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PHAN VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

CHINH PHU

CHINH PHU CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

S4: 93/2011/ND-CP Ha Noi, ngay 18 thang 10 nim 2011

NGHI DINH
Quy dinh vé xir phat vi pham hanh chinh vé thuoc,
my pham va trang thiet bi y té

CHINH PHU

Cin ctr Luat T6 chic Chinh phii ngay 25 thang 12 ndm 2001;

Can ctr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

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

Cin ctr Luat Chat lwong san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nim 2007;

Céan cu Phap 1énh Xur Iy vi pham hanh chinh ngay 02 thang 7 nam 2002 va
Phap 1énh stra do1i, boé sung mot s6 di€u cua Phép Iénh Xir ly vi pham hanh chinh
ngay 02 thang 4 ndm 2008;

Céan cir Nghi dinh 5O 128/2008/ND-CP ngay 16 thang 12 nam 2008 quy dinh
chi tiét thi hanh mdt s6 diéu cua Phép 1énh Xt 1y vi pham hanh chinh nam 2002 va
Phép 1é€nh stra d6i, bé sung mot s6 di€u cua Phap 1énh X 1y vi pham hanh chinh
nam 2008;

Xét dé nghi cta B truong BO Y té,

NGHI DINH:

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh
1. Nghi dinh nay quy dinh vé hanh vi vi pham, hinh thirc va murc x1r phat, bién
phap khac phuc hau qud, thdm quyén va thu tuc xtr phat vi pham hanh chinh vé
thuoc, my phdm va trang thiét bi y té.
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2. Céc hanh vi vi pham hanh chinh vé thubc, my pham va trang thiét bi y té
bao gom:

a) Vi pham cac quy dinh vé san xuat, kinh doanh, thong tin, quang céo thudc;

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

¢) Vi pham cac quy dinh vé san xuét, kinh doanh, thong tin, quang cdo trang
thiét bi y te.

Diéu 2. Pdi twong ap dung

1. Ca nhan, t6 chtrc ¢6 hanh vi ¢6 y hodc vo y vi pham hanh chinh vé thudc,
my pham va trang thiét bi y t€ quy dinh tai Chuong II Nghi dinh nay ma khong
phai 1a td1 pham.

Khéng ap dung xir phat vi pham hanh chinh dbi véi nhitng hanh vi vi pham
quy dinh tai Nghi dinh nay do can bd, cong chirc, vién chirc thuc hién trong khi thi
hanh cong vu, nhi€ém vu duogc giao. Viéc xur Iy doi véi hanh vi vi pham cta ho
dugc thuc hién theo quy dinh ctia phép luat vé can by, cong chirc, vién chuec.

2. C4 nhan, t6 chirc nude ngoai hoat dong trén lanh thd Viét Nam c6 hanh vi vi
pham hanh chinh vé thuoéc, my pham va trang thiét bi y t€ quy dinh tai Chuong II
Nghi dinh nay, trtr truong hgp Diéu udc quoc t€ ma Cong hoa xa hoi chu nghia
Viét Nam la thanh vién c6 quy dinh khac thi thuc hién theo Piéu udc quoc té do.

Piéu 3. Giai thich tir ngir

1. San pham my pham 13 mot chit hodc ché pham duoc sir dung dé tiép xtic
vo1 nhitng bd phan bén ngoai co thé con nguoi (da, hé thong 1ong toc, mong tay,
mong chan, moéi va co quan sinh duc ngoai) hodc rang va niém mac miéng véi muc
dich chinh la d€ 1am sach, lam thom, thay d6i di¢n mao, hinh thurc, diéu chinh mui
co the, bao vé co the hodc gitr co thé trong di€u kién tot.

2. Trang thiét bi y té 1a cac loai thiét bi, dung cuy, vat tu y té (céy ghép, tiéu
hao), hoa chat, sinh pham chan doéan (di kem vdéi thiét bi y t€), phuong tién van
chuyén chuyén dung phuc vu cho hoat dong cham séc, bdo vé va nang cao suc
khoe nhan dan.

Piéu 4. Ap dung quy dinh ciia phap luat vé xir phat vi pham hanh chinh

1. Cac hanh vi vi pham hanh chinh lién quan dén kinh doanh hang gia; vi pham
sO htru tri tug; vi pham vé binh 6 on gia, lién két doc quyen vé gia, vi pham cic quy
dinh vé tro gi4, cudc van chuyén, cac bién phap hd trg dé thyuc hién chinh sach vé
gia va cac hanh vi vi pham hanh chinh khac vé thudc, my pham va trang thiét bi y
té khong quy dinh tai Nghi dinh nay thi &p dung theo quy dinh cta phap luat vé xur
phat vi pham hanh chinh trong linh vuc quan ly nha nuéce c6 lién quan.

