc tring thau cia chinh co
s& khdm bénh, chita bénh hodc khdng c6 trong danh myc tring thiu tai cac co
sO y té tuyén tinh, tuyén trung wong trong vong 12 thang hodc khoéng c6 trong
danh muc tring thiu mua sim tap trung cép dia phuong, chp qubc gia va dam
phan gia trong thdi han cta hop d6ng hoic théa thuan khung mua sdm tap
trung tinh dén trudc thoi diém mua thube, trir truomg hop duoc mua theo quy
dinh cua phap luit;
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d) Co s& ban 1é thude trong khudn vién co s& kham bénh, chita bénh
cong lap ban thudc véi mirc thing sb ban 1é cao hon mirc thing s6 ban 18 tdi
da theo quy dinh ctia phap luat.

3. Phat tién dbi véi hanh vi ban budn thudc ma thudce d6 chua duoc co sd
san xuét, co s& dit gia cong thude hodc co s nhép khéu thudc ké khai hoic
gi4 ban thudc cao hon so véi gia da dugc ké khai, ké khai lai dang c6 hiéu luc
theo quy dinh ctia phap luét, trir trudmg hop quy dinh tai diém a khoén 4 Didu
nay theo mét trong cdc muc sau diy:

a) Phat tién tir 1.000.000 ddng dén 3.000.000 ddng dbi véi thubc cb gia
ban tinh trén don vi déng géi nhd nhit nhé hon hodc bing 1.000 dbng;

b) Phat tién tir 3.000.000 ddng dén 5.000.000 ddng dbi véi thubc cb gia
bén tinh trén don vi dong géi nho nhét tir trén 1.000 ddng dén 5.000 ddng;

c) Phat tién tir 5.000.000 déng dén 7.000.000 déng dbi véi thude ¢6 gid
bén tinh trén don vi dong g6i nhé nhét tir trén 5.000 ddng dén 100.000 déng;

d) Phat tién tir 7.000.000 dong dén 10.000.000 dong d6i vai thube 6 gia
bén tinh trén don vi déng géi nhé nhét tir trén 100.000 dong dén 1.000.000 dong;

d) Phat tidn tir 10.000.000 ddng dén 15.000.000 ddng dbi véi thube cb
gid ban tinh trén don vi déng géi nhé nhét trén 1.000.000 aéng.

4. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 50.000.000 dong d6i véi mot trong
céc hanh vi sau day:

a) Khong thuc hién ké khai gi4 thudc hoic khong ké khai lai gi4 thudc
khi thay déi gia thudc d4 ké khai truée khi luu hanh trén thi truong;

b) Khéng diéu chinh gia nhung khong 6 bdo céo theo vin ban yéu cau

cla co quan quan ly nha nuéc vé gia thubc dbi véi hd so ké khai, ké khai lai
gia thudc;

¢) Béo cdo khong chinh xac cdc yéu td hinh thanh gia thudc theo quy
dinh cia phap lujt.

5. Bién phép khic phuc hau qua:

Budc hoan tra toan bd sb tidn chénh léch d6i véi hanh vi quy dinh tai khoan
2, khoan 3 va diém b khoan 4 Didu nay. Trudng hop khong hoan trd dugc cho
khach hang thi ndp vao ngan séch nha nuéc theo quy dinh ctia phap luat.
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Piéu 67. Vi pham quy dinh vé théng tin thudc

1. Canh c4o hodc phat tién tir 200.000 ddng dén 500.000 déng dbi véi
mat trong cac hanh vi sau day:

a) Ngudi giéi thidu thudc khong deo thé ngudi gidi thidu thudc khi
hoat dong;

b) Giéi thiéu thudc khong c6 sy dong y ciia ngudi hanh nghé kham bénh,
chita bénh.

2. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 ddng dbi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong giti danh sach ngudi dugce c:"ip, bi thu hdi thé ngudi gidi thiéu
thudc ctia co s& kinh doanh dugce dén S& Y té noi nguoi gidi thidu thude thuc
hién hoat dong gidi thiéu thuéc;

b) Ngudi gi6i thiéu thude gidi thiéu san phim khéng phai la thudc;

¢) Ngudi gidi thidu thudc gidi thiéu thube khong dugc co s kinh doanh
dugc phén cong.

