BẢNG TỔNG HỢP Ý KIẾN GÓP Ý CỦA SỞ Y TẾ
ĐỐI VỚI DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH THAY THẾ NGHỊ ĐỊNH SỐ 176/2013/NĐ-CP

QUY ĐỊNH XỬ PHẠT VI PHẠM HÀNH CHÍNH TRONG LĨNH VỰC Y TẾ 

CÁC Ý KIẾN GÓP Ý VỀ SỰ CẦN THIẾT BAN HÀNH LUẬT VÀ BỐ CỤC CỦA DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH

	TT
	Cơ quan góp ý
	Văn bản góp ý
	Ngày góp ý
	Nội dung góp ý
	Ghi chú

	1. 
	Sở Y tế Bạc Liêu
	1093/SYT-TTr
	29/8/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	2. 
	Sở Y tế Bình Định
	2349/SYT-TTr
	03/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	3. 
	Sở Y tế Cao Bằng
	2141/SYT-TTra
	03/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	4. 
	Sở Y tế Đà Nẵng
	2468/SYT-TTr
	03/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	5. 
	Sở Y tế Đồng Tháp
	2539/SYT-TTrS
	03/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	6. 
	Sở Y tế Hải Dương
	1514/SYT-TTra
	03/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	7. 
	Sở Y tế Hoà Bình
	1684/SYT-TTra
	03/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	8. 
	Sở Y tế Khánh Hoà
	2964/SYT-TTra
	30/8/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	9. 
	Sở Y tế Kon Tum
	2767/SYT-TTrS
	28/8/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	10. 
	Sở Y tế Long An
	3255/SYT-TTr
	29/8/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	11. 
	Sở Y tế Ninh Bình
	2197/SYT-TTr
	30/8/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	12. 
	Sở Y tế Ninh Thuận
	3296/SYT-TTra
	30/8/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	13. 
	Sở Y tế Phú Thọ
	1320/SYT-TTr
	03/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	14. 
	Sở Y tế Quảng Ngãi
	1934/SYT-TT
	03/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	15. 
	Sở Y tế Quảng Ninh
	2250/SYT-TTra
	03/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	16. 
	Sở Y tế Thừa Thiên Huế
	2311/SYT-TTra
	30/8/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	17. 
	Trung tâm kiểm soát bệnh tật Khánh Hoà
	965/KSBT-KHNV
	04/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	18. 
	Sở Y tế An Giang
	2399/SYT-TTra
	05/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	19. 
	Sở Y tế Bắc Kạn
	2027/SYT-TTrS
	04/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	20. 
	Sở Y tế Bình Thuận
	2644/SYT-TTr
	03/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	21. 
	Sở Y tế Nam Định
	1083/SYT-TTra
	04/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	22. 
	Sở Y tế Bến Tre
	2373/SYT-TTr
	03/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	23. 
	Sở Y tế Cà Mau
	2140/SYT-TTr
	03/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	24. 
	Sở Y tế Đắc Nông
	1555/SYT-TTr
	04/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	25. 
	Sở Y tế Đồng Nai
	4140/SYT-NV
	05/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	26. 
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	1906/SYT-TTrS
	04/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	27. 
	Sở Y tế Lâm Đồng
	1613/SYT-TTr
	04/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	28. 
	Sở Y tế Lạng Sơn
	1411/SYT-TT
	03/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	29. 
	Sở Y tế Hồ Chí Minh
	4827/SYT-TTra
	05/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	30. 
	Sở Y tế Yên Bái
	1092/SYT-TTr
	05/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	31. 
	Sở Y tế Bình Dương
	2095/SYT-TTra
	05/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	32. 
	Sở Y tế Gia Lai
	1322/SYT-TTr
	05/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	33. 
	Sở Y tế Sơn La
	1722/SYT-TTra
	07/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	34. 
	Sở Y tế Vĩnh Long
	1908/SYT-TTra
	05/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	35. 
	Sở Y tế Điện Biên
	1394/SYT-TTr
	04/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	x

	36. 
	Trung tâm Kiểm soát bệnh tật Quảng Ninh
	994/TTKSBT
	03/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	37. 
	Trung tâm Kiểm soát bệnh tật Hà Tĩnh
	487/KSBT-KHNV
	05/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	38. 
	Sở Y tế Bà Rịa - Vũng Tàu
	2563/SYT-TTra
	10/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	


PHẦN I

CÁC Ý KIẾN GÓP Ý VỀ BỐ CỤC VÀ NGOÀI CHƯƠNG, ĐIỀU

	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1. 
	Sở Y tế Vĩnh Long
	Đề nghị Bộ Y tế trình Chính phủ ban hành Nghị định mới thay thế Nghị định số 176/2013/NĐ-CP (không sửa đổi, bổ sung) để tạo điều kiện thuận lợi cho quá trình áp dụng
	Tiếp thu ý kiến


PHẦN II

CÁC Ý KIẾN GÓP Ý CỤ THỂ VỀ CHƯƠNG, ĐIỀU

Chương I

QUY ĐỊNH CHUNG

MỤC 1

CÁC GÓP Ý NGOÀI CÁC ĐIỀU THUỘC CHƯƠNG 1
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1. 
	Sở Y tế Lạng Sơn
	Sau khi nghiên cứu dự thảo Nghị định quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế, Sở Y tế Lạng Sơn cơ bản nhất trí với các nội dung dự thảo.Tuy nhiên, đề nghị Vụ Pháp chế - Bộ Y tế nghiên cứu, bổ sung đưa chế tài xử lý vi phạm hành chính lĩnh vực sản xuất, kinh doanh hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế vào Nghị định quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế để thuận lợi cho công tác thanh tra, xử lý vi phạm hành chính.
	Nội dung này đã được quy định trong Nghị định số 71/2019/NĐ-CP ngày 30/8/2019 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực hóa chất, vật liệu nổ


MỤC 2
CÁC Ý KIẾN GÓP Ý CỤ THỂ VỀ NỘI DUNG CÁC ĐIỀU THUỘC CHƯƠNG 1
Điều 4. Quy định về mức phạt tiền đối với cá nhân, tổ chức

	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Đồng Nai
	Xin quy định cụ thể là mức phạt tiền tối đa đối với một hành vi vi phạm hay tổng số tiền phạt tối đa của nhiều hành vi vi phạm cộng lại.
	Mức phạt tối đa được quy định trong dự thảo Nghị định là đối với một hành vi vi phạm

	2
	Sở Y tế Lâm Đồng
	Đề nghị sửa khoản 6, Điều 4 như sau: Thẩm quyền xử phạt tiền của các chức danh quy định tại Chương III Nghị định này là thẩm quyền đối với một hành vi vi phạm hành chính của cá nhân. Trong trường hợp phạt tiền đối với tổ chức thì thẩm quyền xử phạt gấp 02 lần thẩm quyền xử phạt cá nhân.
	Tiếp thu ý kiến


Chương II

HÀNH VI VI PHẠM HÀNH CHÍNH, HÌNH THỨC XỬ PHẠT VÀ BIỆN PHÁP KHẮC PHỤC HẬU QUẢ
CÁC GÓP Ý NGOÀI CÁC ĐIỀU THUỘC CHƯƠNG II

	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Khoản 1 (Điều 6, Điều 7, Điều 9, Điều 16, Điều 19, Điều 22, Điều 23, Điều 25, Điều 26, Điều 29, Điều 30, Điều 38, Điều 39, Điều 48, Điều 49, Điều 65, Điều 77, Điều 78, Điều 81, Điều 83, Điều 84, Điều 85, Điều 86, Điều 87, Điều 88, Điều 89, Điều 90, Điều 91, Điều 92, Điều 93, Điều 94, Điều 99, Điều 103, ): Đề nghị bỏ hình thức xử phạt “cảnh cáo” vì hình thức phạt “cảnh cáo” qua thực tế áp dụng có tính răn đe không cao và ít có hiệu quả trong việc làm thay đổi hành vi vi phạm của cá nhân, tổ chức vi phạm.
	Đề nghị giữ nguyên như dự thảo Nghị định, đối với nhiều hành vi vi phạm thì việc nhắc nhở để thực hiện đúng quy định của pháp luật sau đó mới áp dụng chế tài phạt tiền là phù hợp với thực tế

	2
	Sở Y tế Bà Rịa - Vũng Tàu
	Đề nghị bổ sung thêm hành vi xử phạt:

- Cắt hạn sử dụng trên vỉ thuốc.

