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 BÁO CÁO ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG 
DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH QUY ĐỊNH VỀ XỬ PHẠT VI PHẠM HÀNH CHÍNH VỀ THUỐC, MỸ PHẨM VÀ TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 
I. ĐẶT VẤN ĐỀ 
Thực hiện Chương trình công tác của Chính phủ năm 2010, Bộ Y tế đã được Chính phủ giao nhiệm vụ chủ trì, phối hợp với các cơ quan chức năng có liên quan xây dựng Dự thảo Nghị định quy định về xử phạt vi phạm hành chính về thuốc, mỹ phẩm và trang thiết bị y tế, theo quy định của Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật số 17/2008/QH12 thì nhiệm vụ của cơ quan tổ chức, chủ trì soạn thảo Nghị định cần phải tổ chức đánh giá tác động kinh tế - xã hội mà thực chất là đánh giá tính khả thi và viết báo cáo đánh giá tác động của Dự thảo Nghị định. Nội dung của báo cáo đánh giá tác động phải nêu rõ các vấn đề cần giải quyết và các giải pháp đối với từng vấn đề đó; chi phí, lợi ích của các giải pháp; so sánh chi phí, lợi ích của các giải pháp
.

Nhằm cung cấp đủ các thông tin làm cơ sở cho việc xây dựng Dự thảo Nghị định đáp ứng được với yêu cầu chung thì ngoài các báo cáo tổng kết, đánh giá việc thực thi các văn bản pháp luật có liên quan, việc đánh giá tác động kinh tế - xã hội của Dự thảo Nghị định (Báo cáo RIA) sẽ góp phần  nêu rõ các vấn đề cần giải quyết và các giải pháp đối với từng vấn đề là rất cần thiết. 

Mục tiêu của báo cáo này nhằm đánh giá tác động kinh tế - xã hội  đối với  một số nội dung chủ yếu trong Dự thảo Nghị định góp phần củng cố cơ sở thực tiễn cho việc xây dựng và hoàn thiện Dự thảo Nghị định, giúp Chính phủ có đầy đủ cơ sở trong việc quyết định thông qua Dự thảo Nghị định này. 

II. PHƯƠNG PHÁP
2.1. Phương pháp đánh giá
Báo cáo này được thực hiện để đánh giá một số vấn đề quan trọng của bản Dự thảo Nghị định.
Phương pháp đánh giá được sử dụng trong Báo cáo này được thực hiện theo khung phân tích RIA tối thiểu
 dựa trên tài liệu hướng dẫn thực hiện đánh giá RIA ở Việt Nam do GTZ biên soạn. Quy trình thực hiện RIA của Dự thảo Nghị định được tiến hành theo các bước sau:

2.1.1. Xác định các vấn đề ưu tiên dựa trên các tiêu chí rõ ràng: Mô tả những nội dung chính của Nghị định, xác định các vấn đề và nêu rõ tại sao những nội dung trong Nghị định là cần thiết. Sau đó dựa trên các tiêu chí để xác định các vấn đề chủ chốt cần được đánh giá. Tiêu chí xác định vấn đề dựa trên 3 tiêu chí: (1) là vấn đề mới mà các văn bản Nghị định trước đây chưa có; (2) quy định mới sẽ tạo thay đổi và ảnh hưởng lớn đến hệ thống y tế và các đối tượng có liên quan; (3) vấn đề đó đang có nhiều ý kiến tranh luận.

Dựa trên các tiêu chí này, Ban soạn thảo và nhóm đánh giá đã thảo luận, phân tích để xác định 02 vấn đề lớn cần được đánh giá gồm: 

a) Các hành vi vi phạm pháp luật về thuốc, mỹ phẩm và trang thiết bị y tế.
b) Đánh giá về mức xử phạt.
2.1.2. Xác định các mục tiêu của vấn đề trọng tâm cần được đánh giá.
2.1.3. Xác định các lựa chọn/phương án thay thế: liệt kê tất cả các lựa chọn thay thế ngoài nội dung của Nghị định và chứng minh những nội dung trong Nghị định sẽ giúp giải quyết được vấn đề.
2.1.4. Xác định các dữ liệu và thông tin cần phân tích

2.1.5. Xác định phương pháp thu thập dữ liệu 

2.1.6. Tiến hành thu thập số liệu và tham vấn.
2.1.7. Đánh giá và phân tích các dữ liệu thu  thập được: 

a) Đánh giá tác động kinh tế - xã hội của các lựa chọn thay thế (nêu rõ một phần lợi ích trực tiếp, gián tiếp và chi phí cần thiết cũng như những tác động về KT-XH, công bằng, giới, người nghèo, người dân tộc…) tác động tới hệ thống quản lý Nhà nước, đến các đối tượng trực tiếp của Nghị định. 

b) Đánh giá tác động về sự phát triển bền vững, tính khả thi trong triển khai thực hiện. 

2.1.8. Viết báo cáo. 

2.2. Phương pháp thu thập thông tin 
Sử dụng phương pháp nghiên cứu định tính qua thảo luận tại hội nghị bàn tròn và nghiên cứu tài liệu sẵn có.
2.2.1. Tổng quan tài liệu:



a) Tham khảo các mô hình tham chiếu và Nghị định tương tự ở các nước khác.
b) Thông tin từ tổng hợp, phân tích các tài liệu thứ cấp có liên quan đến các nội dung đánh giá ở trong và ngoài nước. 

2.2.2. Xin ý kiến chuyên gia: tiến hành các cuộc thảo luận xin ý kiến của các chuyên gia thuộc ngành y tế, nhà hoạch định chính sách và pháp luật y tế. Nội dung thảo luận tập trung tìm hiểu: quan điểm đối với các nội dung đề xuất trong Dự thảo Nghị định, các lựa chọn thay thế, tác động kinh tế, xã hội và tính khả thi của các lựa chọn; khó khăn thuận lợi nếu các lựa chọn được áp dụng. 

III. KẾT QUẢ ĐÁNH GIÁ
3.1. Đánh giá về các quy định xử phạt vi phạm hành chính về thuốc 
Mục 3.1.1 đến Mục 3.1.2 trong báo cáo này đề cập đến các quy định xử phạt vi phạm hành chính về dược. Theo bản Dự thảo Nghị định lần thứ 06 ngày 19/10/2010, các quy định này được thể hiện trong Chương II từ Điều 6 cho đến Điều 17 của Dự thảo Nghị định. Mục đích của các quy định này nhằm: 

- Xác định cụ thể các hành vi vi phạm pháp luật về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc và phân loại theo tính chất, mức độ nguy hiểm của từng hành vi vi phạm.

- Xác định mức xử phạt tương ứng đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc. 

3.1.1. Các quy định về hình thức xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc
3.1.1.1. Các quy định về xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc
Các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc được quy định từ Điều 6 đến Điều 17 của Dự thảo Nghị định, cụ thể như sau:

Điều 6. Vi phạm các quy định về điều kiện kinh doanh và sử dụng giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc 

1. Phạt tiền từ 3.000.000 đến 5.000.000 đồng đối với cơ sở bán lẻ thuốc hoặc từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với cơ sở bán buôn thuốc thực hiện một trong các hành vi sau đây:

a) Người quản lý chuyên môn vắng mặt nhưng không thực hiện việc uỷ quyền hoặc cử người thay thế đối với người quản lý chuyên môn của cơ sở khi vắng mặt theo đúng quy định của pháp luật;

b) Kinh doanh thuốc không có giấy chứng nhận thực hành tốt các nguyên tắc, tiêu chuẩn (GDP hoặc GDP) theo lộ trình hoặc giấy chứng nhận đã hết thời hạn hiệu lực;

c) Kinh doanh thuốc có chứng chỉ hành nghề đã hết thời hạn hiệu lực;

d) Kinh doanh thuốc có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã hết thời hạn hiệu lực;

đ) Kinh doanh thuốc khi chứng chỉ hành nghề, giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã bị cơ quan quản lý nhà nước thu hồi hoặc bị tước quyền sử dụng theo quy định của pháp luật;

e) Cơ sở kinh doanh thuốc không có biển hiệu hoặc biển hiệu có nội dung không đúng, không đầy đủ theo quy định;

g) Cơ sở kinh doanh thuốc không thực hiện việc mở sổ sách hoặc phương tiện để theo dõi hoặc có nhưng ghi chép không đầy đủ hoạt động mua thuốc, bán thuốc theo quy định.  

2. Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với cơ sở bán lẻ thuốc hoặc từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với cơ sở bán buôn thuốc thực hiện một trong các hành vi sau đây:

a) Kinh doanh thuốc không có chứng chỉ hành nghề;

b) Kinh doanh thuốc không có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc;

c) Giả mạo, thuê, mượn hoặc cho cá nhân, tổ chức khác thuê hoặc mượn chứng chỉ hành nghề, chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc hoặc bằng cấp chuyên môn có liên quan;

d) Kinh doanh thuốc không đúng địa chỉ ghi trong giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc;


đ) Không có phòng pha chế riêng biệt với cơ sở bán lẻ thuốc có pha chế theo đơn

e) Không có kho bảo quản đối với cơ sở bán lẻ thuốc có đăng ký kho bảo quản

g) Hành nghề không đúng với hình thức kinh doanh, phạm vi kinh doanh đã ghi trên giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

3. Hình thức xử phạt bổ sung: 

a) Tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề trong thời hạn 3 tháng đối với hành vi quy định tại a khoản 1 Điều này;

b) Tước quyền sử dụng giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc trong thời hạn từ 6 đến 12 tháng đối với hành vi quy định tại điểm c, d, đ, e, g khoản 2 Điều này. Đối với trường hợp giả mạo chứng chỉ hành nghề, giấy chứng nhận có đủ điều kiện kinh doanh thuốc hoặc bằng cấp chuyên môn có liên quan quy định tại điểm c khoản 2 Điều này thì thu hồi và xử lý theo quy định của pháp luật.