2. Céc truong hop vi pham bi tam ngung tiép nhan, xem xét: hd so dang ky
thudc; ho so dang ky hoat dong cua cong ty nudc ngoai hoat dong vé thudc tai Viét
Nam; ho so dang ky cac thyc hanh t6t trong linh vyc thudc; ho so nhap khau thude
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chua co s6 dang ky: hd so dang ky thong tin, quang céo thuoc my pham; hd so
cong bd san pham my pham; ho so ding ky t6 chirc hoi thao, to chuc su kién gi6i
thiéu my pham va cac bién phap quan Iy nha nudc khac thi 4p dung theo quy dinh
cuaBO Y té.

3. Nguyén tic xur phat; xtr Iy ngudi chua thanh nién vi pham hanh chinh;
tinh tiét giam nhe¢ hodc tinh tiét tang ndng; thoi hiéu va thoi han xu phat; thoi
han duogc coi 1a chua bi xur phat; cach tinh thoi han, thoi hiéu; viéc xac dinh
tham quyén xur phat vi pham hanh chinh; 14p bién ban vi pham hanh chinh; ra
quyét dinh xtr phat vi pham hanh chinh; tha tuc phat tién, thu ndp tién phat; thu
tuc tich thu va xu ly tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh; viéc chép hanh
quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh, hodn chap hanh quyét dinh phat tién,
cudng ché thi hanh quyét dinh xt phat vi pham hanh chinh va chuyén quyét
dinh x@r phat vi pham hanh chinh vé thudc, my phdm va trang thiét bi y té dé thi
hanh dwgc thuc hién theo quy dinh cua phap luat vé xir 1y vi pham hanh chinh
va Nghi dinh sé 128/2008/ND-CP ngay 16 thang 12 nim 2008 quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Phap 1énh X 1y vi pham hanh chinh nim 2002 va
Phép 1énh stra d6i, bo sung mot sé diéu ciia Phap 1énh Xir Iy vi pham hanh chinh
nam 2008 (sau day goi tit 1a Nghi dinh sé 128/2008/ND-CP).

Piéu 5. Cac hinh thire xir phat

1. P6i voi mdi hanh vi vi pham hanh chinh vé thubc, my phadm va trang
thiét bi y té, ca nhan, t6 chic vi pham phai chiu mot trong cac hinh thic xur
phat chinh sau day:

a) Canh cao;

b) Phat tién: Mirc phat tién t6i da trong xir phat vi pham hanh chinh vé thudc, my
pham va trang thiét bi y té 1a 40.000.000 dong (bdn muoi triéu dong).

2. Tuy theo tinh chit, muc do vi pham, ca nhan, td chuc vi pham hanh chinh
con c6 thé bi ap dung mot hodc cac hinh thirc xtr phat bo sung sau day:

a) Tudc quyén st dung gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thude, gidy
phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam, gidy phép xuat
khau, nhap khau thudc, chimg chi hanh nghé dugc c6 thdi han hodc khéng thoi
han, gidy phép nhap khau vé trang thiét bi y té;

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

3. Ngoai cac hinh thirc xir phat quy dinh tai cac khoan 1 va khoan 2 Diéu nay,
c4 nhan, to chtrc vi pham hanh chinh con c6 thé bj ap dung mot hodc nhiéu bién
phap khic phuc hau qua sau:

a) Budc huy bo hodc bio cdo, cung cap chinh xac vé thong tin, quang céo
san pham;
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b) Budc dinh chinh hodc xin 18i cdng khai trén cac phuong tién thong tin
dai chang;

¢) Budc thuc hién ding theo quy dinh chuyén mon ctia B6 Y té quy dinh;

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

d) Budc lam thﬁ, tuc (,:élp lai chung chi hanh nghé, gidy ch}'J:ng nhan du diéu
kién kinh doanh thuoc, gidy chirng nhan thyc hanh t6t (GP), gidy phép hoat dong
vé thuoc va nguyén li¢u lam thuoc tai Viét Nam,;

e) Buoc thu h?)i, tiéu huy hoéc, tai ché,déi v6i thube, my ph‘ém, cac san pham
khong phai la thudc hodc trang thiét bi y t€ vi pham; budc thu hoi, tiéu huy cac tai
liéu, phuong tién vi pham, trir truong hop phai thu gitr d¢ lam tang ching, vat
chung cho viéc xu ly tiép theo;

g) Rut sb ding ky d6i vi cac thube trong thoi han sb ding ky con hiéu luc do
vi pham quy dinh v€ chuyén mon;

h) Thu héi sb tiép nhan phiéu cong bd san pham my pham;

i) Rut s6 dang ky lvu hanh my pham;

k) Budc ndp lai toan bo s6 tién c6 duoc hodc sb tién chénh 1éch co duoc do
thuc hién hanh vi vi pham;

1) Budc tai xuat hodc dua ra khoi 1anh thé Viét Nam.