- Người chuyên môn không mặc trang phục theo quy định, không đeo biển tên khi thực hiện bán thuốc

- Quy định, điều kiện bảo quản thi hài của Cơ sở dịch vụ tư nhân mà không phải là cơ sở nhà tang lễ, hỏa táng…
	Những nội dung này chưa  được quy định trong các văn bản nội dung


Mục 1

HÀNH VI VI PHẠM HÀNH CHÍNH VỀ Y TẾ DỰ PHÒNG VÀ PHÒNG, CHỐNG HIV/AIDS
CÁC GÓP Ý NGOÀI CÁC ĐIỀU THUỘC MỤC 1

	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Khoản 1 (Điều 10, Điều 12): Đề nghị bỏ hình thức xử phạt “cảnh cáo” và tăng mức phạt lên từ 500.000 đồng đến 1.000.000 đồng.
	Đề nghị giữ nguyên như dự thảo Nghị định


CÁC Ý KIẾN GÓP Ý CỤ THỂ VỀ NỘI DUNG CÁC ĐIỀU THUỘC MỤC 1

Điều 9. Vi phạm quy định về sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Phú Thọ
	Điểm d, khoản 7, điều 9: “sơ sở vi phạm = cơ sở vi phạm”
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Trung tâm kiểm soát bệnh tật Quảng Ninh
	Tại Chương II, mục 1, điều 9, phần 2 khoản e: Bỏ phần "Không theo dõi người được tiêm chủng ít nhất 30 phút sau tiêm chủng và hướng dẫn gia đình đối tượng tiêm chủng tiếp tục theo dõi ít nhất 24 giờ sau tiêm chủng".
	

	3
	Trung tâm kiểm soát bệnh tật Quảng Ninh
	Tại Chưong II, mục 1, điều 9, phần 2 khoản e : Bỏ phần "Không chuẩn bị đầy đủ hồ sơ, tài liệu có liên quan khi có yêu cầu nhằm phục vụ cho Hội đồng tư vấn chuyên môn tỉnh xác định các trường hợp được bồi thường trong trường hợp xảy ra tai biến nặng ảnh hưởng nghiêm trọng đến sức khỏe hoặc gây thiệt hại đến tính mạng của người được tiêm chủng".
	

	4
	Trung tâm kiểm soát bệnh tật Quảng Ninh
	Tại Chương II, mục 1, điều 9, phần 3 khoản k : Bỏ phần "Không đảm bảo một trong các điều kiện của cơ sở tiêm chủng cố định sau khi đã công bố cơ sở đủ điều kiện tiêm chủng".
	

	5
	Trung tâm kiểm soát bệnh tật Quảng Ninh
	Tại Chương II, mục 1, điều 9, phần 6: Bỏ phần "Đình chỉ hoạt động đối với cơ sở tiêm chủng cho đến khi đảm bảo đủ điều kiện theo quy định trong thời hạn từ 01 tháng đến 03 tháng đối với hành vi quy định tại điểm b khoản 4 và khoản 5 điều này".
	


Điều 13. Vi phạm quy định về kiểm dịch y tế biên giới
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Trung tâm kiểm soát bệnh tật Hà Tĩnh
	Điểm c, khoản 2, Điều 13:
“c) Không lâp hồ sơ lưu theo quy định khi khắc lại, khắc lại con dấu.”

Sửa đổi:

c) Không lập hồ sơ lưu theo quy định khi khắc mới, khắc lại con dấu.
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Trung tâm kiểm soát bệnh tật Hà Tĩnh
	Điểm b, khoản 3, điều 13:

“b) Không thưc hiên đủng quy dinh về tín hiêu kiểm dich y tế cho tàu tuyền khi nhâp cảnh;”

Sửa đổi: Lỗi chính tả “ tuyền “

b) Không thực hiện đúng quy định về tín hiệu kiếm dịch y tế cho tàu thuyền khi nhập cảnh;
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Trung tâm kiểm soát bệnh tật Hà Tĩnh
	Khoản 1, điều 13: “Phạt tiền từ 1.000.000 dồng dến 2.000.000 đồng đối với hành vi không khai báo y tế hoăc khai báo không trung thực về kiểm dịch y tế biên giới theo quy định của pháp luật.”

Bổ sung: Phạt tiền từ 1.000.000 đồng đến 2.000.000 đồng đối với hành vi không khai báo y tế hoặc khai báo chậm tiến độ, không trung thực về kiểm dịch y tế biên giới theo quy định của pháp luật.
Căn cứ pháp lý: Điểm a khoản l, điểm a khoản 2 và khoản 3 Điều 13, Nghị định 89/2018/NĐ-CP
	Quy định như dự thảo Nghị định là phù hợp, vì không có quy định về thời hạn khai báo y tế

	4
	Trung tâm kiểm soát bệnh tật Hà Tĩnh
	Khoản 3, điều 13:

“Phạt tiền từ 3.000.000 đồng đến 5.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:”
Bổ sung thêm các điều :

- Không liên lạc ngay với tổ chức kiểm dịch y tế biên giới tại cửa khẩu trong trường hợp hành khách hoặc phi hành đoàn trên chuyến bay hoặc hành khách, thuyền viên trên tàu thuyền có triệu chứng hoặc có dấu hiệu mắc bệnh truyền nhiễm trước khi tàu bay cất, hạ cảnh, tàu thuyền cập cảng.
Căn cứ pháp ly: Điểm b khoản 1 và điểm b khoản 2 điều 13, nghị đinh 89/2018/NĐ-CP:
- Tự ý lên hoặc xuống tàu thuyền, tiến hành bốc dỡ hoặc tiếp nhận hàng hóa trong thời gian tàu thuyền chờ kiểm dịch y tế hoặc đang thực hiện kiểm dịch y tế. Trừ trường hợp tàu thuyền đang gặp tai nạn.

Căn cứ pháp lý: Khoản 3 điều 19, nghị đinh 89/2018/NĐ-CP: 3. Trong thời gian tàu thuyền chờ kiểm dịch y tế hoặc đang thực hiện kiểm dịch y tế, người trên tàu thuyền không được lên hoặc xuống; hàng hóa không được bốc dỡ hoặc tiếp nhận. Không áp dụng đối với tàu thuyền đang gặp tai nạn.
	