3. Phat tién tir 10.000.000 déng dén 20.000.000 ddng dbi véi viée théng
tin thube cho ngudi hanh nghé y, duoc thude mot trong céc hanh vi sau day:

fad . J( 4 bl r r z l‘\ r'd
a) Thong tin thudc khi chua dugc co quan nha nude cé thim quyén xac
nhdn ndi dung hodc khong ding véi ndi dung da dugce xac nhin cla co quan
nha nudce cd tham quyén;

b) Thong tin thudc theo ndi dung théng tin d& duge co quan ¢b thim quyén
cép gidy xdc nhan ndi dung thong tin nhung gidy xéc nhan da hét hiéu luc;

¢) So sanh, gidi thiéu thudc clia co sé minh tét hon thudce cuia co s& khac
ma khéng c6 tai liéu khoa hoc d3 dwgc co quan c6 thim quyén phé duyét kém
theo d€ ching minh,;

d) Nguoi gi6i thidu thudc tiép cin ngudi bénh, hd so bénh 4n, don thudc,
thao ludn hodc y€u cau cung cap thong tin lién quan dén ngudi bénh;

d) Khong c6 vin ban théng bdo cho S& Y té noi td chirc théng tin thudce
theo hinh thirc hdi thao gi6i thidu thudc vé thoi gian va dia diém kém theo ban
sao gidy xac nhan ndi dung théng tin thudc da duoc duyét trude khi td chic.
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4. Phat tién tir 20.000.000 déng dén 30.000.000 ddng dbi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong bdo cdo va cdp nhét thong tin cho co quan c6 tham quyén vé
A 8 " A + 1ra A A - 5 ” A
chat lugng, an toan, hiéu qua lién quan dén thudc do co s& minh san xuat,
déng ky, luu hanh, pha cheé, ché bién;

b) Ngudi gidi thiéu thudc ¢ hoat dong lién quan dén viéc mua, ban, ky
gui thude vai ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh.

5. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 ddng dbi voi mot trong
céac hanh vi sau day:

a) Thong tin, quang céo, tiép thi, tu van, ghi nhan, huong din st dung
thyc phdm, my phim va c4c san phim khac khéng phai la thudc cé tic dung
dé phong bénh, chira bénh, chin doén, didu tri, giam nhe bénh, diéu chinh
chitc néng sinh Iy co thé ngudi khién ngudi tidu ding hiéu nhim céc san
phim d6 1a thudc, trir trang thiét bi y té;

b) St dung loi ich vét chit hoic tai chinh dé tac dong tdi thdy thude,
ngudi ding thude nhim thuc day viéc ké don, su dung thudc;

_¢) Sua chira, gid mao gidy to phép 1y cia co quan nha nudc cé thim
quyén trong hd so dé nghi x4c nhan ndi dung théng tin, quang céo thudc;

d) Str dung chirng nhén chua dwoc B6 Y té céng nhdn, sir dung lgi ich
vét chét, loi dung danh nghia ciia td chirc, ca nhan, cac loai biéu tu'(mg, hinh
anh, dia vi, uy tin, thu tin, thu cdm on d& théng tin, quang cdo thudc;

d) Sir dung két qua nghién ciru l4m sang, két qua nghién ciru tién 1am
sang, két qua kiém nghiém, két qua thu tuong duong sinh hoc chua duge Bg
Y té cong nhén dé thong tin, quang céo thudc;

e) Thong tin thuoc sau khi d4 c6 cac thay d6i ndi dung din den cac

trudmg hop phai cép gidy xéc nhén nhung khéng thuc hién thi tuc cip gidy
xéc nhén.

6. Hinh thirc xir phat bd sung:

a) Dinh chi hoat ddng cia co s& trong théi han tir 03 thang dén 06 than g
d6i v6i hanh vi quy dinh tai diém a khoan 5 Diéu nay trong trudong hop vi
pham tir 03 1An/nam trd 1én;

b) Tich thu tang vt vi pham hanh chinh la phan loi ich vét chit, tai
chinh d6i v6i hanh vi quy dinh tai diém b khoan 5 Pidu nay.



99

7. Bién phap khic phuc hdu qué:

Budc thu hdi va loai bo yéu té vi pham dbi véi cac hanh vi quy dinh tai
cac diéma, b, ¢ khoan 3 va cac diém a, d, 4, e khoan 5 Diéu nay. Truong hop
khéng loai bé dugc yéu t vi pham thi bugc tiéu hiy san phim.

Pidu 68. Vi pham quy dinh v& cong bd san phim my pham

1. Phat tién tir 10. 000 000 ddng dén 20.000.000 ddng dbi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Ké khai khong ding cac ndi dung trong phiéu cong bd san phim
m§ phém; .
b) Thay ddi ndi dung da céng bd va di dugc cip sb uep nhan phiéu céng

bb san pham my pham nhung chua duge sy chap thuén bang vin ban ctia co
quan c6 thdm quyén theo quy dinh ctia phap lut.

2. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 ddng dbi véi hanh vi dua
san pham my pham ra luu théng khi chua dugce co quan nha nudc c6 thim
quyén cép sO tiép nhén phiéu cong bb san phdm m§ phdm hozc sb tiép nhan
phiéu cong bd san phim m§ phdm hét thoi han hidu lyec.

3. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 dong d6i véi hanh vi gia

“mao tai liéu, sir dung con déu gla hodc gia mao chi ky, déu cia co quan chirc

ndng Viét Nam hogc nudc ngoal ctia nha san xuét hodic chi s& hiru san phim
trong hd so cong bd san phdm m§ phim.

4. Hinh thirc xir phat bd sung:

Pinh chi hoat dong kinh doanh san phdm m§ phdm trong thoi han tir 03
dén 06 thang ddi v6i hanh vi quy dinh tai céc khoan 2 va 3 Diéu nay.

5. Bién phép khic phuc hau qua:
a) Budc thu hdi va tidu hity san phdm m§ phim vi pham d6i véi hanh vi
quy dinh tai cac khoan 2 va 3 Di€u nay;

b). Kién nghi co quan nha nude c6 thim quyén thu hdi sb tiép nhan phiéu
cong bd san phim m¥ phdm d8i véi hanh vi quy dinh tai diém a khoan 1 va
khoan 3 Diéu nay.

Pidu 69. Vi pham quy dinh v& quing cio m§ phim théng qua hinh
thitc hoi thio, hdi nghi, to chire sy kién

Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 ddng dbi véi mot trong céc
hanh vi t0 chirc hoi thao, hoi nghi, t0 chic sy kién gidi thiéu my phém
sau day:
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1. Khong thong béo tdi co quan'cé thdm quyén trude khi t6 chic theo
quy dinh cta phap luat.

© 2. Khéng diing v6i ndi dung d3 thdng béo t6i co quan cb thdm quyén
theo quy dinh ctia phap luat.

Diéu 70. Vi pham quy dinh v& sin xuat m§ phim

1. Phat tién tir 30.000.000 dong dén 40.000.000 ddng dbi véi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong trién khai ap dung hé thong quan Iy chat lwong theo by nguyén
tic, tiéu chudn “Thyc hanh t8t san xudt m§ phdm” (CGMP-ASEAN);

b) San xuit m§ phim c6 cong thirc khong ding nhu hd so cong bb sin
phim m¥ phim;

¢) Sir dung nguyén liéu hét han sir dung, khéng dat tiéu chudn chét hrong
trong san xuat my pham,;

d) San xuit m§ phim khéng dat tiéu chudn chat lwong;

d) San xuét khéng dung dia diém ghi trén gidy chimg nhan du didu kién
san xuét m§ phém;

e) San xudt khéng dung pham vi ghi trén gidy chimg nhan du diéu kién
san xudt m¥ phém;

g) San xuit m§ phim c6 thanh phin chét cdm sir dung trong m§ phim
hodc vugt qué gidi han cho phép doi véi chit c6 quy dinh gidi han néng d9,
ham lugng sir dung theo quy dinh cia phap luét.

2. Phat tién tir 40.000.000 déng dén 50.000.000 ddng ddi véi mét trong
cac hanh vi sau déy:

a) Sén xuit m§ phim khi chua duoc cap gidy chimg nhan du diéu kién
san xut m§ phim;

b) Gia mao tai liéu trong hd so d& nghi cip, cép lai, diéu chinh gify
chitng nhén ¢t didu kién san xuét my phém;

c¢) Khéng bao dam mét trong céc diéu kién sau khi da duoc chp gidy
chimg nhén du diéu kién san xu4t my phdm theo quy dinh cua phap luét.

3. Hinh thirc x phat b sung:

a) Pinh chi hoat dong san xudt my phdm cho dén khi duoc cap b sung
pham vi hoat déng trong gidy ching nhan du diéu kién san xudt my phim
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theo quy dinh cta phap ludt nhung khéng qué 24 thang d6i véi hanh vi quy
dinh tai c4c diém d va e khoan 1 Diéu nay;

b) Pinh chi hoat dong san xuat my pham cho dén khi duoc cép gidy
chimg nhédn da didu kién san xudt my pham theo quy dinh cia phap
luat nerng khong qué 24 thang d6i véi hanh vi quy dinh tai diém a khoan 2
Piéu nay;

¢) Tudc quyén sir dung glay chimg nhén da diéu kién san xuét m¥ pham
trong th&i han tir 01 thang dén 03 théng dbi véi hanh vi quy dinh tai cac diém
a va g khoan 1 Diéu nay;

d) Tudc quyén sir dung gidy _chimg nhén du didu kién san xudt m§
pham trong thoi han tr 03 thang dén 06 thang di voi hanh vi quy dinh tai
diém b khoan 2 Piéu nay.