4, Hinh thirc xtr phat chiph dugc ap dung doc 1ap hoac kém theo hir}h thirc xur
phat bo sung, bién phap khac phuc hau qua. Céc hinh thirc xtr phat bé sung chi
dugc ap dung kém theo hinh thirc x1r phat chinh.

Chuong I1

HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE THUOC, MY PHAM
VA TRANG THIET BI Y TE, HINH THUC VA MUC PHAT

Muc 1

HANH VI VI PHAM HANH CHINH VE SAN XUAT, KINH DOANH,
THONG TIN, QUANG CAO THUOC, HINH THUC VA MUC PHAT

Piéu 6. Vi pham cac quy dinh vé diéu kién kinh doanh va s dung ching
chi hanh nghe, glay chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc; giay phép
hoat dong ve thudc va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam

1. Phat tién tir 3.000.000 dong dén 5.000.000 dong dbi véi co so ban 1é thude
hogc tir 5.000.000 dong dén 8.000.000 dong do61 voi co so ban budn, co so lam
dich vu bdo quan, co s& lam dich vu kiém nghiém thudc; cong ty nudc ngoai hoat
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dong vé thudc va nguyén li¢u lam thudc tai Viét Nam thuc hién mét trong cac hanh
vi sau day:

a) Nguoi quan 1y chuyén mon ving mit nhung khong thuc hién viée iy quyén
hodc cur nguoi thay thé theo dung quy dinh ctia phap luat;

b) San xuét, ban buédn, ban 1&, lam dich vu bao quan, lam dich vu kiém nghiém
thudc khong cé cac giay chirng nhan thuc hanh t6t theo 10 trinh ctia BO Y té hodc
cac giay ching nhan thuc hanh t6t da hét thoi han hiéu luc ma khong lam thu tuc
de nghi cap lai theo quy dinh cuia BO Y t¢;

¢) Kinh doanh thudc c6 ching chi hanh nghé di hét thoi han hiéu lyc ma
khong lam thu tuc d€ nghi cap lai theo quy dinh;

d) Kinh doanh hodc cung cap thudc khi gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh thuoc hoac giay phép hoat dong vé thude va nguyén li€u lam thuoc tai Viét
Nam da hét thoi han hiéu luc ma khong 1am thu tuc dé nghi cap lai theo quy dinh;

d) Kinh doanh hoic cung cép thudc khi chimg chi hanh nghé hodc gidy chung
nhan du di€u ki¢n kinh doanh thudc hodc gidy phép hoat dong vé thuoc va nguyén
liéu lam thuoc tai Viét Nam da bi co quan quan 1y nha nudce thu hoi hoac bi tudc
quyén st dung theo quy dinh ctia phap luat;

e) Co so kinh doanh thudc khong cé bién hiéu hoic bién hiéu c6 ndi dung
khong ding theo quy dinh;

g) Co so kinh doanh thudc khéng thuc hién viéc mé s6 sach hodc phuong tién
dé theo doi hoat dong mua thude, ban thuoc theo quy dinh.

2. Phat tién tir 5.000.000 déng dén 10.000.000 ddng d6i véi co so ban 1¢é thude
hoac ttir 10.000.000 dong dén 20.000.000 dong doi vai co s¢ ban budn, co sé lam
dich vu bdo quan, co s¢ lam dich vu ki€ém nghiém thudc, cong ty nudc ngoai hoat
dong vé thuoc va nguyén li€u lam thudc tai Viét Nam thuc hién mdt trong cac hanh
vi sau day:

a) Kinh doanh thudc khong c6 ching chi hanh nghé;

b) Kinh doanh thudc khong cé gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc
hoac cung cap thudc khong cd gidy phép hoat dong vé thudc va nguyén li¢u lam
thuoc tai Viét Nam;

¢) Gid mao, thué, muon hodc cho ca nhan, to chirc khac thué, muon ching
chi hanh nghé, gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc, bang cap
chuyén mon c6 lién quan hodc giay phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu lam
thuoc tai Viét Nam;

d) Kinh doanh thudc khong dung dia chi ghi trong gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thudc;

d) Kinh doanh thuoc khong dung voi hinh thirc kinh doanh, pham vi kinh
doanh d3 ghi trén gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc hodc cung cap