	5
	Trung tâm kiểm soát bệnh tật Hà Tĩnh
	Khoản 4, Điều 13:

“Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với hành vi môt trong các hành vi sau đây:”

Bổ sung thêm các điều:

Tẩy xóa, sửa chữa, cho mượn: biểu tượng, phù hiệu, biển hiệu, thẻ, trang phục kiểm dịch viên y tế; cờ truyền thống kiểm dịch y tể biên giới để dùng vào mục đích khác.
Căn cứ pháp lý: Điểm b, c khoản 2, điều 42, nghị định 89/2018/NĐ-CP
	

	6
	Trung tâm kiểm soát bệnh tật Hà Tĩnh
	Đề nghị xóa bỏ điểm c, khoản 3 điều 13: c) Không báo cáo hoăc báo cáo không đầy đủ về hoạt động kiểm dịch y tế biên giới theo quy định của pháp luật.

Lý do: Không có căn cứ qui định nào.
	


Điều 26. Vi phạm quy định về bán thuốc lá
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Bến Tre
	Nên bỏ điểm c, khoản 3, Điều 26 “Bán thuốc lá không ghi nhãn, không in cảnh báo sức khỏe trên bao bì thuốc lá theo quy định của pháp luật” vì hành vi này thực chất là bán thuốc lá nhập lậu được quy định tại Nghị định số 124/2015/NĐ-CP ngày 19 tháng 11 năm 2015 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số điều của Nghị định số 185/2013/NĐ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2013 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong hoạt động thương mại, sản xuất, buôn bán hàng giả, hàng cấm và bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng.
	

	2
	Sở Y tế Yên Bái
	Khoản 1, Điều 26 và Khoản 1, Điều 29 có nội dung trùng nhau: “Điều 26. Vi phạm quy định về bán thuốc lá"
1. Cảnh cáo hoặc phạt tiền từ 300.000 đồng đến 500.000 đồng đối với hành vi sử dụng thuốc lá khi chưa đủ 18 tuổi.

Điều 29. Vi phạm quy định khác về phòng, chống tác hại của thuốc lá

1. Cảnh cáo hoặc phạt tiền từ 300.000 đồng đến 500.000 đồng đối với người từ đủ 16 tuổi nhưng chưa đủ 18 tuổi có hành vi sử dụng thuốc lá.

Do vậy đề nghị bỏ một nội dung trùng và xem xét đến đối tượng bị xử lý vi phạm hành chính theo Điểm a, Khoản 1, Điều 5 Luật Xử lý vi phạm hành chính số 15/2012/QH13 ngày 20/6/2012:

“1. Các đối tượng bị xử phạt vi phạm hành chính bao gồm:

Người từ đủ 14 tuổi đến dưới 16 tuổi bị xử phạt vi phạm hành chính về vi phạm hành chính do cố ý; người từ đủ 16 tuổi trở lên bị xử phạt vi phạm hành chính về mọi vi phạm hành chính.”
	Tiếp thu ý kiến


Điều 29. Vi phạm quy định khác về phòng, chống tác hại của thuốc lá

	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Bến Tre
	Đề nghị giữ điểm c, khoản 3, Điều 29 “Hoạt động không đúng địa điểm ghi trong giấy phép hoạt động” thực tế có nhiều cơ sở vi phạm nội dung này.
	


Điều 30. Vi phạm các quy định về uống rượu, bia và địa điểm không uống rượu, bia
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Khoản 3 Điều 30: Đề nghị bỏ khoản này vì nội dung quy định tại khoản này liên quan đến lĩnh vực về an toàn giao thông, do đó rất khó áp dụng và xử lý trong lĩnh vực y tế
	

	2
	Sở Y tế Lâm Đồng
	Đề nghị không bỏ quy định tại điểm b, khoản 1, Điều 30 “Không lập hoặc lập sổ khám bệnh, chữa bệnh nhưng không ghi chép đầy đủ theo quy định của pháp luật”.
	

	3
	Sở Y tế Yên Bái
	Tại Khoản 3 Điều 30:

“3. Phạt tiền từ 3.000.000 đồng đến 5.000.000 đồng đối với hành vi uống rượu, bia trước khi điều khiển phương tiện giao thông tham gia giao thông. Trường hợp người điều khiển phương tiện giao thông đang tham gia giao thông có nồng độ cồn trong máu và hơi thở thì thực hiện xử phạt theo quy định của pháp luật về an toàn giao thông.”

Đề nghị xem xét từ “trước khi” vì không ghi rõ khoảng thời gian từ khi uống rượu bia đến khi điều khiển phương tiện giao thông có thời gian là bao lâu, dẫn đến tùy tiện áp dụng hoặc khó áp dụng (khó có tính khả thi), do vậy nên để xử phạt theo quy định của pháp luật về an toàn giao thông nói chung vì nếu xác định người vi phạm đều phải qua thiết bị đo nồng độ cồn hoặc xét nghiệm, không thể xác định người vi phạm bằng cảm quan.
	Tiếp thu ý kiến, bỏ hành vi này

	4
	Sở Y tế Bà Rịa - Vũng Tàu
	Đề nghị cân nhắc bỏ Khoản 3 Điều 30: 3. Phạt tiền từ 3.000.000 đồng đến 5.000.000 đồng đối với hành vi uống rượu, bia trước khi điều khiển phương tiện giao thông tham gia giao thông, vì không khả thi và không hợp lý, lĩnh vực này lực lượng Công an sẽ xử phạt khi tham gia giao thông.
	Tiếp thu ý kiến, bỏ hành vi này


Điều 35. Vi phạm các quy định về trách nhiệm của cơ sở kinh doanh rượu, bia
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Thừa Thiên Huế
	Tại điểm a khoản 1 Điều 35 có ghi: “cung cấp” Đề nghị sửa lại: “không cung cấp”
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Sở Y tế Bà Rịa - Vũng Tàu
	Tại điểm a khoản 1 Điều 35: Đề nghị thêm từ “không” vào chổ trống của cụm từ “ Cung cấp thông tin … đầy đủ” để có ý nghĩa là hành vi vi phạm
	Tiếp thu ý kiến
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	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Cà Mau
	Bổ sung hình thức và mức phạt đối với hành vi: Tổ chức khám sức khỏe (tuyển dụng, lái xe...) khi cơ sở chưa đủ điều kiện hoặc chưa được Sở Y tế địa phương công bố đủ điều kiện khám sức khỏe trên Website Sở Y tế.
	Đã được quy định tại

	2
	Sở Y tế Đắc Nông
	Trong Nghị định 109/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ quy định cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư, kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế quy định nhân sự cho cơ sở dịch vụ thẩm mỹ chỉ cần có giấy chứng nhận, chứng chỉ đào tạo, dạy nghề về phun, xăm, thêu trên da do cơ sở đào tạo hoặc dạy nghề hợp pháp cấp là đủ điều kiện để hành nghề (không cần chứng chỉ hành nghề) và cơ sở dịch vụ thẩm mỹ không phải cấp giấy phép hoạt động mà chỉ là hồ sơ tự công bố. Tuy nhiên, trong Dự thảo Nghị định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế chỉ đề cập đến xử phạt các trường hợp vi phạm quy định hành nghề và sử dụng chứng chỉ hành nghề của người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh (Điều 39) và vi phạm quy định về điều kiện hoạt động và sử dụng giấy phép hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Đề nghị Dự thảo cần bổ sung thêm điều khoản để xử phạt các cơ sở dịch vụ thẩm mỹ hành nghề mà các nhân viên hành nghề không có giấy chứng nhận, chứng chỉ đào tạo, dạy nghề phun xăm ...và các cơ sở dịch vụ thẩm mỹ chưa công bố cơ sở đủ điều kiện hoạt động.
	

	3
	Sở Y tế Hồ Chí Minh
	Đề nghị bổ sung hành vi: 

- Đối phó không cung cấp hồ sơ bệnh án cho đoàn kiểm tra; mức xử phạt thấp không đủ sức răng đe; nên tái phạm nhiều lần;
- Lợi dụng nghề nghiệp chỉ định sử dụng thuốc có yếu tố trục lợi;

- Chỉ định truyền dịch, truyền kháng sinh dưới mọi hỉnh thức;

- Chỉ định và bán thuốc cho người bệnh dưới mọi hình thức;

- Cho thuê mượn và sử dụng chứng chỉ hành nghề thành lập các cơ sở y tế ở các tỉnh khác nhau;

- Không công khai và niêm yết giá dịch vụ ỵ tế đầy đủ so với các danh mục kỹ thuật được cơ quan có thẩm quyến phê duyệt (Cần có quy định về mức giá trần đối với các dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh để hạn chế việc thu giá dịch vụ quá cao tại các cơ sở khám, chữa bệnh tư nhân);
- Trang thiết bị y tế không có nguồn gốc xuất xứ;

- Cơ sở được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh ngoài giờ hành chính nhưng trên thực tế lại mở cửa hoạt động trong giờ hành chính.

- Bác sỹ phụ trách chuyên môn vắng mặt tại phòng khám trong thời gian đãng ký hoạt động.

- Kê đơn thuốc ngoại trú sai qui định và kê tên đơn thuốc sai.
- Thay đổi nhân sự tham gia khám, chữa bệnh là Trưởng khoa tai Phòng khám đa khoa, bệnh viện nhưng không báo cáo và thực hiện bô sung nhân sư thay thế.

- Tái phạm Quảng cáo, Quảng cáo hoạt động tư vấn, khám bệnh, chữa bệnh trên các phương tiện truyền thông, mạng xã hội (Facebook, Zalo, Viber...) mà không được cơ quan nhà nước có thẩm quyền xác nhận nội dung trước khi thực hiện quảng cáo theo quy định. Mức xử phạt thấp và không có hình thức phạt bổ sung nên việc tái phạm tại các cơ sở có yếu tố nước ngoài.

- Bằng cấp, chứng chỉ hành nghề của nhân viên tư vấn Online, nhân viên tư vấn tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

- Hoạt động tư vấn Online trên các trang mạng xã hội của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

- Hành vi chẩn đoán bệnh nhiều lần (có dấu hiệu “vẽ bệnh”) trong quá trình khám và điều trị tại các phòng khám đa khoa
- Sử dụng dung môi, hóa chất đã hết hạn sử dụng, không rõ nguồn gốc tại các phòng xét nghiệm

- Các hành vi vi phạm đối với các cơ sở hoạt động kinh doanh kính thuốc, các cơ sở chăm sóc da, dịch vụ thẩm mỹ...

- Các quy định về điều kiện, nhân sự đối với việc sử dụng xe cấp cứu tại các phòng khám tư nhân

- Hóa chất xét nghiệm, dung môi, vật tư Nha hết hạn sừ dụng, không nguồn gốc chưa có quy định mức xử lý

- Lưu bệnh qua đêm tại các cơ sở y tế chưa được cơ quan có thẩm quyền cấp phép.

- Các hành vi có mức xử phạt thấp: biển tên, biển hiệu, hồ sơ bệnh án.... Nên việc tái phạm ở các cơ sở y tế còn cao, dặc biệt ở các phòng khám có các yếu tố nước ngoài.
	

	4
	Sở Y tế Vĩnh Long
	Nên quy định cụ thể xử phạt hành vi vi phạm hành chính đối với loại hình cơ sở dịch vụ y tế (bao gồm: Cơ sở dịch vụ tiêm (chích), thay băng, đếm mạch, đo nhiệt độ, đo huyết áp; Cơ sở dịch vụ chăm sóc sức khoẻ tại nhà; Cơ sở dịch vụ cấp cứu, hỗ trợ vận chuyến người bệnh trong nước và ra nước ngoài; Cơ sở dịch vụ kính thuốc; Cơ sở dịch vụ thẩm mỹ) hoạt dộng có điều kiện đã được quy định tại Khoản 10, Điều 11 Nghị định 155/2018/NĐ-CP Bổ sung Điều 33a, để tạo điều kiện thuận lợi trong quản lý hoạt động đối với loại hình cơ sở dịch vụ y tế.
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Điều 39. Vi phạm quy định về hành nghề và sử dụng chứng chỉ hành nghề của người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Hải Dương
	Thêm chữ “cấp” vào trước “chứng chì hành nghề” ở điểm a khoản 5 điều 39.
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Sở Y tế Phú Thọ
	Điểm a, khoản 5, điều 39: được chứng chỉ hành nghề = được cấp chứng chỉ hành nghề
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Sở Y tế Thừa Thiên Huế
	Tại điểm a khoản 3 Điều 39 có ghi: “...trong thời gian đăng ký hoạt động”. Đề nghị sửa lại: “...trong thời gian đang hoạt động”
	

	4
	Sở Y tế Thừa Thiên Huế
	Tại điểm a khoản 5 Điều 39 có ghi: “...được chứng chỉ...”. Đề nghị sửa lại: “...được cấp chứng chỉ...”
	Tiếp thu ý kiến

	5
	Sở Y tế Thừa Thiên Huế
	Tại điểm b khoản 8 Điều 39 có ghi: “ Thu hồi chứng chỉ hành nghề....quy định tại diểm d và đ khoản 6..”

Đề nghị sửa lại: “Thu hồi chứng chỉ hành nghề....quy định tại diểm d và đ khoản 5..”. Vì khoản 6 không có điểm d và đ.
	Tiếp thu ý kiến

	6
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm e, Khoản 3, Điều 39 (Tẩy xóa, sửa chữa hồ sơ bệnh án nhằm làm sai lệch thông tin về khám bệnh, chữa bệnh): Đề nghị bổ sung và quy định rõ hơn đối với Bệnh án điện tử.
	

	
	
	Điểm b, khoản 8, Điều 39 (Kiến nghị cơ quan có thẩm quyền thu hồi chứng chỉ hành nghề đối với hành vi quy định tại điểm d và đ Khoản 6 Điều này): Đề nghị sửa lại “Kiến nghị cơ quan có thẩm quyền thu hồi chứng chỉ hành nghề đối với hành vi quy định tại điểm d và đ Khoản 5 Điều này’" vì tại khoản 6 điều này không có điểm d, đ.
	

	7
	Sở Y tế Bà Rịa - Vũng Tàu
	Điểm a Khoản 5 Điều 39: Đề nghị thêm từ “cấp” vào chổ trống của cụm từ “ Khám bệnh, chữa bệnh khi chưa được … chứng chỉ hành nghề” để có ý nghĩa là hành vi vi phạm
	Tiếp thu ý kiến

	8
	Sở Y tế Bà Rịa - Vũng Tàu
	Điểm b Khoản 8 Điều 39: Đề nghị xem lại Khoản 6 Điều 39 vì không có điểm d, đ
	Tiếp thu ý kiến


Điều 40. Vi phạm quy định về điều kiện hoạt động và sử dụng giấy phép hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Phú Thọ
	Đề nghị bổ sung vào Khoản 2, Điều 40 mức xử phạt cho các hành vi sau đây:

e) Không báo cáo cơ quan có thẩm quyền trước khi hoạt động đúng thời gian đối với hình thức tổ chức là cơ sở dịch vụ y tế không phải cấp giấy phép hoạt động quy định tại Điều 37, Điều 38 của Nghị định 109/2016/NĐ-CP của Chính phủ.
g) Không bảo đảm một trong các điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị y tế và nhân sự đối với hình thức tổ chức là cơ sở dịch vụ y - tế không phải cấp giấy phép hoạt động quy định tại Điều 37, Điều 38 của Nghị định 109/2016/NĐ-CP của Chính phủ.
	

	2
	Sở Y tế Bến Tre
	Đề nghị giữ điểm c, khoản 3, Điều 40 “Hoạt động không đúng địa điểm ghi trong giấy phép hoạt động” thực tế có nhiều cơ sở vi phạm nội dung này.
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điều 40: Đề nghị sửa thành “Vi phạm quy định về điều kiện hoạt động và sử dụng giấy phép hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, cơ sở dịch vụ thẫm mỹ” và bổ sung thêm các nội dung:

Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với hành vi: Cơ sở dịch vụ tham mỹ không thuộc loại hình phải có giấy phép hoạt động nhưng không thực hiện thông báo đủ điều kiện hoạt động theo quy định của pháp luật.

Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với hành vi: Cơ sở dịch vụ tham mỹ không thuộc loại hình phải có giấy phép hoạt động trong quá trình hoạt động không đảm bảo các điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị và nhân sự như cơ sở đã thông báo đủ điều kiện hoạt động dịch vụ tham mỹ.

Các nội dung trên được quy định tại Nghị định 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ
	

	4
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm a Khoản 6 Điều 40 (Cung cấp dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh mà không có giấy phép hoạt động hoặc đang trong thời gian bị đình chỉ hoạt động): Đề nghị phân theo loại hình khám bệnh, chữa bệnh, cung cấp dịch vụ y tế để áp dụng mức phạt tiền phù hợp với từng loại hình, cụ thể:

Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với các cơ sở dịch vụ y tế phải cấp phép hoạt động;

Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với Phòng khám chuyên khoa;

Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với Phòng khám đa khoa;

Phạt tiền từ 30.000.000^ đồng đến 50.000.000 đồng đối với bệnh viện.
	

	5
	Sở Y tế Yên Bái
	Tại Điềm a, Khoản 7, Điều 40 dự thảo quy định

“7. Hình thức xử phạt bổ sung: a) Tước quyền sử dụng giấy phép hoạt động trong thời hạn từ 02 tháng đên 04 tháng đối với hành vi quy định tại Điểm c Khoản 3, Điểm b Khoản 4, Điểm b Khoản 5, Điểm b và Điểm c Khoản 6 Điều này.
Đề nghị đối với trường hợp xử lý người cho thuê, cho mượn giấy phép hoạt động đối với hành vi quy định tại điểm a, b Khoản 5 Điều 40 bằng hình thức xử phạt bổ sung thay bằng biện pháp khắc phục hậu quả quy định tại Khoản 20 Điều 5: “20. Kiến nghị cơ quan nhà nước có thẩm quyền thu hồi thẻ bảo hiểm y tế, thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng, giấy chứng nhận đủ điều kiện, chứng chỉ hành nghề, phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm, số đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế.”

Cụ thể sửa đổi như sau: “Kiến nghị cơ quan nhà nước có thẩm quyền thu hồi giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh của người cho thuê, cho mượn giấy phép hoạt động đối với hành vi quy định tại điểm a, b Khoản 5 Điều này.”
	


Điều 41. Vi phạm quy định về chuyên môn kỹ thuật trong khám bệnh, chữa bệnh
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Hải Dương
	Bỏ cụm từ “khi người bệnh, gia đình người bệnh có yêu cầu” ở khoản 5 Điều 41 Dự thảo, vì không thể lấy ý chí chủ quan của gia đình người bệnh làm căn cứ xử phạt.
	

	2
	Sở Y tế Thừa Thiên Huế
	Tại điểm b khoản 8 Điều 41 có ghi: “ Đình chỉ....điểm c khoản 4..”

Đề nghị bỏ: “ Đình chỉ....điểm c khoản 4..”. Vì không có điểm c khoản 4
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Khoản 5, điều 41: Đề nghị bỏ cum từ “khi người bệnh, gia đình người bệnh có yêu cầu” vì nếu cứ “ khi người bệnh, gia đình người bệnh có yêu cầu” là chuyển cơ sở khám chữa bệnh thì dễ dẫn đến tình trạng quá tải ở tuyến trên do tuyến dưới chuyển lên mặc dù vẫn thuộc khả năng chuyên môn của tuyến dưới.
	


Điều 42. Vi phạm quy định về sử dụng thuốc trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có thực hiện điều trị nội trú
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Bình Định
	Tại Điều 42, Dự thảo ghi: “Vi phạm quy định về sử dụng thuốc trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có thực hiện điều trị nội trú”, Đề nghị sửa thành: Vi phạm quy định về sử dụng thuốc trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
	

	
	
	Tại khoản 4, Điều 42, Dự thảo ghi: “Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với hành vi sử dụng thuốc hết hạn sử dụng, thuốc chưa được cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành trong khám bệnh, chữa bệnh, trừ trường hợp không phải cấp Giấy chứng nhận đãng ký lưu hành theo quy định của pháp luật”.
Đề nghị bổ sung thành: Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với hành vi sử dụng thuốc hết hạn sử dụng, thuốc không có hóa đơn, chứng từ chứng minh nguồn gốc, thuốc chưa được cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành trong khám bệnh, chữa bệnh, trừ trường hợp không phải cấp Giấy chứng nhận đăng ký luu hành theo quy định của pháp luật, (tham chiếu Điều 84, Luật Dược 105/2016/QH13).
	

	2
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm a khoản 1 Điều 42: Đề nghị chuyển lên khoản 1 Điều 41 với lý do: Kê đơn thuốc ngoại trú cũng như đơn thuốc nội trú, vì nếu để nội dung này ở Điều 42 thì kê đơn ngoại trú có hành vi vi phạm chưa có chế tài xử lý
	

	
	
	Khoản 3 Điều 42 (Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với hành vi kê đơn thuốc biệt dược đắt tiền không cần thiết nhằm mục đích vụ lợi): Đề nghị gộp vào Điểm b Khoản 3 Điều 39 (Chỉ định sử dụng các dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh hoặc gợi ý chuyển người bệnh tới cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác vì vụ lợi) vì cả 2 hành vi này cùng mục đích vụ lợi từ việc cung cấp dịch vụ.
	

	3
	Sở Y tế Yên Bái
	Tại Điều 42

Để bảo đảm phòng ngừa chung, đề nghị bổ sung thêm hình thức xử phạt bổ sung và biện pháp khắc phục hậu quả “Tước quyền sử dụng giấy phép hoạt động trong thời hạn từ 03 tháng đến 06 tháng; Buộc hoàn trả số tiền vi phạm. Trường hợp không hoàn trả được cho đối tượng thì nộp vào ngân sách nhà nước đối với hành vi quy định tại Khoản 4 Điều 42 (hành vi sử dụng thuốc hết hạn sử dụng, thuốc chưa được cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành trong khám bệnh, chữa bệnh, trừ trước họp không phải cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành theo quy định của pháp luật).
	


Mục 3

HÀNH VI VI PHẠM HÀNH CHÍNH VỀ DƯỢC VÀ MỸ PHẨM
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	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Cà Mau
	Bổ sung hình thức và mức phạt đối với hành vi: Hành nghề không có biển hiệu hoặc cỏ biển hiệu không có đủ các thông tin cơ bản theo quy định của pháp luật.
	

	2
	Sở Y tế Hồ Chí Minh
	Đề nghị bổ sung các hành vi sau đây:
- Sản xuất, kinh doanh mỹ phẩm không bảo đảm chất lượng, không an toàn cho người sử dụng.

- Sản xuất, kinh doanh mỹ phẩm có thành phần chất cấm sử dụng trong mỹ phâm hoặc vượt quá giới hạn cho phép đối với chât có quy định giới hạn nồng độ hàm lượng chât sử dụng theo quy định của pháp luật (theo quy định tại Điều 14 Thông tư 06/2011/TT-BYT).
- Mỹ phẩm có nội dung thông tin về tính năng, công dụng sai với bản chất vôn có của sản phẩm hoặc có nội dung tương tự như thuốc chữa bệnh gây hiểu nhầm cho người tiêu dùng.

- Không thực hiện báo cáo định kỳ hàng năm kết quả hoạt động sản xuất, kinh doanh mỹ phẩm về cơ quan quan lý nhà nước có thẩm quyền (theo quy định tại Khoản 3 Điều 50 Thông tư 06/2011/TT-BYT)
	


CÁC Ý KIẾN GÓP Ý CỤ THỂ VỀ NỘI DUNG CÁC ĐIỀU THUỘC MỤC 3
Điều 50. Vi phạm các quy định về hành nghề dược
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Bà Rịa - Vũng Tàu
	Tại khoản 4, Điều 50: Đề nghị thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối với hành vi vi phạm tại điểm c khoản 2 điều này, thay vì tước quyền sử dụng giấy chứng nhận ĐĐKKDD có thời hạn vì không hợp lý (người chịu trách nhiệm chuyên môn từ 02 cơ sở kinh doanh dược trở lên).
	


Điều 51. Vi phạm quy định về cơ sở kinh doanh được và điều kiện kinh doanh dược
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điều 51: sửa lỗi “kinh doanh được” thành “kinh doanh dược”.
	Tiếp thu ý kiến


Điều 57. Vi phạm quy định về bán lẻ thuốc
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm c, khoản 2, điều 57: Đề nghị sửa cụm từ “cơ sở sản xuất” thành “cơ sở bán lẻ” vì Điều 57 là quy định đối với những vi phạm về bán lẻ thuốc.
	

	
	
	Điểm b, khoản 6, điều 57: Đề nghị sửa cụm từ “điểm d khoản 4” thành “điểm b khoản 4” vì tại khoản 4 không có điểm d và nội dung tại điểm b khoản 4 là phù hợp.
	

	2
	Sở Y tế Bà Rịa - Vũng Tàu
	Điểm c khoản 2 Điều 57: Đề nghị bỏ từ “sản xuất” thay bằng từ “bán lẻ”, vì logic của Điều 57 (vi phạm quy định về bán lẻ thuốc).
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Sở Y tế Bà Rịa - Vũng Tàu
	Điểm b khoản 6 Điều 57: “ Tước quyền sử dụng Chứng chỉ hành nghề Dược, Giấy chứng nhận ĐĐKKDD trong thời hạn từ 3 tháng đến 6 tháng đối với hành vi quy định tại điểm d Khoản 4, điểm a,b,d,đ khoản 5 Điều này”. Tuy nhiên, Khoản 4 chỉ có 2 điểm a và b. Khoản 5 có 11 điểm từ a đế l, nhưng chỉ xử phạt bổ sung có 4 điểm a,b,d,đ. Đề nghị cập nhật bổ sung thêm.

Tương tự, cần xem lại điểm a Khoản 7 Điều 57
	Tiếp thu ý kiến


Điều 63. Vi phạm quy định về thuốc kiểm soát đặc biệt

	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Phú Thọ
	Điểm a, Khoản 2, Điều 63: Nội dung trùng với điểm đ, Khoản 3, Điều 63 nhưng mức tiền phạt lại khác nhau
	Nội dung quy định trong dự thảo như sau:
2. Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với cơ sở bán lẻ hoặc phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với cơ sở sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu, kinh doanh dịch vụ bảo quản, kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc, kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, bán buôn thực hiện một trong các hành vi sau đây:

a) Cơ sở kinh doanh thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc, thuốc, dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực, thuốc phóng xạ không đúng đối tượng sử dụng;

3. Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

đ) Kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt không đúng đối tượng;

Qua rà soát, Ban soạn thảo không thấy 2 nội dung này trùng nhau

	2
	Sở Y tế Phú Thọ
	Khoản 3, Điều 63: Bỏ nội dung “hoặc không có kế hoạch đấu thầu đã được người có thẩm quyền phê duyệt;
	

	3
	Sở Y tế Phú Thọ
	Sửa nội dung điểm đ, Khoản 3, Điều 63 thành: “Kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt không đúng mục đích hoặc cung cấp không đúng đối tượng mà cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền cho phép”.
	


Điều 64. Vi phạm quy định về quản lý giá thuốc
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Yên Bái
	Tại Điều 64: Do dự thảo ghi khó hiểu, do vậy đề nghị sửa Khoản 2 Điều 64 Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

“a) Cơ sở bán lẻ thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh công lập mua thuốc với giá mua cao hơn giá thuốc đó đã trúng thầu tại chính cơ sở khám bệnh, chữa bệnh cùng thời diêm, trừ trường họp được mua theo quy định của pháp luật;

b) Cơ sở bán lẻ thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh công lập mua thuốc với giá mua cao hơn giá trúng thầu cao nhất của chính thuốc đó đã trúng thầu tại các cơ sở y tế tuyến tỉnh, tuyến trung ương trong vòng 12 tháng; trúng thầu mua sắm tập trung cấp địa phương, cấp quốc gia hoặc đàm phán giá trong thời hạn của họp đồng hoặc thỏa thuận khung mua sắm tập trung tính đến trước thời điểm mua thuốc, trừ trường họp được mua theo quy định của pháp luật;

c) Cơ sở bán lẻ thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh công lâp mua thuốc không có trong danh mục thuốc trúng thầu của chính cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc không có trong danh mục trúng thâu tại các cơ sở y tê tuyến tỉnh, tuyến trung ương trong vòng 12 tháng hoặc không có trong danh mục trúng thầu mua sắm tập trung cấp địa phương, cấp quốc gia, đàm phán giá trong thời hạn của họp đồng hoặc thỏa thuận khung mua sắm tập trung tính đến trước thời điểm mua thuốc, trừ trường họp được mua theo quy định của pháp luật.
	


Điều 65. Vi phạm quy định về thông tin, quảng cáo thuốc, nguyên liệu làm thuốc
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Bà Rịa - Vũng Tàu
	Điểm g Khoản 3 Điều 65: Đề nghị bổ sung từ “có” vào chổ trống của cụm từ “ không… thẻ người giới thiệu” để xác định hành vi vi phạm.
	Tiếp thu ý kiến


Điều 66. Vi phạm quy định về công bố sản phẩm mỹ phẩm
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	
	
	
	


Điều 67. Vi phạm quy định về quảng cáo mỹ phẩm thông qua hình thức hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Đắc Nông
	Căn cứ Thông tư số 09/2015/TT-BYT, ngày 25 tháng 5 năm 2015 của Bộ Y tế quy định về xác nhận nội dung quảng cáo đối với sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ đặc biệt thuộc lĩnh vực quản lý đặc biệt của Bộ Y tế (Thông tư 09), theo Thông tư 09 các lĩnh vực cần phải làm các thủ tục, hồ sơ đề nghị các cơ quan Quản lý nhà nước thuộc lĩnh vực y tế xác nhận bao gồm: thuốc (trừ các thuốc quy định không được quảng cáo), mỹ phẩm, thực phẩm-phụ gia thực phẩm, hóa chất-chế phẩm diệt côn trùng - diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế, trang thiết bị y tế, sữa và dinh dưỡng cho trẻ, dịch vụ khám bệnh- chữa bệnh. Tuy nhiên, trong Dự thảo Nghị định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế mới quy định xử phạt vi phạm quy định về quảng cáo mỹ phẩm thông qua hình thức hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện (Điều 67), đề nghị bổ sung thêm quy định xử phạt vi phạm quy định về quảng cáo các nội dung kể trên tại thông tư 09
	Các hành vi vi phạm hành chính liên quan đến xác nhận nội dung quảng cáo được thực hiện theo quy định tại Nghị định số 158/2013/NĐ-CP của Chính phủ. 

Trong Dự thảo Nghị định này chỉ quy định các hành vi chưa có trong Nghị định số 158/2013/NĐ-CP của Chính phủ


Điều 69. Vi phạm quy định về mua bán mỹ phẩm

	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	
	
	Tại Điều 69 dự thảo quy định:
“1. Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với trường hợp tổng trị giá lô hàng vi phạm dưới 20.000.000 đồng hoặc phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với trường hợp tổng trị giá lô hàng vi phạm từ 20.000.000 đồng trở lên tính theo giá bán đối với cá nhân, tổ chức không phải là tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường khi thực hiện một trong các hành vi sau đây:

2. Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường thực hiện một trong các hành vi sau đây:

3. Phạt tiền từ 30.000.000 đồng đến 40.000.000 đồng đổi với tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường thực hiện một trong các hành vi sau đây:"
Do mức xử phạt quy định khoảng cách giá trị lô hàng vi phạm chưa được phân định các mức giá trị nhỏ, tăng dần do vậy khó áp dụng xử phạt đối với cơ sở bán lẻ mỹ phâm nhỏ vi phạm. Đê nghị chia nhỏ hơn nữa mức phạt theo mức giá trị lô hàng vi phạm, có thể sửa như sau:

a) Phạt tiền từ 1.000.000 đồng đến 2.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá trị dươi 2.000.000 đồng;

b) Phạt tiền từ 2.000.000 đồng đến 3.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá trị từ 2.000.000 đồng đến dưới 3.000.000 đồng;

c) Phạt tiền từ 3.000.000 đồng đến 5.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá trị từ 3.000.000 đồng đến dưới 5.000.000 đồng;

d) Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá trị từ 5.000.000 đồng đến dưới 10.000.000 đồng;

đ) Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 15.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá trị từ 10.000.000 đồng đến dưới 15.000.000 đồng;

e) Phạt tiền từ 15.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá trị từ 15.000.000 đồng đến dưới 30.000.000 đồng;

g) Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 25.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá trị từ 30.000.000 đồng đến dưới 40.000.000 đồng;

h) Phạt tiền từ 25.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá trị từ 40.000.000 đồng đến dưới 50.000.000 đồng;

i) Phạt tiền từ 30.000.000 đồng đến 40.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá trị từ 50.000.000 đồng đến dưới 70.000.000 đồng;

k)
Phạt tiền từ 40.000.000 đồng đến 60.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá trị từ 70.000.000 đồng đến dưới 100.000.000 đồng;

l) Phạt tiền từ 60.000.000 đồng đến 80.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá trị từ 100.000.000 đồng trở lên.”
	


MỤC 4

HÀNH VI VI PHẠM HÀNH CHÍNH VỀ TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

CÁC GÓP Ý NGOÀI CÁC ĐIỀU THUỘC MỤC 4

	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Yên Bái
	Dự thảo chưa quy định mức phạt tỷ lệ với mức giá trị trang thiết bị y tế vi phạm hay theo phân loại trang thiết bị y tế (A, B, C, D). Nên chưa đảm bảo công bằng, hợp lý do giá trị trang thiết bị y tế vi phạm và phân loại trang thiết bị y tế có phần quyết định đến tính chất, mức độ vi phạm hành chính.Vì vậy đối với quy định xử phạt về hành vi mua bán, quản lý, sử dụng trang thiết bị y tế, đề nghị cơ quan soạn thảo xem xét quy định mức phạt tương xứng với giá trị trang thiết bị y tế vi phạm hoặc theo phân loại trang thiết bị y tế.
	Dự thảo Nghị định đã phân chi loại A và Loại B, C, D thành các chế tài khác nhau, vì có phương thức quản lý khác nhau


Mục 6

HÀNH VI VI PHẠM HÀNH CHÍNH VỀ DÂN SỐ
CÁC Ý KIẾN GÓP Ý CỤ THỂ VỀ NỘI DUNG CÁC ĐIỀU THUỘC MỤC 6

Điều 95. Vi phạm quy định về tuyên truyền, phổ biến, tư vấn phương pháp để có được giới tính thai nhi theo ý muốn
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Phú Thọ
	Tại khoản 3 của điều 95: Vi phạm quy định về tuyên truyền, phổ biến, tư vấn phương pháp để có được giới tính thai nhi theo ý muốn
Dự thảo Nghị định: Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 15.000.000 đồng đối với hành vi xuất bản, sản xuất xuất bản phẩm có nội dung về phưong pháp để có được giới tính thai nhỉ theo ý muốn.

Đề nghị nâng mức tiền phạt từ 15.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng.
	Mức phạt đã bảo đảm tính răn đe


Điều 96. Vi phạm các quy định về chẩn đoán, xác định giới tính thai nhi
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Phú Thọ
	Tại khoản 3 hình thức xử phạt bổ sung của điều 96: Vi phạm các quy định về chẩn đoán, xác định giới tính thai nhi
Dự thảo Nghị định: Tước quyền sử dụng giấy phép hoạt động, chứng chỉ hành nghề trong thời hạn từ 01 tháng đến 03 tháng đối với hành vi quy định tại Khoản 2 Điều này.
Đề nghị nâng mức tước quyền giấy phép hoạt động thời hạn 6 tháng.
	Mức phạt đã bảo đảm tính răn đe


Điều 97. Vi phạm quy định về lựa chọn giới tính thai nhi
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Phú Thọ
	Tại khoản 4, mục b, hình thức xử phạt bổ sung của điều 97: Vi phạm quy định về lựa chọn giới tính thai nhi
Dự thảo quy định: Đình chỉ hoạt động trong thời hạn từ 01 tháng đến 03 tháng đối vói hành vi quy định tại Điểm a, Điểm b và Điểm c Khoản 3 Điều này
Đề nghị nâng mức đình chỉ hoạt động lên 6 tháng
	Mức phạt đã bảo đảm tính răn đe


Điều 98. Hành vi loại bỏ thai nhi vì lý do lựa chọn giới tính
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Phú Thọ
	Tại khoản 1, 2, 3, 7 điều 98: Hành vi loại bỏ thai nhi vì lý do lựa chọn giới tính
+ Khoản 1: Dự thảo quy định: Phạt tiền từ 3.000.000 đồng đển 5.000.000 đồng đối với hành vi loại bỏ thai nhi vì lý do lụa chọn giới tính của người mang thai mà không bị ép buộc phải loại bỏ thai nhi. Đề nghị nâng mức phạt tiền từc 5.000.000  đồng đến 7.000.000 đồng.
+ Khoản 2: Dự thảo quy định: Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 7.000.000 đồng đối với hành vi dụ dỗ, lôi kéo người mang thai loại bỏ thai nhi vì lý do lựa chọn giới tính. Đề nghị nâng mức phạt tiền từ 7.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng
+ Khoản 3: Dự thảo quy định: Phạt tiền từ 7.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với hành vi đe dọa, dùng vũ lực, uy hiếp tinh thần để ép buộc người mang thai loại bỏ thai nhi vì lý do lựa chọn giới tính. Đề nghị nâng mức phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 12.000.000 đồng.
+ Khoản 7, mục b: hình thức xử phạt bổ sung
Dự thảo quy định: Tước quyền sử dụng giấy phép hoạt động, chứng chỉ hành nghề trong thời hạn từ 03 tháng đến 06 tháng đối với hành vi quy định tại Điểm b Khoản 5 Điều này. "Đề nghị thời hạn tước quyền sử đụng giấy phép hoạt động lên 01 năm".
	Mức phạt đã bảo đảm tính răn đe


Điều 100. Vi phạm quy định về bán phương tiện tránh thai
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Phú Thọ
	Tại khoản 1, 2 điều 100: Vi phạm qui định về bán phương tiện tránh thai
+ Khoản 1: Dự thảo quy định: Phạt tiền từ 1.000.000 đồng đến 3.000.000 đồng đối với hành vi bán phương tiện tránh thai được cơ quan nhà nước có thẩm quyền quy định là cung cấp miễn phí. Đề nghị nâng mức phạt tiền từ 3.000.000 đồng lên 5.000.000 đồng.
+ Khoản 2: Dự thảo quy định: Phạt tiền từ 3.000.000 đồng đến 5.000.000 đồng đối với hành vi bán phương tiện tránh thai là sản phẩm tiếp thị xã hội cao hơn giá đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền quy định. Đề nghị nâng mức phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 7.000.000 đồng.
	Mức phạt đã bảo đảm tính răn đe


Chương III

THẨM QUYỀN XỬ PHẠT VI PHẠM HÀNH CHÍNH TRONG LĨNH VỰC Y TẾ
CÁC Ý KIẾN GÓP Ý CỤ THỂ VỀ NỘI DUNG CÁC ĐIỀU THUỘC CHƯƠNG III
Điều 105. Thẩm quyền xử phạt của Thanh tra
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Hải Dương
	Bỏ quy định thấm quyền xử phạt đối với các chức đanh trong cơ quan Bảo hiểm xã hội vì BHXH là cơ quan thuộc Chỉnh phủ, có chức năng thực hiện chính sách, chế độ về bảo hiểm; không phải cơ quan quản lý Nhà nước. Căn cứ quy định của Luật Thanh tra và Nghị định số 07/2012/NĐ-CP ngày 09/7/2012 quy định về cơ quan được giao thực hiện chức năng thanh tra chuyên ngành và hoạt động thanh tra chuyên ngành, BHXH đều không phải là cơ quan có thẩm quyền thực hiện thanh tra, do vậy quy định thẩm quyền xử phạt cùng với Thanh tra là không phù hợp.
	Theo quy định tại Điều 121 của Luật Bảo hiểm xã hội thì 
Điều 121. Thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính, mức phạt và biện pháp khắc phục hậu quả trong lĩnh vực bảo hiểm xã hội, bảo hiểm y tế, bảo hiểm thất nghiệp
1. Thẩm quyền của cơ quan bảo hiểm xã hội bao gồm:
a) Tổng Giám đốc Bảo hiểm Xã hội Việt Nam có thẩm quyền theo quy định tại khoản 4 Điều 46 của Luật Xử lý vi phạm hành chính;
b) Giám đốc bảo hiểm xã hội cấp tỉnh có thẩm quyền theo quy định tại khoản 2 Điều 46 của Luật Xử lý vi phạm hành chính;
c) Trưởng đoàn thanh tra chuyên ngành do Tổng Giám đốc Bảo hiểm Xã hội Việt Nam quyết định thành lập có thẩm quyền theo quy định tại khoản 3 Điều 46 của Luật Xử lý vi phạm hành chính.
2. Người có thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính quy định tại khoản 1 Điều này có thể giao cho cấp phó thực hiện xử lý vi phạm hành chính.
3. Mức phạt tiền tối đa đối với lĩnh vực bảo hiểm xã hội, bảo hiểm y tế, bảo hiểm thất nghiệp, các hình thức xử phạt, biện pháp khắc phục hậu quả, thủ tục xử phạt vi phạm hành chính và các quy định khác có liên quan về xử phạt vi phạm hành chính thực hiện theo quy định của Luật Xử lý vi phạm hành chính và quy định khác của pháp luật có liên quan.

	2
	Sở Y tế Hải Dương
	Giảm mức phạt tiền của Trưởng đoàn thanh tra chuyên ngành cấp sở, trưởng đoàn thanh tra chuyên ngành của cơ quan nhà nước có thẩm quyền được giao thực hiện chức năng thanh tra chuyên ngành (Dự thảo quy định tương đương thẩm quyền của Chánh Thanh tra Sở là quá cao).
	Theo quy định tại Khoản 5 Điều 46 của Luật xử lý vi phạm hành chính năm 2012 thì các chức danh này có thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính tương đương nhau.

	3
	Sở Y tế Hải Dương
	Tăng mức phạt tiền tối đa của Thanh tra viên
	Điều 46 Luật xử lý vi phạm hành chính đã quy định mức phạt tối đa của Thanh tra viên nên muốn tăng mức phạt tiền thì phải sửa Luật xử lý vi phạm hành chính năm 2012.


Thẩm quyền xử phạt trong lĩnh vưc kiểm dịch y tế biên giới:

	1. Đội trưởng kiểm dịch y tế tại cửa khẩu, cảng cỏ quyền:

Phạt tiền đến 5.000.000 đồng đoi với vi phạm hành chính về kiểm dịch y tế biên giới.

2. Giám đốc trung tâm Kiểm soát bệnh tật tỉnh/thành phổ, Giám đốc Trung tâm kiểm dịch y tế tỉnh/thành phố, Giám đổc Trung tâm y tế dự phòng tỉnh/thành phố có hoạt động kiểm dịch y tế biên giới thuộc Sở Y tế có quyền:

a) Phạt tiền đến 20.000.000 đồng đối với vi phạm hành chính về kiểm dịch y tế biên giới;

b) Áp dụng biện pháp khắc phục hậu quả quy định tại khoản 6 Điều 13 của Luật xử lý vi phạm hành chính Nghị định này.

Lý do bổ sung: Do lĩnh vực kiểm dịch y tế là lĩnh vực chuyên ngành tại cửa khẩu, cảng.
	Luật xử lý vi phạm hành chính chưa quy định chức danh này có thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính nên trong dự thảo Nghị định mới chỉ quy định các chức danh này có thẩm quyền lập biên bản xử phạt vi phạm hành chính. Còn về thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính thì đề nghị sửa Luật xử lý vi phạm hành chính


Điều 110. Thẩm quyền lập biên bản vi phạm hành chính
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