4. Biện pháp khắc phục hậu quả

a) Buộc thực hiện đúng theo quy định của pháp luật đối với hành vi quy định tại điểm a, đ, e, g khoản 1 và khoản 2 Điều này;

b) Buộc làm thủ tục cấp lại chứng chỉ hành nghề, giấy chứng nhận có đủ điều kiện kinh doanh thuốc, giấy chứng nhận thực hành tốt (GDP) đối với hành vi quy định tại điểm b, c, d khoản 1 Điều này.

Điều 7. Vi phạm quy định về đăng ký thuốc

1. Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Không thông báo cho cơ quan có thẩm quyền của Việt Nam trường hợp thuốc đã bị rút số đăng ký và bị ngừng lưu hành tại nước sở tại hoặc nước có liên quan vì lý do an toàn, hiệu quả và chất lượng của thuốc;

b) Cung cấp các thông tin không trung thực về thuốc cho cơ quan có thẩm quyền trong quá trình xin đăng ký lưu hành và lưu hành sản phẩm;

c) Không thực hiện các yêu cầu của cơ quan nhà nước có thẩm quyền về báo cáo liên quan đến thuốc trong quá trình lưu hành mà không có văn bản giải trình lý do;

d) Không lưu trữ đủ hồ sơ và cung cấp hồ sơ đăng ký thuốc cho cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền khi có yêu cầu;

đ) Cơ sở đăng ký thuốc không phối hợp với cơ sở sản xuất, cơ sở nhập khẩu thuốc thu hồi khỏi thị trường các thuốc không bảo đảm chất lượng, an toàn theo yêu cầu của cơ quan quản lý hoặc do chính cơ sở tự phát hiện;

e) Cung cấp hồ sơ, dữ liệu, thông tin liên quan đến hồ sơ kỹ thuật bao gồm hồ sơ tiêu chuẩn chất lượng, phương pháp sản xuất, độ ổn định mà không dựa trên cơ sở nghiên cứu, thực nghiệm, sản xuất thực tế của cơ sở sản xuất hoặc cơ sở đăng ký thuốc;

g) Cung cấp các hồ sơ, dữ liệu, thông tin về tác dụng, an toàn và hiệu quả của thuốc mà không có các tài liệu, bằng chứng khoa học để chứng minh;

h) Nộp mẫu thuốc đăng ký không phải do chính cơ sở nghiên cứu hoặc sản xuất ghi trong hồ sơ đăng ký sản xuất.
2. Hình thức xử phạt bổ sung:


a) Tước quyền sử dụng giấy phép lưu hành thuốc, giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc trong thời hạn từ 6 tháng đến 12 tháng đối với hành vi quy định tại điểm a, c khoản 1 Điều này;

b) Tước quyền sử dụng giấy phép lưu hành thuốc, giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc không thời hạn đối với hành vi quy định tại điểm b khoản 1 Điều này;

c) Tịch thu toàn bộ thuốc đối với hành vi vi quy định tại điểm a khoản 1 Điều này.

3. Biện pháp khắc phục hậu quả:

a) Buộc thực hiện đúng các quy định của pháp luật đối với hành vi quy định tại điểm b khoản 1 Điều này;

b) Rút số đăng ký thuốc đối với hành vi quy định tại điểm a khoản 1 Điều này.

Điều 8. Vi phạm quy định về sản xuất thuốc

1. Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau:

a) Sản xuất thuốc không bảo đảm điều kiện vệ sinh theo quy định “Thực hành tốt sản xuất thuốc” của Bộ Y tế;

b) Sản xuất thuốc không đúng địa chỉ ghi trong hồ sơ đăng ký thuốc;
c) Không có cán bộ chuyên môn đáp ứng yêu cầu kiểm tra chất lượng thuốc và quản lý thuốc do cơ sở sản xuất; 

d) Không lưu giữ mẫu thuốc theo quy định;

đ) Không lưu hồ sơ sản xuất thuốc đã đăng ký với cơ quan có thẩm quyền.

e) Sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu chưa được phép lưu hành, trừ thuốc thang, cân theo đơn tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đông y, dược liệu thô và thuốc phiến;

g) Không tuân thủ các quy định về sản xuất thuốc đông y, thuốc từ dược liệu theo quy định của Bộ Y tế.

2. Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây cho mỗi sản phẩm thuốc:

a) Sản xuất thuốc không đúng với hồ sơ đăng ký thuốc đã được thẩm định bởi cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền;

b) Không thu hồi thuốc không bảo đảm chất lượng, an toàn theo yêu cầu của cơ quan quản lý hoặc do chính cơ sở tự phát hiện;

c) Sản xuất cỏc sản phẩm khụng phải là thuốc trờn dõy chuyền sản xuất thuốc;

3. Phạt tiền từ 30.000.000 đồng đến 40.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây cho mỗi sản phẩm thuốc:

a) Sản xuất thuốc không có số đăng ký của cơ quan y tế có thẩm quyền để đưa ra lưu hành trên thị trường;

b) Sản xuất thuốc khi số đăng ký đã hết hiệu lực;

c) Sử dụng nguyên liệu thuốc quá hạn dùng hoặc nguyên liệu được sản xuất không phải mục đích dùng để sản xuất thuốc cho người hoặc nguyên liệu là hoạt chất đã được tổ chức y tế thế giới hoặc cơ quan chức năng khuyến cáo không an toàn sử dụng cho người để sản xuất thuốc;

d) Sử dụng nguyên liệu không rõ nguồn gốc, xuất xứ, nguyên liệu không được kiểm tra chất lượng, nguyên liệu không đạt tiêu chuẩn chất lượng để sản xuất thuốc;

đ) Sản xuất thuốc không có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh hoặc giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh đã hết thời hạn hiệu lực;

e) Sản xuất thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng;

g) Sản xuất thuốc vi phạm về sở hữu trí tuệ và kiểu dáng công nghiệp đã được thẩm định bởi cơ quan có thẩm quyền.

4. Hình thức xử phạt bổ sung: 

a) Tước quyền sử dụng giấy chứng nhận có đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn từ 3 tháng đến 6 tháng đối với hành vi quy định tại khoản 1 Điều này;

b) Tước quyền sử dụng Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất thuốc và Giấy chứng nhận có đủ điều kiện kinh doanh dược không thời hạn đối với các hành vi quy định tại khoản 2, 3 Điều này;

4. Biện pháp khắc phục hậu quả: 

a) Buộc tiêu hủy toàn bộ thuốc hoặc các sản phẩm không phải là thuốc do thực hiện hành vi quy định tại điểm a và b khoản 1 và khoản 2, 3 Điều này;

b) Rút số đăng ký đối với các thuốc trong thời hạn số đăng ký còn hiệu lực do thực hiện hành vi quy định tại điểm a, b khoản 2 và khoản 3 Điều này.

Điều 9. Vi phạm các quy định về bán buôn, bán lẻ thuốc

1. Phạt tiền từ 500.000 đồng đến 1.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau:

a) Không tuân thủ theo các quy trình thao tác chuẩn đã được chủ cơ sở ban hành và được thẩm định bởi cơ quan y tế có thẩm quyền;

b) Bán lẻ các loại thuốc phải kê đơn mà không có đơn của bác sỹ; bán lẻ dược liệu không bảo đảm chất lượng;

c) Người bán thuốc hoặc tham gia bán thuốc không có hồ sơ lý lịch hoặc có nhưng không đầy đủ theo quy định.

2. Phạt tiền từ 3.000.000 đồng đến 5.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau:

a) Bán nhầm thuốc;

b) Cơ sở bán buôn, bán lẻ mua thuốc không có hóa đơn hoặc chứng từ hợp lệ;

3. Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 7.000.000 đồng đối với một trong những hành vi sau đây: 

a) Không thực hiện hoặc không báo cáo kết quả thu hồi thuốc theo yêu cầu của cơ quan nhà nước có thẩm quyền;

b) Bán buôn thuốc không có bao bì ngoài và tờ hướng dẫn sử dụng theo quy định;

c) Bán buôn dược liệu không bảo đảm chất lượng;

d) Bán thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng hoặc thuốc đã hết hạn sử dụng với số lượng nhỏ hơn hoặc bằng 50 viên, nhỏ hơn hoặc bằng 10 ống, nhỏ hơn hoặc bằng 10 lọ, nhỏ hơn hoặc bằng 50 gói, trừ thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất, thuốc phóng xạ. 

4. Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 15.000.000 đồng đối với một trong những hành vi sau đây: 

a) Bán thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng hoặc thuốc đã hết hạn sử dụng với số lượng lớn hơn 50 viên, lớn hơn 10 ống, lớn hơn 10 lọ, lớn hơn 50 gói đối với những loại thuốc không phải là thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất, thuốc phóng xạ theo quy định;

b) Buôn bán thuốc đã có thông báo thu hồi hoặc không tiến hành thu hồi thuốc theo yêu cầu của cơ quan nhà nước có thẩm quyền. 

c) Buôn bán thuốc hoặc đưa ra lưu hành rộng rãi trên thị trường thuốc đang trong giai đoạn thử nghiệm, theo dõi đánh giá lâm sàng hoặc thuốc pha chế theo đơn được sử dụng trong phạm vi nhà thuốc hoặc cơ sở điều trị.

5. Phạt tiền bằng gấp đôi giá trị của toàn bộ số thuốc thu được theo giá bán của cơ sở kinh doanh nhưng không quá 40.000.000 đồng đối với hành vi buôn bán thuốc không rõ nguồn gốc xuất xứ, thuốc nhập lậu, thuốc không được phép lưu hành trên thị trường.

6. Hình thức xử phạt bổ sung:

a) Tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề, giấy chứng nhận có đủ điều kiện kinh doanh thuốc trong thời hạn từ 3 tháng đến 6 tháng đối với hành vi quy định tại điểm b khoản 2; điểm a khoản 3 Điều này;

b) Tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề, giấy chứng nhận có đủ điều kiện kinh doanh thuốc trong thời hạn từ 6 tháng đến 12 tháng đối với hành vi quy định tại điểm a, b khoản 4 và khoản 5 Điều này;

c) Tịch thu toàn bộ số thuốc do thực hiện hành vi quy định tại điểm d khoản 2; điểm b, c, d khoản 3; điểm a, b khoản 4 và khoản 5 Điều này .

7. Biện pháp khắc phục hậu quả:

a) Buộc tiêu huỷ toàn bộ số thuốc do cá nhân, tổ chức thực hiện hành vi quy định tại điểm c, d khoản 3; khoản 4 và khoản 5 Điều này, trừ trường hợp phải thu giữ để làm tang chứng, vật chứng cho việc xử lý tiếp theo;

b) Buộc nộp lại toàn bộ số tiền có được do thực hiện hành vi quy định tại khoản 4, khoản 5 Điều này.

Điều 10. Vi phạm các quy định về kinh doanh xuất khẩu, nhập khẩu thuốc và nguyên liệu làm thuốc 

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


a) Nhập khẩu thuốc hoặc nguyên liệu làm thuốc khi chưa được phép của Bộ Y tế;


b) Nhập khẩu thuốc hoặc nguyên liệu làm thuốc sau khi nước sản xuất công bố cấm lưu hành trên thị trường;


c) Nhập khẩu thuốc không còn nguyên bao bì xuất xứ như đã đăng ký hoặc được cấp phép nhập khẩu của Bộ Y tế (hay là thương phẩm của thuốc);


d) Nhập khẩu, xuất khẩu các loại thuốc hoặc nguyên liệu làm thuốc thuộc danh mục cấm nhập khẩu, xuất khẩu hoặc nhập khẩu, xuất khẩu không đúng thẩm quyền;


đ) Nhập khẩu thuốc hoặc nguyên liệu làm thuốc đã quá hạn sử dụng hoặc không đủ thời gian để sản xuất đưa ra lưu hành;


e) Nhập khẩu thuốc hoặc nguyên liệu làm thuốc thuộc danh mục phải kiểm soát đặc biệt trái quy định;



g) Cơ sở nhập khẩu không thu hồi hoặc phối hợp thu hồi thuốc, nguyên liệu làm thuốc không đảm bảo chất lượng, an toàn theo yêu cầu của cơ quan quản lý hoặc do chính cơ sở tự phát hiện.

2. Hình thức xử phạt bổ sung: 

a) Tước quyền sử dụng giấy phép nhập khẩu thuốc tại Việt Nam trong từ 6 tháng đến 12 tháng đối với hành vi vi phạm quy định tại c khoản 1 Điều này;

b) Tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề; giấy phép xuất khẩu, nhập khẩu thuốc; giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc; giấy phép đăng ký hoạt động về thuốc tại Việt Nam không thời hạn đối với hành vi quy định tại điểm a, b, d, đ và điểm e khoản 1 Điều này;

c) Tịch thu toàn bộ thuốc hoặc nguyên liệu làm thuốc đối với hành vi quy định tại khoản 1 Điều này.

3. Biện pháp khắc phục hậu quả:

Buộc đưa ra khỏi lãnh thổ Việt Nam hoặc buộc tái xuất, tiêu hủy đối với thuốc hoặc nguyên liệu làm thuốc do thực hiện hành vi quy định tại khoản 1 Điều này.

Điều 11. Vi phạm các quy định về bảo quản thuốc

1. Phạt tiền từ 1.000.000 đồng đến 4.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Cơ sở kinh doanh, sử dụng thuốc không đáp ứng các yêu cầu về bảo quản thuốc;

b) Không có hồ sơ kỹ thuật và sổ sách ghi chép xuất thuốc, nhập thuốc đúng quy định;

c) Không tuân thủ quy định về thực hành tốt trong bảo quản thuốc;

d) Để lẫn các mặt hàng không phải là thuốc cùng với thuốc.

2. Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với :

a) Cơ sở kinh doanh dịch vụ về bảo quản thuốc không đáp ứng quy định GSP của Bộ Y tế;

b) Cơ sở bán buôn không đáp ứng điều kiện bảo quản thuốc trong quá trình bảo quản hoặc vận chuyển thuốc.

3. Hình thức xử phạt bổ sung:

a) Tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề, giấy chứng nhận có đủ điều kiện kinh doanh thuốc từ 6 tháng đến 12 tháng đối với hành vi quy định tại khoản 2 Điều này;

4. Biện pháp khắc phục hậu quả:

a) Buộc tiêu hủy toàn bộ số thuốc không đảm bảo chất lượng do thực hiện hành vi quy định tại điểm a khoản 1 và điểm b khoản 2 Điều này.

b) Buộc thực hiện đúng các quy định của pháp luật đối với hành vi quy định tại khoản 1 và 2 Điều này.

Điều 12. Vi phạm các quy định về kiểm nghiệm thuốc

1. Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Cơ sở kinh doanh dịch vụ về kiểm nghiệm thuốc thuốc không đáp ứng quy định GLP của Bộ Y tế;

b) Không tuân thủ quy định về thực hành tốt trong kiểm nghiệm thuốc;

2. Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với:

a) Doanh nghiệp làm dịch vụ về kiểm nghiệm thuốc khi chưa được phép của Bộ Y tế;

b) Sửa chữa làm sai lệch hoặc man trá số liệu phân tích;

c) Vi phạm có hệ thống việc tuân thủ các qui trình thao tác chuẩn- đăc biệt đối với các qui trình phân tích.

3. Hình thức xử phạt bổ sung:

a) Tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề, giấy chứng nhận có đủ điều kiện kinh doanh thuốc từ 6 tháng đến 12 thàng đối với hành vi quy định tại khoản 2 Điều này.

4. Biện pháp khắc phục hậu quả:

Buộc thực hiện đúng các quy định của pháp luật đối với hành vi quy định tại khoản 1 và 2 Điều này.

Điều 13. Vi phạm các quy định về thông tin, quảng cáo thuốc 
1. Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

b) Không gửi công văn thông báo tới Sở Y tế khi Người giới thiệu thuốc hoạt động tại địa bàn tỉnh khác với tỉnh được cấp thẻ;

c) Không gửi công văn thông báo kèm Giấy tiếp nhận và nội dung quảng cáo tới Sở Y tế khi quảng cáo thuốc trên đài phát thanh, truyền hình địa phương;

d) Tổ chức Hội thảo giới thiệu thuốc khi chưa nộp hồ sơ đăng ký tổ chức hội thảo giới thiệu thuốc tại cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền; đang trong thời hạn xem xét, giải quyết hồ sơ theo quy định.

2. Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Thông tin (trừ trường hợp thông tin thuốc không phải đăng ký), quảng cáo thuốc không đúng với nội dung đã đăng ký tại cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền; thông tin, quảng cáo thuốc đang trong thời hạn xem xét, giải quyết hồ sơ theo quy định; thông tin, quảng cáo thuốc theo tài liệu thông tin quảng cáo đã đăng ký hết giá trị; thông tin, quảng cáo thuốc khi chưa nộp hồ sơ đăng ký thông tin, quảng cáo thuốc tại cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền.

b) Quảng cáo, thông tin (trừ trường hợp thông tin thuốc không phải đăng ký và hội thảo giới thiệu thuốc cho cán bộ y tế) các thuốc chưa được cấp số đăng ký hoặc số đăng ký hết hiệu lực;

c) Không theo dõi, báo cáo kịp thời về Cục Quản lý dược và Trung tâm Quốc gia về thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc các thông tin mới được phát hiện của thuốc, các phản ứng có hại của thuốc và các biểu hiện suy giảm chất lượng của thuốc do đơn vị kinh doanh;

d) Cung cấp tài liệu thông tin, quảng cáo thuốc không chính xác.

3. Phạt tiền từ 30.000.000 đến 40.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây: 

a) Quảng cáo thuốc kê đơn; vắc xin, sinh phẩm y tế dùng để phòng bệnh; thuốc không phải kê đơn nhưng được cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền khuyến cáo bằng văn bản sử dụng hạn chế hoặc sử dụng có sự giám sát của thầy thuốc;

b) Thông tin, quảng cáo mỹ phẩm, thực phẩm chức năng và các sản phẩm không phải là thuốc với nội dung không rõ ràng, không nói rõ sản phẩm đó không phải là thuốc khiến người tiêu dùng hiểu nhầm sản phẩm đó là thuốc;

c) Sử dụng lợi ích vật chất hay tài chính dưới mọi hình thức để tác động tới thầy thuốc, người dùng thuốc nhằm thúc đẩy việc kê đơn, sử dụng thuốc;

d) Lợi dụng hình thức thầy thuốc hướng dẫn cách phòng bệnh, chữa bệnh hoặc hướng dẫn sử dụng thuốc bằng các bài viết trên báo, bằng các chương trình phát thanh, truyền hình để quảng cáo thuốc;

đ) Người giới thiệu thuốc hoạt động khi chưa được cấp thẻ Người giới thiệu thuốc;

e) Không báo cáo giải trình và thực hiện các biện pháp khắc phục theo yêu cầu của cơ quan quản lý nhà nước khi đơn vị có hành vi vi phạm thông tin, quảng cáo thuốc.

4. Hình thức xử phạt bổ sung:

a) Tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề, giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc trong thời hạn từ 3 tháng đến 6 tháng đối với hành vi quy định tại khoản 2 Điều này;

b) Tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề, giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc trong thời hạn từ 6 tháng đến 12 tháng đối với hành vi quy định tại khoản 3 Điều này;

c) Tước quyền sử dụng giấy phép hoạt động về thuốc và nguyên liệu làm thuốc trong thời hạn từ 6 tháng đến 12 tháng đối với công ty nước ngoài cung cấp thuốc và nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam có hành vi quy định tại khoản 2 Điều này;

d) Tước quyền sử dụng giấy phép hoạt động về thuốc và nguyên liệu làm thuốc không thời hạn đối với công ty nước ngoài cung cấp thuốc và nguyên liệu làm thuốc vào Việt Nam có hành vi quy định tại khoản 3 Điều này.

6. Biện pháp khắc phục hậu quả:

Buộc hủy bỏ hoặc đính chính thông tin, quảng cáo thuốc đối với hành vi quy định tại điểm d khoản 1; điểm a, b, d khoản 2 và điểm a, b, d khoản 3 Điều này

Điều 14. Vi phạm các quy định về nhãn thuốc

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

a) Nhãn thuốc không đúng quy định của pháp luật về việc ghi nhãn thuốc;

b) Thay đổi bao bì hoặc nhãn thuốc mà không được Bộ Y tế đồng ý bằng văn bản;

c) Tẩy xóa hoặc sửa chữa nhãn thuốc;
d) Nhái nhãn, giả mạo nhãn thuốc.
2. Biện pháp khắc phục hậu quả:

Buộc thực hiện đúng các quy định của pháp luật đối với hành vi quy định tại khoản 1 Điều này.

Điều 15. Vi phạm các quy định về thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần và tiền chất dùng làm thuốc

1. Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với hành vi kê đơn, sử dụng thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc không đúng quy định của Bộ Y tế.

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

a) Mua, bán thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc không có dự trù đã được phê duyệt;

b) Bảo quản, cấp phát thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc không đúng quy định của Bộ Y tế;

c) Vận chuyển, giao nhận, đóng gói không đúng quy định;

d) Hủy thuốc không đúng quy định;

đ) Không ghi chép, lưu giữ đầy đủ các chứng từ, hồ sơ, sổ sách liên quan đến thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc;



e) Xuất, nhập khẩu thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất không có giấy phép của cơ quan quản lý có thẩm quyền và không đúng cửa khẩu theo quy định.

3. Phạt tiền từ 30.000.000 đồng đến 40.000.000 đồng đối với hành vi kinh doanh, cấp phát thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc không đúng đối tượng sử dụng theo quy định;

4. Hình thức xử phạt bổ sung:

a) Tước quyền sử dụng giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh trong thời hạn 6 tháng đến 12 tháng đối với hành vi  quy định tại khoản 2 Điều này 2 lần trở lên;
b) Tước quyền sử dụng giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh không thời hạn đối với hành vi quy định tại khoản 2 Điều này 3 lần trở lên.

Điều 16. Vi phạm quy định về nghiên cứu khoa học, kiểm nghiệm và thử thuốc trên lâm sàng

1. Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Che dấu thông tin hoặc không cung cấp thông tin đầy đủ và trung thực về nghiên cứu thử thuốc trên lâm sàng cho người tham gia thử thuốc, về quá trình thử nghiệm và những rủi ro có thể xảy ra;

b) Cung cấp thông tin cá nhân của người thử lâm sàng khi chưa được sự đồng ý của người đó;

c) Không tuân thủ các quy định thực hành tốt trong thử thuốc trên lâm sàng;

d) Không báo cáo về quá trình, kết quả thử lâm sàng theo quy định.

2. Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 40.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Thử thuốc trên lâm sàng khi chưa được phép của Bộ Y tế;

b) Thay đổi, bổ sung nội dung hồ sơ, đề cương nghiên cứu thuốc trên lâm sàng đã được Bộ Y tế phê duyệt;
c) Sử dụng thuốc thử lâm sàng vào các mục đích khác;
d) Ép buộc đối tượng tham gia nghiên cứu thử thuốc;

đ) Làm sai lệch kết quả kiểm nghiệm đối với mẫu thuốc đã kiểm nghiệm.

3. Hình thức xử phạt bổ sung:

Tước quyền sử dụng giấy chứng nhận có đủ điều kiện kinh doanh thuốc, giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng trong thời hạn từ 6 tháng đến 12 tháng đối với hành vi quy định tại điểm c, d khoản 1 và khoản 2 của Điều này.

4. Biện pháp khắc phục hậu quả:

Buộc thực hiện đúng các quy định của pháp luật đối với hành vi quy định tại điểm c, d khoản 1 Điều này.

Điều 17. Vi phạm các quy định về quản lý giá thuốc

1. Vi phạm về kê khai giá thuốc:

Phạt tiền từ 1.000.000 đồng tới 5.000.000 đối với một trong các hành vi vi phạm sau đây:

a) Không kê khai, kê khai không đầy đủ giá thuốc theo quy định;  
b) Giá thuốc của cơ sở kê khai, kê khai lại không hợp lý nhưng không tiến hành xem xét điều chỉnh lại giá đã kê khai hoặc kê khai lại sau khi có ý kiến bằng văn bản của cơ quan quản lý nhà nước về giá thuốc;

c) Bán thuốc cao hơn giá đã kê khai hoặc kê khai lại đang có hiệu lực;

d) Không thông báo cho khách hàng giá thuốc kê khai, kê khai lại đang còn hiệu lực.

2. Vi phạm các quy định về niêm yết giá thuốc:

Phạt tiền từ 1.000.000 đồng tới 5.000.000 đối với một trong các hành vi vi phạm sau:

a) Không niêm yết hoặc niêm yết không đầy đủ giá các mặt hàng thuốc đang bày bán hoặc niêm yết không đúng quy định;

b) Bán thuốc cao hơn giá niêm yết.


3. Vi phạm quy định về thặng số bán lẻ thuốc đối với nhà thuốc bệnh viện: 

Phạt tiền từ 4.000.000 đồng tới 6.000.000 đối với hành vi bán cao hơn thặng số bán lẻ tối đa do cơ quan có thẩm quyền quy định.

4. Hình thức xử phạt bổ sung:

Tước quyền sử dụng giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc từ 3 đến 6 tháng trong trường hợp cơ sở kinh doanh thuốc vi phạm điểm a, c, d khoản 1 hoặc điểm b khoản 2 Điều này từ 3 lần trở lên

5. Biện pháp khắc phục hậu quả:

a) Buộc thực hiện đúng các quy định của pháp luật đối với hành vi quy định tại điểm a khoản 1, điểm a khoản 2 và khoản 3 Điều này;

b) Buộc nộp lại toàn bộ số tiền chênh lệch do thực hiện hành vi quy định tại  điểm c khoản 1, điểm b khoản 2 Điều này.  




























































































































































































































3.1.1.2. Quy định hiện hành về hình thức xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc
Hiện nay, trong lĩnh vực sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc, ngoài Nghị định số 45/2005/NĐ - CP ngày 06/4/2005 của Chính phủ quy định về xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế còn một số nghị định về xử phạt vi phạm hành chính về giá thuốc, thông tin, quảng cáo…. có quy định về xử phạt vi phạm hành chính liên quan đến thuốc. Tuy nhiên, các quy định này chưa đầy đủ. Hiện trạng này làm giảm đáng kể hiệu quả của hoạt động quản lý nhà nước trong lĩnh vực y tế nói chung và lĩnh vực thuốc nói riêng, đồng thời cho thấy khoảng trống về mặt pháp lý khi thực hiện việc xử lý các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc.
3.1.1.3. Đánh giá tác động của quy định về hình thức xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc
Qua nghiên cứu, tổng kết, đánh giá thực trạng của các chuyên gia trong và ngoài ngành y tế cũng như qua tổng kết hoạt động quản lý nhà nước trong lĩnh vực thuốc cho thấy việc quy định cụ thể các hành vi vi phạm hành chính về về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc như dự thảo Nghị định là một bước tiến quan trọng, giúp người dân và cơ quan có thẩm quyền xác định được cụ thể hành vi nào là hành vi vi phạm hành chính về về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc, bảo đảm tính minh bạch của quy phạm.

Tuy nhiên vẫn còn một số tranh luận khác liên quan đến kỹ thuật soạn thảo văn bản, cụ thể là cách trình bày một số quy phạm chưa bảo đảm tính dễ hiểu, cßn nhiÒu vÊn ®Ò bÊt cËp kh«ng theo s¸t thùc tÕ vµ cßn chung chung ®iÒu kho¶n vi ph¹m thiÕu chi tiÕt do ®ã khã ¸p dông, lµm gi¶m hiÖu qu¶ cho viÖc xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh, bên cạnh đó, nhiều quy phạm đã được các văn bản khác điều chỉnh, do vậy nên quy định theo hướng dẫn chiếu để bảo đảm tính thống nhất, đồng bộ của hệ thống pháp luật.

3.1.1.4. Kết luận, khuyến nghị

Như vậy, quy định của Dự thảo Nghị định về các quy định xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc là hợp lý và có tính khả thi. Tuy nhiên để phù hợp với điều kiện dân trí trong giai đoạn hiện nay, đồng thời bảo đảm tính thống nhất, đồng bộ của hệ thống pháp luật thì Dự thảo Nghị định cần được chỉnh lý một số vấn đề về kỹ thuật soạn thảo văn bản.
3.1.2. Quy định về mức xử phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc
3.1.2.1. Các quy định về mức xử phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc
Quy định về mức xử phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc được quy định từ Điều 6 đến Điều 17 của Dự thảo Nghị định, theo đó mức xử phạt thấp nhất là cảnh cáo, mức xử phạt cao nhất là 40.000.000 đồng (Bốn mươi triệu đồng).
3.1.2.2. Quy định hiện hành về mức xử phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc
Hiện nay, việc mức xử phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc vẫn đang được áp dụng theo quy định của Nghị định số 45/2005/NĐ - CP ngày 06/4/2005 của Chính phủ quy định về xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế. Tuy nhiên, do Nghị định số 45/2005/NĐ - CP được ban hành từ năm 2005 nên nhiều mức phạt không còn phù hợp với thực tế nên dẫn đến tình trang thiếu tính răn đe đối với các hành vi vi phạm, mặt khác, một số điều khoản trong Nghị định có khung xử phạt hẹp nên khó vận dụng, áp dụng phù hợp đối với mức độ, điều kiện vi phạm hành chính của từng đối tượng vi phạm đối với một công ty lớn hoặc một ở một thành phố lớn với một hộ sản xuất, kinh doanh nhỏ lẻ (hộ gia đình, quán hành rong) hoặc ở vùng nông thôn, vùng có GDP đầu người quá chênh lệch nhau. Như vậy sẽ làm mất hiệu lực thực thi quyết định xử phạt vi phạm hành chính, nhất là khi áp dụng đối với những đối tượng nghèo hoặc có hoàn cảnh khó khăn… trong khi đó việc cưỡng chế vẫn còn nhiều khó khăn, bất cập. Ngoài ra, Nghị định cũng chưa quy định xử phạt đối với hành vi vi phạm về kinh doanh dược liệu, một số hành vi liên quan đến sản xuất thuốc chưa được quy định trong Nghị định như: sản xuất thuốc không có chứng chỉ hành nghề và giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề; sản xuất thuốc không đúng quy trình  một chiều, không đúng như điều kiện thẩm định  ban đầu và một số hành vi liên quan đến sản xuất mỹ phẩm như: sản xuất mỹ phẩm có công thức không đúng với công thức đã công bố chất lượng; nhãn mỹ phẩm không đúng nội dung theo quy định vì vậy khó khăn khi tiến hành xử phạt.... Do vậy, việc sửa đổi các hành vi, mức phạt đối với các hành vi vi hạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc là rất cần thiết và phù hợp với thực tế.

3.1.2.3. Đánh giá tác động xã hội của quy định về mức xử phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc 
Đa số ý kiến cho rằng mức phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc như dự thảo Nghị định là phù hợp với thực tế. Tuy nhiên, còn một số ý kiến cho rằng mức phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh về thuốc chưa cao, ngoài ra một số hình thức xử phạt bổ sung còng hạn chế chưa đủ mạnh để răn đe đối với hành vi vi phạm xảy ra trong thực tế, tuy nhiên vấn đề này lại do quy định cứng của Pháp lệnh Xử lý vi phạm hành chính, nên không thể quy định khác được, do đó có thể nói đấy cũng cũng là sự bất cập chung. 

3.1.2.4. Kết luận, khuyến nghị

Như vậy, quy định của Dự thảo Nghị định về mức phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc là phù hợp. Tuy nhiên cũng cần cân nhắc thêm về mức phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh thuốc cũng như và một số quy định về hình thức xử phạt bổ sung còng hạn chế chưa đủ mạnh để răn đe đối với hành vi vi phạm xảy ra trong thực tế để bảo đảm tính răn đe đối với các hành vi vi phạm pháp luật về vấn đề này.
3.2. Các quy định về xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo mỹ phẩm

Mục 3.2.1 đến Mục 3.2.2 trong báo cáo này đề cập đến các quy định xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo mỹ phẩm. Theo bản Dự thảo Nghị định lần thứ 06 ngày 19/10/2010, các quy định này được thể hiện trong Chương III từ Điều 18 cho đến Điều 23 của Dự thảo Nghị định. Mục đích của các quy định này nhằm: 

- Xác định cụ thể các hành vi vi phạm pháp luật sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo mỹ phẩm và phân loại theo tính chất, mức độ nguy hiểm của hành vi vi phạm.

- Xác định mức xử phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo mỹ phẩm. 

3.2.1. Quy định về hình thức xử phạt vi phạm hành chính sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo mỹ phẩm

3.2.1.1. Các quy định về hình thức xử phạt vi phạm hành chính sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo mỹ phẩm.


Điều 18. Vi phạm các quy định về kinh doanh mỹ phẩm:

1. Phạt tiền từ 1.000.000 đồng đến 5.000.000 đồng với trường hợp tổng trị giá lô hàng vi phạm dưới 10.000.000 đồng; Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với trường hợp tổng trị giá lô hàng vi phạm từ 10.000.000 đồng trở lên tính theo giá bán đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Kinh doanh mỹ phẩm không còn nguyên vẹn bao bì;

b) Kinh doanh mỹ phẩm nhập lậu, mỹ phẩm giả, không rõ nguồn gốc, xuất xứ;

c) Kinh doanh mỹ phẩm quá hạn dùng;

d) Kinh doanh mỹ phẩm chưa thực hiện công bố sản phẩm mỹ phẩm;

đ) Kinh doanh mỹ phẩm có thành phần chất cấm sử dụng trong mỹ phẩm hoặc vượt quá giới hạn cho phép đối với các chất có quy định giới hạn nồng độ, hàm lượng sử dụng theo quy định hiện hành của pháp luật;

e) Kinh doanh mỹ phẩm không đảm bảo chất lượng, không an toàn cho người sử dụng;

g) Kinh doanh mỹ phẩm đã bị cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền thông báo thu hồi do vi phạm các quy định của pháp luật.

2. Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đối với tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường khi có một trong các hành vi sau đây:

a) Kinh doanh mỹ phẩm có thành phần chất cấm sử dụng trong mỹ phẩm hoặc vượt quá giới hạn cho phép đối với các chất có quy định giới hạn nồng độ, hàm lượng sử dụng theo quy định hiện hành của pháp luật.

b) Kinh doanh mỹ phẩm có Hồ sơ thông tin sản phẩm (PIF) lưu tại doanh nghiệp không đáp ứng quy định.

c) Kinh doanh mỹ phẩm không có Hồ sơ thông tin sản phẩm (PIF) theo quy định.

d) Kinh doanh mỹ phẩm có công thức không đúng với hồ sơ công bố đã được duyệt.

đ) Kinh doanh mỹ phẩm không đảm bảo chất lượng, không an toàn cho người sử dụng.

e) Kinh doanh mỹ phẩm đã bị nước sản xuất công bố cấm lưu thông  trên thị trường.

g) Kinh doanh mỹ phẩm không còn nguyên vẹn bao bì.

h) Kinh doanh mỹ phẩm quá hạn dùng hoặc quá thời hạn theo khuyến cáo của nhà sản xuất.

i) Không thực hiện thu hồi mỹ phẩm vi phạm quy định theo yêu cầu của cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền.

3. Hình thức xử phạt bổ sung:

Thu hồi số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm hoặc rút số đăng ký lưu hành mỹ phẩm đối với các hành vi quy định tại điểm a, c, d khoản 2 Điều này.

4. Biện pháp khắc phục hậu quả:

a) Buộc thực hiện đúng các quy định của pháp luật đối với hành vi quy định tại điểm b, i khoản 2 điều này.

b) Buộc thu hồi và tiêu huỷ toàn bộ mỹ phẩm do thực hiện hành vi quy định tại khoản 1, điểm a, d, đ, e, g, h khoản 2 Điều này.

Điều 19. Vi phạm các quy định về nhập khẩu mỹ phẩm:

1. Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.0000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Nhập khẩu mỹ phẩm không còn nguyên vẹn bao bì.

b) Nhập khẩu mỹ phẩm có thành phần chất cấm sử dụng trong mỹ phẩm hoặc vượt quá giới hạn cho phép đối với các chất có quy định giới hạn nồng độ, hàm lượng sử dụng theo quy định hiện hành của pháp luật.

c) Nhập khẩu mỹ phẩm đã bị nước sản xuất công bố cấm lưu thông  trên thị trường.

3. Biện pháp khắc phục hậu quả:

Buộc thu hồi và tiêu huỷ toàn bộ mỹ phẩm do thực hiện hành vi quy định tại khoản 1 điều này.

Điều 20. Vi phạm các quy định về sản xuất mỹ phẩm:

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

a) Sản xuất mỹ phẩm không tuân thủ các nguyên tắc, tiêu chuẩn "Thực hành tốt sản xuất mỹ phẩm" của Hiệp hội các nước Đông Nam á (CGMP-ASEAN) hoặc tương đương được Hội đồng mỹ phẩm ASEAN thừa nhận;

b) Sản xuất mỹ phẩm có thành phần chất cấm sử dụng trong mỹ phẩm hoặc vượt quá giới hạn cho phép đối với các chất có quy định giới hạn nồng độ, hàm lượng sử dụng theo quy định hiện hành của pháp luật;

c) Sản xuất mỹ phẩm không đảm bảo chất lượng, không an toàn cho người sử dụng;

d) Sản xuất mỹ phẩm có công thức không đúng như hồ sơ công bố.

2. Hình thức xử phạt bổ sung:

Thu hồi số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm hoặc rút số đăng ký lưu hành mỹ phẩm đối với các hành vi quy định tại điểm b, c, d khoản 1 điều này.

3. Biện pháp khắc phục hậu quả:

a) Buộc thực hiện đúng các quy định của pháp luật đối với hành vi quy định tại điểm a khoản 1 điều này;

b) Buộc thu hồi và tiêu huỷ toàn bộ mỹ phẩm do thực hiện hành vi quy định tại điểm b, c, d khoản 1 điều này.

Điều 21. Vi phạm các quy định về công bố mỹ phẩm:

1. Phạt tiền từ 30.000.000 đồng đến 40.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Giả mạo tài liệu, sử dụng con dấu giả hoặc giả mạo chữ ký, dấu của cơ quan chức năng Việt Nam hoặc nước ngoài, của nhà sản xuất hoặc chủ sở hữu sản phẩm;

b) Kê khai không trung thực các nội dung đã cam kết trong Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm;

c) Không thực hiện công bố sản phẩm mỹ phẩm trước khi đưa sản phẩm ra lưu thông trên thị trường.

2. Hình thức xử phạt bổ sung:

Thu hồi số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm hoặc rút số đăng ký lưu hành mỹ phẩm đối với các hành vi quy định tại điểm a, b khoản 1 điều này.

3. Biện pháp khắc phục hậu quả:

Buộc thu hồi và tiêu huỷ toàn bộ mỹ phẩm do thực hiện hành vi quy định tại khoản 1 điều này.

Điều 22. Vi phạm các quy định về thông tin, quảng cáo mỹ phẩm

1. Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Quảng cáo mỹ phẩm không đúng với hồ sơ đăng ký quảng cáo đã được cơ quan quản lý phê duyệt hoặc không phù hợp với các tài liệu chứng minh tính an toàn và hiệu quả của sản phẩm mỹ phẩm;

b) Tổ chức hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm không đúng với hồ sơ đăng ký tổ chức hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm đã được cơ quan quản lý phê duyệt;

c) Quảng cáo mỹ phẩm với nội dung đã đăng ký hết giá trị; Quảng cáo mỹ phẩm khi đang trong thời gian chờ cơ quan quản lý cấp giấy tiếp nhận;

d) Tổ chức hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm với nội dung đã đăng ký hết giá trị; Tổ chức hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm khi đang trong thời gian chờ cơ quan quản lý cấp giấy tiếp nhận;

đ) Quảng cáo mỹ phẩm đã được Sở Y tế sở tại cấp giấy tiếp nhận nhưng khi quảng cáo ở địa phương khác mà không thông báo cho Sở Y tế địa phương nơi quảng cáo biết; 

e) Tổ chức hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm đã được Sở Y tế sở tại cấp giấy tiếp nhận nhưng trước khi tiến hành không thông báo về thời gian và địa điểm tổ chức chính thức cho Sở Y tế sở tại.

2. Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Quảng cáo mỹ phẩm khi chưa được cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền cấp số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm hoặc chưa nộp hồ sơ đăng ký quảng cáo mỹ phẩm;

b) Tổ chức hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm khi chưa được cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền cấp số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm hoặc chưa nộp hồ sơ đăng ký tổ chức hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm;

c) Thông tin, quảng cáo mỹ phẩm có tác dụng như thuốc, làm cho người tiêu dùng hiểu nhầm sản phẩm đó là thuốc.

3. Biện pháp khắc phục hậu quả:

Buộc thực hiện đúng các quy định của pháp luật đối với hành vi quy định tại khoản 1, khoản 2 Điều này.

Điều 23. Vi phạm các quy định về nhãn mỹ phẩm

1. Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Sản xuất, kinh doanh mỹ phẩm có nhãn không đáp ứng yêu cầu về ghi nhãn mỹ phẩm theo quy định hiện hành;

b) Sản xuất, kinh doanh mỹ phẩm có nhãn nêu tính năng, công dụng của sản phẩm không phù hợp với hồ sơ đã công bố.

2. Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Mạo nhãn của sản phẩm khác đã được phép lưu hành;

b) Nhãn ghi sai lệch nguồn gốc, xuất xứ hàng hoá;

c) Nhãn không ghi tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường;

d) Nhãn ghi tính năng, công dụng sai lệch với bản chất vốn có của sản phẩm.

3. Hình thức xử phạt bổ sung:

Thu hồi số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm hoặc rút số đăng ký lưu hành mỹ phẩm đối với hành vi phạm quy định tại điểm a, b, d Khoản 2 Điều này.

4. Biện pháp khắc phục hậu quả:

a) Buộc thực hiện đúng các quy định của pháp luật đối với hành vi quy định tại khoản 1, điểm c khoản 2 điều này;

b) Buộc thu hồi và tiêu huỷ toàn bộ mỹ phẩm do thực hiện hành vi quy định tại điểm a, b, d khoản 2 điều này.






































































































































3.2.1.2. Quy định hiện hành về hình thức xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo mỹ phẩm
Hiện nay trong hệ thống văn bản quy phạm pháp luật chỉ có Nghị định số 45/2005/NĐ - CP ngày 06/4/2005 của Chính phủ quy định về xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế có quy định về vấn đề này. Tuy nhiên, sau 05 năm thực hiện và cùng với việc triển khai thực hiện Hiệp ước ký kết của Chính phủ Cộng hoà XHCN Việt Nam với các nước ASEAN về việc quản lý mỹ phẩm theo phương thức hậu kiểm, áp dụng hình thức công bố  sản phẩm mỹ phẩm, ngày 31/12/2007  Bộ trưởng Bộ Y tế ký Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT, trong đó quy định các doang nghiệp tự công bố sản phẩm mỹ phẩm và chịu trách nhiệm về công bố đó cũng như tác dụng không mong muốn của mỹ phẩm. 
Từ cơ sở thực tiễn và pháp lý nên trên, đòi hỏi phải xây dựng các dự thảo Nghị định riêng thay thế cho Nghị định số 45/2005/NĐ-CP ngày 06/4/2005 của Chính phủ quy định về xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế trong đó có dự thảo Nghị định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế về thuốc, mỹ phẩm và thiết bị y tế để góp phần phòng ngừa và xử lý nghiêm các vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế một cách có hiệu quả, bảo đảm việc xử lý vi phạm hành chính đúng người, đúng hành vi vi phạm, bảo đảm tính nghiêm minh của pháp luật và công bằng trong hoạt động chăm sóc, bảo vệ và nâng cao sức khỏe nhân dân trong giai đoạn mới.


3.2.1.3. Đánh giá tác động về hình thức xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo mỹ phẩm
Qua thảo luận với các nhóm đối tượng khác nhau thì đa số các ý kiến đều cho rằng hình thức xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo mỹ phẩm như quy định trong dự thảo Nghị định là phù hợp.   

3.2.1.4. Kết luận, khuyến nghị

Như vậy, với quy định này của Dự thảo Nghị định thì về cơ bản đều được các nhóm đối tượng thảo luận thống nhất ủng hộ và coi đây là một quy định cần thiết và có tính khả thi. 

3.2.2. Quy định về mức xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo mỹ phẩm
3.2.2.1. Tóm tắt các quy định của dự thảo Nghị định

Quy định về mức xử phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo mỹ phẩm được quy định từ Điều 18 đến Điều 23 của Dự thảo Nghị định, theo đó mức xử phạt thấp nhất là cảnh cáo, mức xử phạt cao nhất là 40.000.000 đồng (Bốn mươi triệu đồng).

3.2.2.2. Quy định hiện hành

Hiện nay, việc mức xử phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo mỹ phẩm vẫn đang được áp dụng theo quy định của Nghị định số 45/2005/NĐ - CP ngày 06/4/2005 của Chính phủ quy định về xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế. Tuy nhiên, do Nghị định số 45/2005/NĐ - CP được ban hành từ năm 2005 nên nhiều mức phạt không còn phù hợp với thực tế nên dẫn đến tình trang thiếu tính răn đe đối với các hành vi vi phạm. Do vậy, việc sửa đổi các mức phạt đối với các hành vi vi hạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo mỹ phẩm là rất cần thiết và phù hợp với thực tế.

3.2.2.3. Đánh giá tác động về thẩm quyền quyết định áp dụng biện pháp xử phạt  

Đa số ý kiến cho rằng mức phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo mỹ phẩm như dự thảo Nghị định là phù hợp với thực tế. Tuy nhiên, còn một số ý kiến cho rằng cần cân nhắc thêm quy định thu hồi số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm hoặc rút số đăng ký lưu hành mỹ phẩm tại hình thức xử phạt bổ sung vì quy định này không phải là hình thức xử phạt bổ sung. Từ góc độ này cho thấy, đây là điểm khiếm khuyết của Pháp lệnh xử lý vi phạm hành chính ngày 02 tháng 7 năm 2002 và Pháp lệnh sửa đổi, bổ sung một số điều của Pháp lệnh Xử lý vi phạm hành chính ngày 02 tháng 4 năm 2008 không quy định phương án mở để bổ dung các hình thức xử phạt bổ sung khác phù hợp với điều kiện phát triển kinh tế-xã hội trong từng giai đoạn.
3.2.2.4. Kết luận và khuyến nghị

Như vậy, với quy định này của Dự thảo Nghị định thì về cơ bản đều được các nhóm đối tượng thảo luận thống nhất ủng hộ, coi đây là một quy định cần thiết và nhưng cần giải trình làm rõ hơn quy định về hình thức xử phạt bổ sung đặc thù trong lĩnh vực mỹ phẩm để bảo đảm tối đa tính khả thi. 
3.3. Đánh giá về các quy định xử phạt vi phạm hành chính về trang thiết bị y tế 

Mục 3.3.1 đến Mục 3.3.2 trong báo cáo này đề cập đến các quy định xử phạt vi phạm hành chính về trang thiết bị y tế. Theo bản Dự thảo Nghị định lần thứ 06 ngày 19/10/2010, các quy định này được thể hiện trong Chương II từ Điều 24 cho đến Điều 27 của Dự thảo Nghị định. Mục đích của các quy định này nhằm: 

- Xác định cụ thể các hành vi vi phạm pháp luật về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế và phân loại theo tính chất, mức độ nguy hiểm của từng hành vi vi phạm.

- Xác định mức xử phạt tương ứng đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế. 

3.2.1. Các quy định về hình thức xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế
3.3.1.1. Các quy định về xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế
Các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế được quy định từ Điều 24 đến Điều 27 của Dự thảo Nghị định, cụ thể như sau:

Điều 24. Vi phạm các quy định về điều kiện kinh doanh trang thiết bị y tế 

1. Phạt tiền từ 3.000.000 đồng đến 8.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Không thực hiện đúng quy định đăng ký kinh doanh trang thiết bị y tế ;

b) Cơ sở vật chất, kỹ thuật, nhân sự cho việc sản xuất và kinh doanh trang thiết bị y tế  không theo đúng quy định của Bộ Y tế;

c) Cơ sở kinh doanh trang thiết bị y tế  không niêm yết giá hoặc niêm yết giá nhưng bán cao hơn giá niêm yết.

2. Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Kinh doanh trang thiết bị y tế không có số đăng ký lưu hành; không có giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế hoặc không có giấy tờ chứng minh rõ nguồn gốc xuất xứ;

b) Kinh doanh quá phạm vi đăng ký kinh doanh nhưng chưa đến mức gây hậu quả nghiêm trọng đến sức khỏe người sử dụng.

3. Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với hành vi kinh doanh quá phạm vi đăng ký kinh doanh gây hậu quả nghiêm trọng đến sức khỏe người sử dụng nhưng chưa đến mức bị truy cứu hình sự.

4. Hình thức xử phạt bổ sung: 

Tịch thu trang thiết bị y tế  đối với các hành vi quy định tại điểm a khoản 2 Điều này.
5. Biện pháp khắc phục hậu quả:

a) Buộc thực hiện đúng các quy định của pháp luật đối với hành vi quy định tại khoản 1 Điều này;

b) Buộc bồi thường chi phí khám, chữa bệnh đối với hành vi quy định tại điểm b khoản 2 và khoản 3 Điều này;

c) Buộc tái chế hoặc tiêu hủy trang thiết bị y tế  đối với hành vi quy định tại điểm a khoản 2 Điều này.

Điều 25. Vi phạm các quy định về sản xuất trang thiết bị y tế 

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

a)  Sản xuất trang thiết bị y tế khi giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất đã hết hạn;

b) Sản xuất trang thiết bị y tế  không đúng tiêu chuẩn, chất lượng đã công bố.

2. Phạt tiền từ 30.000.000 đồng đến 40.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

 a) Sản xuất trang thiết bị y tế không có giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế;

b) Sản xuất trang thiết bị y tế nhưng không đăng ký số lưu hành sản phẩm;

c) Sản xuất trang thiết bị y tế không tiến hành thử nghiệm lâm sàng hoặc tiến hành thử nghiệm lâm sàng không đúng đối với sản phẩm phải thử nghiệm lâm sàng;

d) Không thông báo kịp thời với cơ quan quản lý có thẩm quyền khi có những thay đổi về mặt hàng sản xuất, cơ sở sản xuất, người chịu trách nhiệm chính về sản xuất.

3. Hình thức xử phạt bổ sung:

a) Tước quyền sử dụng giấy phép hoạt động từ 3 đến 6 tháng đối với cơ sở thực hiện  hành vi quy định tại điểm a khoản 1 Điều này;

b) Tước quyền sử dụng giấy phép hoạt động 12 tháng đối với cơ sở thực hiện hành vi quy định tại điểm b khoản 1 và khoản 2 Điều này;

c) Tịch thu toàn bộ tang vật, phương tiện được sử dụng để vi phạm hành chính và trang thiết bị y tế do thực hiện hành vi quy định tại điểm b khoản 1 và khoản 2 Điều này.

4. Biện pháp khắc phục hậu quả: 

Buộc thực hiện đúng các quy định của pháp luật đối với hành vi quy định tại khoản 1 và khoản 2 Điều này.

Điều 26. Vi phạm các quy định về nhập khẩu thiết bị, dụng cụ y tế

1. Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 40.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Nhập khẩu thiết bị, dụng cụ y tế không có giấy phép nhập khẩu theo quy định của Bộ Y tế; 

b) Nhập khẩu vào Việt Nam thiết bị, dụng cụ y tế không được phép lưu hành ở  nước sản xuất, cấm lưu hành ở Việt Nam hoặc Tổ chức y tế thế giới cấm lưu hành;

c) Nhập khẩu các thiết bị, dụng cụ y tế không qua thử nghiệm lâm sàng ở một số cơ sở y tế theo thông lệ quốc tế và quy định pháp luật về thử lâm sàng ở Việt Nam;

d) Nhập khẩu các thiết bị, dụng cụ y tế không được kiểm tra chất lượng tại cơ quan kiểm nghiệm hoặc kiểm tra chất lượng của Nhà nước đối với thiết bị cần độ chính xác và một số thiết bị khác theo quy định;

đ) Nhập khẩu các thiết bị, dụng cụ y tế có khiếm khuyết về chất lượng, kém hiệu quả trong khám, chữa bệnh gây tác dụng phụ có hại cho con người;

e) Nhập khẩu trang thiết bị y tế đã qua sử dụng (với mục đích kinh doanh, không phải quà tặng quà biếu).

2. Hình thức xử phạt bổ sung:

a) Tước quyền sử dụng giấy phép nhập khẩu trang trang thiết bị y tế  không thời hạn đối với hành vi quy định tại khoản 1 Điều này;

b) Tịch thu các thiết bị, dụng cụ y tế đối với hành vi quy định tại khoản 1 Điều này.

3. Biện pháp khắc phục hậu quả:

a) Buộc đưa ra khỏi lãnh thổ Việt Nam hoặc buộc tái xuất đối với hành vi quy định tại điểm a, b, c và đ khoản 1 Điều này;

b) Buộc thực hiện đúng quy định của pháp luật đối với hành quy định tại điểm d khoản 1 Điều này.

Điều 27. Vi phạm các quy định về thông tin, quảng cáo trang thiết bị y tế 

1. Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Quảng cáo các trang thiết bị y tế không đúng với tính năng, tác dụng của trang thiết bị y tế;

b) Quảng cáo về trang thiết bị y tế khi chưa có phiếu tiếp nhận hồ sơ đăng ký quảng cáo của cơ quan y tế có thẩm quyền hoặc chưa được phép lưu hành tại Việt Nam;

c) Nội dung thông tin, quảng cáo trang thiết bị y tế  không đúng với hồ sơ đã đăng ký hoặc không sửa đổi nội dung quảng cáo theo yêu cầu của cơ quan y tế có thẩm quyền;

d) Tổ chức hội thảo/sự kiện giới thiệu trang thiết bị y tế khi chưa được cơ quan quản lý Nhà nước có thẩm quyền tiếp nhận hồ sơ hoặc được phép lưu hành.

đ) Cố tình giấu, không thông tin kịp thời tới cơ quan quản lý, khách hàng các cảnh báo về sự cố, tác dụng không mong muốn của sản phẩm trang thiết bị y tế;

e) Trốn tránh, không chịu trách nhiệm khắc phục các hậu quả do sản phẩm trang thiết bị y tế có lỗi gây ra.

2. Biện pháp khắc phục hậu quả: 

a) Buộc báo cáo, cung cấp chính xác về thông tin hoặc xin lỗi, đính chính công khai trên các phương tiện thông tin đại chúng đối với hành vi quy định tại điểm a, b,c d, đ khoản 1 của Điều này;

b) Buộc chịu trách nhiệm khắc phục các hậu quả do sản phẩm trang thiết bị y tế có lỗi gây ra đối với hành vi quy định tại điểm e khoản 1 của Điều này.

3.3.1.2. Quy định hiện hành về hình thức xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế
Hiện nay, trong lĩnh vực sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế chỉ có Nghị định số 45/2005/NĐ-CP ngày 06/4/2005 của Chính phủ quy định về xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế điều chỉnh, tuy nhiên, các quy định này chưa đầy đủ, nhiều mức phạt không còn phù hợp với thực tế nên dẫn đến tình trang thiếu tính răn đe đối với các hành vi vi phạm cũng như nhiều hành vi vi phạm mới xuất hiện nhưng chưa có chế tài xử phạt tương ứng. Hiện trạng này làm giảm đáng kể hiệu quả của hoạt động quản lý nhà nước trong lĩnh vực y tế nói chung và lĩnh vực trang thiết bị y tế nói riêng, đồng thời cho thấy khoảng trống về mặt pháp lý khi thực hiện việc xử lý các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế.
3.3.1.3. Đánh giá tác động của quy định về hình thức xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế
Qua nghiên cứu, tổng kết, đánh giá thực trạng của các chuyên gia trong và ngoài ngành y tế cũng như qua tổng kết hoạt động quản lý nhà nước trong lĩnh vực trang thiết bị y tế cho thấy việc quy định cụ thể các hành vi vi phạm hành chính về về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế như dự thảo Nghị định là một bước tiến quan trọng, giúp người dân và cơ quan có thẩm quyền xác định được cụ thể hành vi nào là hành vi vi phạm hành chính về về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế, bảo đảm tính minh bạch của quy phạm.

Tuy nhiên, một số hành vi mới được quy định như việc nhập khẩu thiết bị, dụng cụ y tế không có giấy phép nhập khẩu theo quy định của Bộ Y tế hay nhập khẩu vào Việt Nam thiết bị, dụng cụ y tế không được phép lưu hành ở  nước sản xuất, cấm lưu hành ở Việt Nam hoặc Tổ chức y tế thế giới cấm lưu hành có mức xử phạt từ 20 đến 40 triệu là khung xử phạt rộng, đề nghị cân nhắc để rút ngắn lại khung xử phạt từ 30-40 triệu, hạn chế tối đa sự tùy tiện trong quá trình thực thi trong thực tiễn.
3.3.1.4. Kết luận, khuyến nghị

Như vậy, quy định của Dự thảo Nghị định về các quy định xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế là hợp lý và có tính khả thi. Tuy nhiên để hạn chế tình trạng áp dụng tùy tiện tạo khẽ hở trong xử phạt VPHC, đề nghị cân nhắc để rút ngắn lại khung xử phạt không rộng quá gấp 2 lần.

3.3.2. Quy định về mức xử phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế
3.3.2.1. Các quy định về mức xử phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế
Quy định về mức xử phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế được quy định từ Điều 24 đến Điều 27 của Dự thảo Nghị định, theo đó mức xử phạt thấp nhất là cảnh cáo, mức xử phạt cao nhất là 40.000.000 đồng (Bốn mươi triệu đồng).

3.3.2.2. Quy định hiện hành về mức xử phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế
Hiện nay, việc mức xử phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế vẫn đang được áp dụng theo quy định của Nghị định số 45/2005/NĐ - CP ngày 06/4/2005 của Chính phủ quy định về xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế. Tuy nhiên, do Nghị định số 45/2005/NĐ - CP được ban hành từ năm 2005 nên nhiều mức phạt không còn phù hợp với thực tế nên dẫn đến tình trang thiếu tính răn đe đối với các hành vi vi phạm, mặt khác, một số điều khoản trong Nghị định có khung xử phạt hẹp nên khó vận dụng, áp dụng phù hợp đối với mức độ, điều kiện vi phạm hành chính của từng đối tượng vi phạm đối với một công ty lớn hoặc một ở một thành phố lớn với một hộ sản xuất, kinh doanh nhỏ lẻ, như vậy sẽ làm mất hiệu lực thực thi quyết định xử phạt vi phạm hành chính. Ngoài ra, Nghị định cũng chưa quy định xử phạt đối với kinh doanh thiết bị y tế trang thiết bị y tế  không niêm yết giá hoặc niêm yết giá nhưng bán cao hơn giá niêm yết; sản xuất trang thiết bị y tế khi giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất đã hết hạn; sản xuất trang thiết bị y tế không tiến hành thử nghiệm lâm sàng hoặc tiến hành thử nghiệm lâm sàng không đúng đối với sản phẩm phải thử nghiệm lâm sàng; nhập khẩu thiết bị, dụng cụ y tế không có giấy phép nhập khẩu theo quy định của Bộ Y tế; nhập khẩu các thiết bị, dụng cụ y tế có khiếm khuyết về chất lượng, kém hiệu quả trong khám, chữa bệnh gây tác dụng phụ có hại cho con người; nhập khẩu trang thiết bị y tế đã qua sử dụng (với mục đích kinh doanh, không phải quà tặng quà biếu).... Do vậy, việc sửa đổi các hành vi, mức phạt đối với các hành vi vi hạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế  là rất cần thiết và phù hợp với thực tế.

3.3.2.3. Đánh giá tác động xã hội của quy định về mức xử phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế
Đa số ý kiến cho rằng mức phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về  trang thiết bị y tế như dự thảo Nghị định là phù hợp với thực tế. Tuy nhiên, còn một số ý kiến cho rằng một vài mức phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh về trang thiết bị y tế còn khá rộng, dễ dẫn đến tùy tiện trong áp dụng thực tiến, do đó cần điều chỉnh lại cho phù hợp và đồng bộ với các quy định hiện hành.
3.3.2.4. Kết luận, khuyến nghị

Như vậy, quy định của Dự thảo Nghị định về mức phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về  trang thiết bị y tế là phù hợp. Tuy nhiên, còn một số ý kiến cho rằng một vài mức phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh về trang thiết bị y tế còn khá rộng, dễ dẫn đến tùy tiện trong áp dụng thực tiến, do đó cần điều chỉnh lại cho phù hợp và đồng bộ với các quy định hiện hành để bảo đảm tính răn đe đối với các hành vi vi phạm pháp luật về vấn đề này.

IV. KẾT LUẬN VÀ KHUYẾN NGHỊ

Các quy định được tiến hành đánh giá tác động của Dự thảo Nghị định về đếu rất cần thiết đối với hoạt động chống dịch và về cơ bản đều có tính khả thi. Tuy nhiên, cần lưu ý một số vấn đề sau:
4.1. Về hình thức xử phạt vi phạm hành chính về y tế sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc:
Dự thảo Nghị định quy định về hình thức xử phạt vi phạm hành chính về y tế sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc là hợp lý và có tính khả thi cao. Tuy nhiên để phù hợp với điều kiện dân trí trong giai đoạn hiện nay, đồng thời bảo đảm tính thống nhất, đồng bộ của hệ thống pháp luật thì Dự thảo Nghị định cần được chỉnh lý một số vấn đề về kỹ thuật soạn thảo văn bản cho phù hợp.

4.2. Về mức xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc:
Qua đánh giá cho thấy quy định của Dự thảo Nghị định về mức phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về thuốc là phù hợp, khả thi cao, tuy nhiên cũng cần cân nhắc thêm về mức phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh thuốc cũng như và một số quy định về hình thức xử phạt bổ sung còn hạn chế chưa đủ mạnh để răn đe đối với hành vi vi phạm xảy ra trong thực tế để bảo đảm tính răn đe đối với các hành vi vi phạm pháp luật về vấn đề này.

4.3. Về hình thức xử phạt vi phạm hành chính về y tế sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về mỹ phẩm:
Qua thảo luận với các nhóm đối tượng khác nhau thì đa số các ý kiến đều cho rằng hình thức xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo mỹ phẩm như quy định trong dự thảo Nghị định là phù hợp.   


4.4. Về mức xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo mỹ phẩm:

Như vậy, với quy định này của Dự thảo Nghị định thì về cơ bản đều được các nhóm đối tượng thảo luận thống nhất ủng hộ, coi đây là một quy định cần thiết và nhưng cần giải trình làm rõ hơn quy định về hình thức xử phạt bổ sung đặc thù trong lĩnh vực mỹ phẩm để bảo đảm tối đa tính khả thi. 


4.5. Về hình thức xử phạt vi phạm hành chính về y tế sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế:
Qua nghiên cứu, đánh giá cho thấy, quy định của Dự thảo Nghị định về các quy định xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo về trang thiết bị y tế là hợp lý và có tính khả thi. 

4.6. Về mức xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo trang thiết bị y tế:

Về cơ bản các quy định về mức xử phạt vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh, thông tin, quảng cáo trang thiết bị y tế là phù hợp. Tuy nhiên, một vài mức phạt đối với các hành vi vi phạm hành chính về sản xuất, kinh doanh về trang thiết bị y tế còn khá rộng, dễ dẫn đến tùy tiện trong áp dụng thực tiến, do đó cần điều chỉnh lại cho phù hợp và đồng bộ với các quy định hiện hành để bảo đảm tính răn đe đối với các hành vi vi phạm pháp luật về vấn đề này.
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