4. Bién phap khic phuc hau qua:

a) Budc thu hdi va tidu hiy toan bg san pham m§ phim d6i vé6i hanh vi
quy dinh tai céc khoan 1 va 2 Piéu nay, trir truong hop san phim m§ pham
khéng dat tidu chudn vé khéi luong, thé tich déng gbi quy dinh tai diém d
khoan 1 DPiéu nay;

b) Kién nghi co quan nha nude ¢b thim quyen thu hdi sb tlep nhén phiéu
cong bb san pham m§ phidm d6i véi hanh vi quy dinh tai cac diéma, b, ¢, d, e
khoan 1 va céc didm b, ¢ khoan 2 Diéu nay.

Didu 71. Vi pham quy dinh vé mua ban my phim trong hoat dong
kinh doanh m§ phim

1. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 dbng dbi véi tru'cmg hop
tbng tri gia 16 hang vi pham duéi 20.000.000 déng hodc phat tien tu
10.000.000 ddng dén 20.000.000 ddng dbi v6i tmorng hop tong tri gia 16 hang
vi pham tir 20.000.000 dong trds 18n tinh theo gid ban di véi té chire, c4 nhan
khéng phai 14 t§ chirc, ca nhan chiu trich nhiém dua san phim ra thi trudng
khi thuc hién mdt trong céc hanh vi sau day:

a) Kinh doanh m§ phdm khéng con nguyén ven bao bi ctia nha sén xuét;

b) Kinh doanh my phim qu4 han ding hodc qué thdi han theo khuyén
c40 cua nha san xuit;

¢} Kinh doanh my phdm d3 bi co quan nha nudc cd thim quyén thong
bao thu hoi do vi pham quy dinh cia phép luét. _

2. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 déng ddi véi td chirc, ca
nhin chiu trach nhiém dwa san phim ra thi truong thuc hién mot trong céac
hanh vi sau dy: |
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a) Kinh doanh m§ phim khéng bao dam chét luong, khong an toan cho -
nguoi st dung;

b) Kinh doanh m§ phim khéng con nguyén ven bao bi clia nha san xuét;

¢) Kinh doanh m§ phidm qua han diing hodc qua thdi han theo khuyén
cdo ctia nha san xuit;.

d) Kinh doanh my phim d3 bi co quan nha nude c6 thdm quyén théng
béo thu hoi do vi pham quy dinh cta phép luat.

3. Phat tién tlr 30.000.000 ddng dén 40.000.000 ddng déi véi té chirc, c4
nhén chiu trach nhiém dua san pham ra thi truomg thuc hién mét trong cac
héanh vi sau day:

a) Kinh doanh m§ phdm cé thanh phin ghét cAm str dung trong my phim
hoic vuot qua gidi han cho phép dbi vdi chét cé quy dinh gidi han néng d9,
ham luong sir dung theo quy dinh cia phép luit;

_ b) Kinh doanh m§ phdm khdng cé héd so théng tin san phdm (PIF) hoic
¢ hd so thong tin sén pl}ém (PIF) nhung khéng day du theo quy dinh cia
phép ludt hodc khdng xuat trinh hd so thdng tin san phidm (PIF) khi c6 yéu
cau kiém tra cua co quan c6 thdm quyén; '

¢) Kinh doanh m§ phdm c6 céng thirc khéng ding véi hd so cong bd da
duoc duyét;

d) Khéng thuc hién thu hdi m§ phim theo yéu cdu clia co quan nha nudc
c6 tham quyén.

4. Bién phap khic phuc hau qua:

a) Bugc thu hoi va tiéu hity san phdm m§ phim déi véi hanh vi quy dinh
tai khoan 1, khoén 2 va c4c diém a, b, ¢ khoan 3 Piéu nay;

b)’Kién nghi co quan nha nude c6 thdm quyén thu hdi sé tiép nhén phiéu
cong bo san pham my pham doi véi hanh vi quy dinh tai khoan 3 Pidu nay.
: L 6.
HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE TRANG THIET BIYTE
Piéu 72. Vi pham cac quy dinh vé phén loai trang thiét biy té

1. Phat tien tir 5.000.000 déng dén 10.000.000 ddng déi véi mot trong
cac hanh vi sau day:



