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tê tr×nh chÝnh phñ
VÒ dù th¶o NghÞ ®Þnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh

vÒ thuèc, mü phÈm vµ trang trang thiÕt bÞ y tÕ


Thùc hiÖn ch­¬ng tr×nh x©y dùng v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt n¨m 2010 cña ChÝnh phñ, Bé Y tÕ ®­îc giao nhiÖm vô chñ tr× phèi hîp víi c¸c ®¬n vÞ cã liªn quan x©y dùng dù th¶o NghÞ ®Þnh míi thay thÕ cho NghÞ ®Þnh sè 45/2005/N§-CP ngµy 06/4/2005 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh vÒ xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ, trong ®ã cã dù th¶o NghÞ ®Þnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ.


Bé Y tÕ xin tr×nh ChÝnh phñ dù th¶o NghÞ ®Þnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ nh­ sau:

1. Sù cÇn thiÕt ph¶i ban hµnh NghÞ ®Þnh.


1.1. C¬ së thùc tiÔn:

 a) MÆt ®­îc

Ngµy 06/4/2005, ChÝnh phñ ®· ban hµnh NghÞ ®Þnh sè 45/2005/N§-CP quy ®Þnh vÒ xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ, sau 5 n¨m triÓn khai thùc hiÖn, NghÞ ®Þnh ®· ®¸p øng ®­îc yªu cÇu thùc tiÔn, kÞp thêi ng¨n ngõa nhiÒu hµnh vi vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ, trong ®ã cã  thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ, gãp phÇn lËp l¹i trËt tù kû c­¬ng trong lÜnh vùc s¶n xuÊt, bu«n b¸n thuèc phßng bÖnh, ch÷a bÖnh cho ng­êi còng nh­ trong s¶n xuÊt, bu«n n©ng mü phÈm, trang thiÕt bÞ y tÕ... ®ång thêi gãp phÇn n©ng cao ý thøc ph¸p luËt cña c¸c c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc, cña c¸c doanh nghiÖp vµ ng­êi d©n, tạo sự chuyển biến mạnh mẽ về ý thức tôn trọng và chấp hành pháp luật của cán bộ, công chức trong ngành y tế vµ c¸c ®èi t­îng cã tr¸ch nhiÖm thùc hiÖn nh»m b¶o ®¶m hiÖu lùc thùc thi cña c¸c v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt, gãp phÇn n©ng cao hiÖu qu¶ qu¶n lý nhµ n­íc b»ng ph¸p luËt trong lÜnh vùc y tÕ.

- Theo sè liÖu thèng kª ch­a ®Çy ®ñ, tû lÖ c¸c ®¬n vÞ vi ph¹m c¸c quy ®Þnh v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt chuyªn m«n trong lÜnh vùc D­îc chiÕm tû lÖ trung b×nh tõ 1,5 - 2,0% sè c¬ së ®­îc thanh tra, kiÓm tra (n¨m 2007 ®· rót giÊy phÐp ho¹t ®éng kinh doanh cña 13 ®¬n vÞ - chiÕm tû lÖ 1,54%), qua ®ã cho thÊy, nh×n chung c¸c tæ chøc, c¸ nh©n tham gia ho¹t ®éng d­îc ®· chÊp hµnh ®Çy ®ñ vµ  nghiªm chØnh c¸c quy ®Þnh cña LuËt D­îc vµ c¸c v¨n b¶n h­íng dÉn thi hµnh LuËt.

b) MÆt h¹n chÕ

Bªn c¹nh nh÷ng thµnh tùu c¬ b¶n ®· ®¹t ®­îc nªu trªn, tr­íc nh÷ng biÕn ®æi cña t×nh h×nh ph¸t triÓn kinh tÕ x· héi còng nh­ t×nh h×nh vi ph¹m ph¸p luËt trong thùc tiÔn, hÖ thèng c¸c VBQPPL vÒ y tÕ nãi chung vµ NghÞ ®Þnh sè 45/2005/N§-CP quy ®Þnh vÒ xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ nãi riªng còng ®· béc lé nhiÒu bÊt cËp nhÊt ®Þnh ®ßi hái ph¶i ®iÒu chØnh cho phï hîp, ®ã lµ:

- Mét sè khung xö ph¹t cßn réng, mét sè hµnh vi vi ph¹m cã møc xö ph¹t qu¸ thÊp, nh­ng còng cã mét sè hµnh vi vi ph¹m cã møc xö ph¹t qu¸ cao hoÆc qu¸ nÆng. NhiÒu hµnh vi vi ph¹m míi n¶y sinh trong thùc tiÔn nh­ng vÉn ch­a ®­îc quy ®Þnh trong NghÞ ®Þnh nh­ thö l©m sµng cña thuèc; quy ®Þnh vÒ tiªu chuÈn chÊt l­îng thuèc...

- NhiÒu hµnh vi vi ph¹m ph¸p luËt vÒ d­îc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ kh¸ phæ biÕn ®ã lµ: Kinh doanh thuèc nhËp lËu, thuèc kh«ng râ nguån gèc xuÊt xø (chñ yÕu lµ thuèc ®«ng y, thuèc tõ d­îc liÖu) t¹i mét sè tØnh biªn giíi, trªn ®Þa bµn Hµ Néi vµ thµnh phè Hå ChÝ Minh (QuËn 5); Qu¶ng c¸o thuèc, trang thiÕt bÞ y tÕ qu¸ ph¹m vi cho phÐp, qu¶ng c¸o thuèc, mü phÈm, trang thiÕt bÞ y tÕ khi ch­a cã PhiÕu tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o; qu¶ng c¸o thuèc kª ®¬n; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ qu¶n lý gi¸ thuèc cña LuËt D­îc vµ NghÞ ®Þnh sè 79/2006/N§-CP cña ChÝnh phñ nh­ c¸c quy ®Þnh vÒ niªm yÕt gi¸ thuèc, b¸n thuèc kh«ng ®óng theo gi¸ niªm yÕt, ch­a thùc hiÖn viÖc kª khai gi¸ thuèc theo quy ®Þnh…; kinh doanh thuèc, s¶n xuÊt trang thiÕt bÞ y tÕ ch­a cã GiÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc (tËp trung ë mét sè vïng s©u, vïng xa, miÒn nói…) hoÆc ch­a ®¸p øng ®ñ ®iÒu kiÖn kinh doanh; kinh doanh thuèc qu¸ ph¹m vi cho phÐp theo quy ®Þnh cña LuËt D­îc....
- Theo sè liÖu thèng kª ch­a ®Çy ®ñ, tû lÖ c¸c ®¬n vÞ vi ph¹m c¸c quy ®Þnh v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt chuyªn m«n trong lÜnh vùc D­îc chiÕm tû lÖ trung b×nh tõ 1,5 - 2,0% sè c¬ së ®­îc thanh tra, kiÓm tra (n¨m 2007 ®· rót giÊy phÐp ho¹t ®éng kinh doanh cña 13 ®¬n vÞ - chiÕm tû lÖ 1,54%), qua ®ã cho thÊy, bªn c¹nh nh÷ng c¸ nh©n, c¬ së tham gia ho¹t ®éng d­îc ®· chÊp hµnh ®Çy ®ñ vµ nghiªm chØnh c¸c quy ®Þnh cña LuËt D­îc vµ c¸c v¨n b¶n h­íng dÉn thi hµnh LuËt nh­ng vÉn cßn nhiÒu hµnh vi vi ph¹m x¶y ra.

1.2. C¬ së ph¸p lý:

NghÞ ®Þnh sè 45/2005/N§-CP quy ®Þnh vÒ xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ ®­îc x©y dùng dùa trªn mét trong nh÷ng c¨n cø hÕt søc quan träng lµ Ph¸p lÖnh xö lý vi ph¹m hµnh chÝnh n¨m 2002. Tuy nhiªn, n¨m 2008, Ph¸p lÖnh Xö lý vi ph¹m hµnh chÝnh n¨m 2002 ®· ®­îc söa ®æi, bæ sung vµ ngµy 05/3/2009, ChÝnh phñ ®· ban hµnh NghÞ ®Þnh sè 24/2009/N§-CP quy ®Þnh chi tiÕt vµ biÖn ph¸p thi hµnh LuËt Ban hµnh v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt, theo ®ã nhiÒu tr×nh tù, thñ tôc còng nh­ nhiÒu néi dung ®· ®­îc söa ®æi, bæ sung míi nh­ t¨ng møc xö ph¹t trong lÜnh vùc y tÕ lªn tèi ®a 40.000.000 ®ång, møc xö ph¹t cña thanh tra viªn chuyªn ngµnh n©ng lªn thµnh 500.000 ®ång...

MÆt kh¸c, ngµy 14/6/2005, Quèc héi ®· ban hµnh LuËt D­îc, ®©y lµ v¨n b¶n LuËt ®Æc biÖt quan träng, chøa ®ùng nhiÒu quy ph¹m cÇn ®­îc b¶o vÖ, xö lý thÝch hîp khi cã hµnh vi vi ph¹m x¶y ra nh­ng ch­a ®­îc cô thÓ hãa trong NghÞ ®Þnh sè 45/2005/N§-CP nh­ quy ®Þnh liªn quan ®Õn thö l©m sµng cña thuèc; quy ®Þnh vÒ tiªu chuÈn chÊt l­îng thuèc; ®¨ng ký thuèc míi, b¶o mËt d÷ liÖu...


Ngoµi ra, theo HiÖp ­íc ký kÕt cña ChÝnh phñ Céng hoµ XHCN ViÖt Nam víi c¸c n­íc ASEAN vÒ viÖc qu¶n lý mü phÈm theo ph­¬ng thøc hËu kiÓm, ¸p dông h×nh thøc c«ng bè  s¶n phÈm mü phÈm, ngµy 31/12/2007  Bé tr­ëng Bé Y tÕ ký QuyÕt ®Þnh sè 48/2007/Q§-BYT, trong ®ã quy ®Þnh c¸c doang nghiÖp tù c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm vµ chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ c«ng bè ®ã còng nh­ t¸c dông kh«ng mong muèn cña mü phÈm. 

Tõ c¸c lý do trªn cho thÊy viÖc viÖc söa ®æi, bæ sung c¸c quy ®Þnh cña NghÞ ®Þnh sè 45/2005/N§ - CP thùc sù cÇn thiÕt vµ cÊp b¸ch. Tuy nhiªn, nÕu söa ®æi NghÞ ®Þnh sè 45/2005/N§ - CP sÏ gÆp ph¶i mét sè v­íng m¾c sau:

- NÕu ban hµnh mét nghÞ ®Þnh míi vÒ xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ, trong ®ã cã söa ®æi, bæ sung c¸c néi dung liªn quan ®Õn thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ th× tÝnh æn ®Þnh cña v¨n b¶n sÏ kh«ng cao v× sau mét thêi gian ng¾n sÏ l¹i ph¶i ban hµnh mét nghÞ ®Þnh míi ®Ó cËp nhËt c¸c hµnh vi vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ y tÕ dù phßng, m«i tr­êng y tÕ vµ phßng, chèng HIV/AIDS, kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh, b¶o hiÓm y tÕ, an toµn vÖ sinh thùc phÈm.
- NÕu chê ®Ó hoµn chØnh c¸c néi dung vÒ xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh trong c¸c lÜnh vùc nªu trªn th× sÏ rÊt mÊt thêi gian vµ kh«ng ®¸p øng ®­îc yªu cÇu cña c«ng t¸c qu¶n lý trong thêi gian tíi do viÖc x©y dùng c¸c hµnh vi vi ph¹m hµnh chÝnh trong mét sè lÜnh vùc nh­ kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh, an toµn thùc phÈm l¹i phô thuéc rÊt nhiÒu vµo néi dung cña c¸c NghÞ ®Þnh h­íng dÉn thi hµnh c¸c LuËt nµy nh­ng c¸c v¨n b¶n nµy l¹i míi ®ang trong qu¸ tr×nh so¹n th¶o nªn kh«ng thÓ sö dông ®Ó lµm c¨n cø x©y dùng hµnh vi vi ph¹m.

NÕu ban hµnh mét nghÞ ®Þnh chØ ®Ó söa ®æi, bæ sung c¸c néi dung liªn quan ®Õn thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ th× sau mét thêi gian NghÞ ®Þnh sè 45/2005/N§ - CP còng hÕt hiÖu lùc do bÞ c¸c nghÞ ®Þnh söa ®æi, bæ sung NghÞ ®Þnh sè 45/2005/N§ - CP vÒ kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh, b¶o hiÓm y tÕ, an toµn thùc phÈm rót hÕt néi dung vµ chØ cßn l¹i c¸c quy ®Þnh chung vÒ ph¹m vi ®iÒu chØnh, thÈm quyÒn xö ph¹t, nguyªn t¾c xö ph¹t, tr×nh tù, thñ tôc xö ph¹t....

Tõ c¬ së thùc tiÔn vµ ph¸p lý nªn trªn, ®ßi hái ph¶i x©y dùng c¸c dù th¶o NghÞ ®Þnh riªng thay thÕ cho NghÞ ®Þnh sè 45/2005/N§-CP ngµy 06/4/2005 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh vÒ xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ trong ®ã cã dù th¶o NghÞ ®Þnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ ®Ó gãp phÇn phßng ngõa vµ xö lý nghiªm c¸c vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ mét c¸ch cã hiÖu qu¶, b¶o ®¶m viÖc xö lý vi ph¹m hµnh chÝnh ®óng ng­êi, ®óng hµnh vi vi ph¹m, b¶o ®¶m tÝnh nghiªm minh cña ph¸p luËt vµ c«ng b»ng trong ho¹t ®éng ch¨m sãc, b¶o vÖ vµ n©ng cao søc kháe nh©n d©n trong giai ®o¹n míi.

2. Ph¹m vi ®iÒu chØnh, ®èi t­îng ¸p dông cña NghÞ ®Þnh

a) Ph¹m vi ®iÒu chØnh

- NghÞ ®Þnh nµy quy ®Þnh vÒ hµnh vi vi ph¹m, h×nh thøc vµ møc xö ph¹t, biÖn ph¸p kh¾c phôc hËu qu¶, thÈm quyÒn vµ thñ tôc xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ.

- C¸c hành vi vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ bao gåm:




+ Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ s¶n xuÊt, kinh doanh, th«ng tin, qu¶ng c¸o thuèc; 

+ Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ s¶n xuÊt, kinh doanh, th«ng tin, qu¶ng c¸o mü phÈm;

+ Vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ s¶n xuÊt, kinh doanh, th«ng tin, qu¶ng c¸o trang thiÕt bÞ y tÕ.

b) §èi t­îng ¸p dông

- C¸ nh©n, tæ chøc cã hµnh vi vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ quy ®Þnh t¹i Ch­¬ng II NghÞ ®Þnh nµy.

Kh«ng ¸p dông xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh ®èi víi nh÷ng hµnh vi vi ph¹m quy ®Þnh t¹i NghÞ ®Þnh nµy do c¸n bé, c«ng chøc thùc hiÖn trong khi thi hµnh c«ng vô ®­îc giao. ViÖc xö lý ®èi víi hµnh vi vi ph¹m cña hä ®­îc thùc hiÖn theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt vÒ c¸n bé, c«ng chøc.

- C¸ nh©n, tæ chøc n­íc ngoµi ho¹t ®éng trªn l·nh thæ ViÖt Nam cã hµnh vi vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ quy ®Þnh t¹i Ch­¬ng II NghÞ ®Þnh nµy, trõ tr­êng hîp §iÒu ­íc quèc tÕ mµ Céng hßa x· héi chñ nghÜa ViÖt Nam lµ thµnh viªn cã quy ®Þnh kh¸c th× thùc hiÖn theo §iÒu ­íc quèc tÕ ®ã.

3. Nguyªn t¾c chØ ®¹o viÖc x©y dùng NghÞ ®Þnh

NghÞ ®Þnh nµy ®­îc x©y dùng vµ ban hµnh trªn c¸c nguyªn t¾c chØ ®¹o sau ®©y:

a) ViÖc x©y dùng NghÞ ®Þnh ph¶i b¶o ®¶m phï hîp víi HiÕn ph¸p, Ph¸p lÖnh xö lý vi ph¹m hµnh chÝnh; b¶o ®¶m tÝnh thèng nhÊt, ®ång bé vµ æn ®Þnh ®èi víi c¸c quy ®Þnh trong c¸c v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt hiÖn hµnh cã liªn quan trùc tiÕp ®Õn viÖc ®Êu tranh, phßng ngõa vµ chèng c¸c vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ.

b) ViÖc x©y dùng NghÞ ®Þnh ph¶i thÓ hiÖn sù nhÊt qu¸n trong chÝnh s¸ch xö lý hµnh chÝnh cña Nhµ n­íc ta tõ tr­íc ®Õn nay, ®ã lµ nguyªn t¾c chñ ®éng phßng ngõa, kiªn quyÕt ®Êu tranh, xö lý nghiªm minh ®èi víi mäi hµnh vi vi ph¹m hµnh chÝnh, kh¾c phôc triÖt ®Ó mäi hËu qu¶ do vi ph¹m hµnh chÝnh g©y ra. Mäi vi ph¹m hµnh chÝnh ph¶i ®­îc ph¸t hiÖn kÞp thêi vµ ph¶i ®×nh chØ ngay. ViÖc xö lý vi ph¹m hµnh chÝnh ph¶i ®­îc tiÕn hµnh nhanh chãng, c«ng minh, triÖt ®Ó.

c) ViÖc x©y dùng NghÞ ®Þnh còng ph¶i mang tÝnh kÕ thõa, ®ång thêi b¸m s¸t thùc tÕ, gi¶i quyÕt ®­îc nh÷ng vÊn ®Ò bøc xóc ®ang ®Æt ra trong c«ng t¸c ®Êu tranh phßng chèng c¸c hµnh vi vi ph¹m hµnh chÝnh hiÖn nay, b¶o ®¶m sù thèng nhÊt víi c¸c luËt, ph¸p lÖnh cã liªn quan, phï hîp víi c¶i c¸ch nÒn hµnh chÝnh quèc gia, ®¶m b¶o tÝnh kh¶ thi. C¸c quy ®Þnh cña NghÞ ®Þnh ph¶i phï hîp víi ®iÒu kiÖn kinh tÕ-x· héi vµ ý thøc ph¸p luËt cña nh©n d©n trong giai ®o¹n hiÖn nay vµ nh÷ng n¨m tiÕp theo. C¸c ®iÒu kho¶n ph¶i ®­îc quy ®Þnh chÆt chÏ, râ rµng ®Ó b¶o ®¶m viÖc ¸p dông thèng nhÊt, tr¸nh s¬ hë, thiÕu sãt cã thÓ bÞ lîi dông, ph¸t huy hiÖu qu¶ ®Êu tranh phßng ngõa vµ chèng vi ph¹m hµnh chÝnh, æn ®Þnh vµ ph¸t triÓn quan hÖ x· héi theo ®Þnh h­íng x· héi chñ nghÜa, b¶o ®¶m an toµn søc kháe nh©n d©n, gi÷ nghiªm kû c­¬ng vµ ph¸p luËt cña Nhµ n­íc. 

4. Qu¸ tr×nh x©y dùng NghÞ ®Þnh:

- Thùc hiÖn ch­¬ng tr×nh x©y dùng v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt cña ChÝnh phñ n¨m 2010, Bé Y tÕ ®· ra quyÕt ®Þnh thµnh lËp Ban so¹n th¶o dù th¶o NghÞ ®Þnh quy ®Þnh vÒ xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ ®óng thµnh phÇn, theo ®óng quy ®Þnh cña LuËt ban hµnh v¨n b¶n QPPL vµ c¸c v¨n b¶n h­íng dÉn thi hµnh.
Ban so¹n th¶o ®· tiÕn hµnh c¸c ho¹t ®éng sau:

- §· ®¸nh gia 5 n¨m triÓn khai thùc hiÖn NghÞ ®Þnh sè 45/2005/N§-CP ngµy 06/4/2005 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh vÒ xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ ®Ó ®Ò xuÊt söa ®æi, bæ sung NghÞ ®Þnh sè 45/2005/N§-CP trong ®ã cã dù th¶o NghÞ ®Þnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ vÒ thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ.

- Tæ chøc x©y dùng khung Dù th¶o NghÞ ®Þnh vµ x©y dùng c¸c néi dung chi tiÕt cña c¸c ch­¬ng, ®iÒu, kho¶n, ®iÓm, tiÕt cña Dù th¶o NghÞ ®Þnh.

- Tæ chøc c¸c héi nghÞ ®Ó lÊy ý kiÕn tham gia gãp ý vµo dù th¶o NghÞ ®Þnh cña c¸c Bé, ngµnh, c¸c tæ chøc chÝnh trÞ - x· héi, Së Y tÕ thuéc 63 tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng, c¸c ®¬n vÞ trùc thuéc Bé Y tÕ trong c¶ n­íc vµ c¸c chuyªn gia ph¸p luËt, y tÕ, x· héi cã kinh nghiÖm vÒ bÖnh truyÒn nhiÔm.

- Tæ chøc lÊy ý kiÕn tham gia gãp ý réng r·i c¸c Bé, Ngµnh, c¸c nhµ qu¶n lý y tÕ, c¸c ®¬n vÞ, ®Þa ph­¬ng còng nh­ ®¹i diÖn c¸c tæ chøc, c¸ nh©n cã liªn quan trong ho¹t ®éng kinh doanh thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ trªn website cña Bé, Website ChÝnh phñ còng nh­ qua viÖc lÊy ý kiÕn trùc tiÕp b»ng v¨n b¶n, cô thÓ:

+ Ngµy 27/5/2010, Bé Y tÕ ®· cã v¨n b¶n göi c¸c Bé, c¬ quan ngang Bé, së y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng vµ c¸c ®¬n vÞ trùc thuéc Bé vÒ Dù th¶o NghÞ ®Þnh vµ Tê tr×nh ChÝnh phñ;
+ Ngµy 31/5/2010 Bé Y tÕ göi dù th¶o NghÞ ®Þnh lªn Website cña ChÝnh phñ, Website cña Bé Y tÕ ®Ó tæ chøc lÊy ý kiÕn tham gia gãp ý réng r·i c¸c tæ chøc, c¸ nh©n cã liªn quan trong ho¹t ®éng kinh doanh thuèc, mü phÈm vµ thiÕt bÞ y tÕ.

+ Ngµy 22-23/10/2010 tæ chøc 3 héi nghÞ lÊy ý kiÕn gãp ý trùc tiÕp cña ®¹i diÖn c¸c doanh nghiÖp s¶n xuÊt, kinh doanh d­îc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ vÒ dù th¶o NghÞ ®Þnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ ®Ó b¶o ®¶m tèi ®a tÝnh kh¶ khi khi NghÞ ®Þnh ®­îc ChÝnh phñ ban hµnh. 
- Trªn c¬ së tiÕp thu ý kiÕn tham gia gãp ý cña ®¹i diÖn c¸c ®¬n vÞ, doanh nghiÖp ho¹t ®éng trong lÜnh vùc y tÕ cã liªn quan, Ban so¹n th¶o ®· cã b¸o c¸o tæng hîp ý kiÕn gãp ý cña c¸c Bé, ngµnh, ®Þa ph­¬ng vµ c¸c ®¬n vÞ thuéc bé trªn c¬ së ®ã ®· cã B¸o c¸o gi¶i tr×nh vÒ viÖc tiÕp thu ý kiÕn gãp ý cña c¸c Bé, ngµnh vÒ Dù th¶o NghÞ ®Þnh.




- Tæ chøc nghiªn cøu vµ x©y dùng B¶n thuyÕt minh chi tiÕt vÒ c¸c ®iÒu, kho¶n cña Dù th¶o NghÞ ®Þnh theo quy ®Þnh cña LuËt Ban hµnh v¨n b¶n QPPL n¨m 2008.
- Tæ chøc nghiªn cøu vµ x©y dùng b¸o c¸o ®¸nh gi¸ t¸c ®éng nh»m b¶o ®¶m tÝnh thèng nhÊt, ®ång bé cña hÖ thèng ph¸p luËt còng nh­ tÝnh kh¶ thi trong thùc tÕ.

Trªn c¬ së nghiªn cøu, tiÕp thu ý kiÕn tham gia gãp ý cña c¸c Bé, ngµnh vµ ý kiÕn thÈm ®Þnh cña Bé T­ ph¸p, Ban So¹n th¶o ®· hoµn chØnh Dù th¶o NghÞ ®Þnh vµ tr×nh ChÝnh phñ xem xÐt, quyÕt ®Þnh.

5. Néi dung c¬ b¶n cña Dù th¶o NghÞ ®Þnh


Dù th¶o NghÞ ®Þnh cña ChÝnh phñ vÒ xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ d­îc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ gåm 4 ch­¬ng vµ 36 ®iÒu bao gåm c¸c néi dung c¬ b¶n sau:

 
1. Ch­¬ng I "Nh÷ng quy ®Þnh chung" gåm 5 ®iÒu (tõ §iÒu 1 ®Õn §iÒu 5) quy ®Þnh vÒ ph¹m vi ®iÒu chØnh; ®èi t­îng ¸p dông; gi¶i thÝch tõ ng÷; ¸p dông quy ®Þnh cña ph¸p luËt vÒ xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh vµ c¸c h×nh thøc xö ph¹t.

2. Ch­¬ng II  "Hµnh vi vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ, h×nh thøc vµ møc ph¹t" gåm 22 ®iÒu (tõ §iÒu 6 ®Õn §iÒu 27 ) quy ®Þnh vÒ hµnh vi vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ ®iÒu kiÖn kinh doanh vµ sö dông chøng chØ hµnh nghÒ, giÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc, giÊp phÐp ho¹t ®éng vÒ thuèc t¹i ViÖt Nam cña c¸c doanh nghiÖp n­íc ngoµi; vi ph¹m quy ®Þnh vÒ ®¨ng ký thuèc; vi ph¹m quy ®Þnh vÒ s¶n xuÊt thuèc; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ b¸n bu«n, b¸n lÎ thuèc; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ xuÊt khÈu, nhËp khÈu thuèc vµ nguyªn liÖu lµm thuèc; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ b¶o qu¶n thuèc; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ kiÓm nghiÖm thuèc; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ th«ng tin, qu¶ng c¸o thuèc; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ nh·n thuèc; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ thuèc g©y nghiÖn, thuèc h­íng thÇn vµ tiÒn chÊt dïng lµm thuèc; vi ph¹m quy ®Þnh vÒ nghiªn cøu khoa häc, kiÓm nghiÖm vµ thö thuèc trªn l©m sµng; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ qu¶n lý gi¸ thuèc; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ kinh doanh mü phÈm; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ nhËp khÈu mü phÈm; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ s¶n xuÊt mü phÈm; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ c«ng bè mü phÈm; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ th«ng tin, qu¶ng c¸o mü phÈm; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ nh·n mü phÈm; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ ®iÒu kiÖn kinh doanh trang thiÕt bÞ y tÕ; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ s¶n xuÊt trang thiÕt bÞ y tÕ; vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ nhËp khÈu thiÕt bÞ, dông cô y tÕ vµ vi ph¹m c¸c quy ®Þnh vÒ th«ng tin, qu¶ng c¸o trang thiÕt bÞ y tÕ.
3. Ch­¬ng III "ThÈm quyÒn vµ thñ tôc xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh " gåm 6 ®iÒu (tõ §iÒu 28 ®Õn §iÒu 34) quy ®Þnh vÒ thÈm quyÒn xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh cña Chñ tÞch ñy ban nh©n d©n c¸c cÊp; thÈm quyÒn xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh cña Thanh tra y tÕ; thÈm quyÒn xö ph¹t cña c¸c c¬ quan kh¸c; ñy quyÒn vµ nguyªn t¾c ph©n ®Þnh thÈm quyÒn xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc  thuèc, mü phÈm vµ thiÕt bÞ y tÕ trang thiÕt bÞ y tÕ; thñ tôc xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc  thuèc, mü phÈm vµ thiÕt bÞ y tÕtrang thiÕt bÞ y tÕ; chÊp hµnh quyÕt ®Þnh xö ph¹t vµ c­ìng chÕ thi hµnh quyÕt ®Þnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc  thuèc, mü phÈm vµ thiÕt bÞ y tÕtrang thiÕt bÞ y tÕ; mÉu biªn b¶n, mÉu quyÕt ®Þnh sö dông trong xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ.


4. Ch­¬ng IV “§iÒu kho¶n thi hµnh” gåm 2 ®iÒu (tõ §iÒu 35 ®Õn §iÒu 36) quy ®Þnh vÒ tr¸ch nhiÖm h­íng dÉn vµ thi hµnh vµ hiÖu lùc thi hµnh.
6. Mét sè vÊn ®Ó cßn cã ý kiÕn kh¸c nhau:

Qua tổng hợp, đa số ý kiến tham gia đều thống nhất với bố cục và nội dung cơ bản của Dự thảo Nghị định. Tuy nhiên, vẫn còn có một số ý kiến khác như sau: 

a) Quy ®Þnh vÒ gi¶i thÝch tõ ng÷ (§iÒu 3)

Cã ý kiÕn cho r»ng kh«ng nªn quy ®Þnh mét ®iÒu riªng t¹i ch­¬ng quy ®Þnh chung vÒ Gi¶i thÝch tõ ng÷ v× c¸c c¸c néi dung liªn quan ®Õn thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ ®· ®­îc quy ®Þnh ë c¸c v¨n b¶n quy ph¹m chuyªn m«n, do ®ã viÖc quy ®Þnh l¹i trong dù th¶o NghÞ ®Þnh nµy lµ kh«ng cÇn thiÕt.

Tuy nhiªn, trªn thùc tÕ, kh¸i niÖm vÒ mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ ch­a ®­îc quy ®Þnh thèng nhÊt, ®ång bé ë c¸c v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt cã thÈm quyÒn cao tõ NghÞ ®Þnh trë lªn, do ®ã sÏ cã nhiÒu c¸ch hiÓu kh¸c nhau, khã ¸p dông thèng nhÊt khi x¸c ®Þnh hµnh vi vi ph¹m hµnh chÝnh. 

Do ®ã, ®Ó b¶o ®¶m tÝnh thèng nhÊt, ®ång bé trong thùc tiÔn, Ban so¹n th¶o ®Ò nghÞ gi÷ nguyªn §iÒu 3, theo ®ã c¸c néi dung sÏ ®­îc quy ®Þnh cô thÓ nh­ sau:

1. Thuèc lµ chÊt hoÆc hçn hîp c¸c chÊt dïng cho ng­êi nh»m môc ®Ých phßng bÖnh, ch÷a bÖnh, chÈn ®o¸n bÖnh hoÆc ®iÒu chØnh chøc n¨ng sinh lý c¬ thÓ bao gåm thuèc thµnh phÈm, nguyªn liÖu lµm thuèc, v¾c xin, sinh phÈm y tÕ, trõ thùc phÈm chøc n¨ng.

2. S¶n phÈm mü phÈm lµ mét chÊt hay chÕ phÈm ®­îc sö dông ®Ó tiÕp xóc víi nh÷ng bé phËn bªn ngoµi c¬ thÓ con ng­êi (da, hÖ thèng l«ng tãc, mãng tay, mãng ch©n, m«i vµ c¬ quan sinh dôc ngoµi) hoÆc víi r¨ng vµ niªm m¹c miÖng, víi môc ®Ých duy nhÊt hoÆc chÝnh lµ ®Ó lµm s¹ch, lµm th¬m, thay ®æi diÖn m¹o, h×nh thøc hoÆc lµm ®iÒu chØnh mïi c¬ thÓ vµ b¶o vÖ chóng hoÆc gi÷ chóng trong ®iÒu kiÖn tèt.

3. Trang thiÕt bÞ y tÕ lµ c¸c lo¹i thiÕt bÞ, dông cô, vËt t­ y tÕ (cÊy ghÐp, tiªu hao), hãa chÊt, sinh phÈm chÈn ®o¸n (®i kÌm víi thiÕt bÞ y tÕ), ph­¬ng tiÖn vËn chuyÓn chuyªn dông phôc vô cho ho¹t ®éng ch¨m sãc, b¶o vÖ vµ n©ng cao søc kháe nh©n d©n.


b) Quy ®Þnh vÒ ¸p dông quy ®Þnh cña ph¸p luËt vÒ xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh

Cã ý kiÕn cho r»ng viÖc quy ®Þnh kho¶n 2 §iÒu 4 lµ kh«ng cÇn thiÕt v× trªn thùc tÕ, viÖc t¹m ngõng tiÕp nhËn, xem xÐt: hå s¬ ®¨ng ký thuèc; hå s¬ ®¨ng ký ho¹t ®éng cña c«ng ty n­íc ngoµi ho¹t ®éng vÒ thuèc t¹i ViÖt Nam; hå s¬ ®¨ng ký c¸c thùc hµnh tèt trong lÜnh vùc d­îc; hå s¬ nhËp khÈu thu«c ch­a cã sè ®¨ng ký; hå s¬ ®¨ng ký th«ng tin, qu¶ng c¸o thuèc, mü phÈm; hå s¬ c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm; hå s¬ ®¨ng ký tæ chøc héi th¶o, tæ chøc sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm vµ c¸c biÖn ph¸p qu¶n lý nhµ n­íc kh¸c ®· ®­îc quy ®Þnh cô thÓ t¹i c¸c v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt hiÖn hµnh trong lÜnh vùc y tÕ, do ®ã viÖc quy ®Þnh dÉn chiÕu trong dù th¶o NghÞ ®Þnh lµ kh«ng phï hîp.

Tuy nhiªn, trªn thùc tÕ, kh«ng ph¶i mäi biÖn ph¸p xö ph¹t bæ sung hay kh¾c phôc hËu qu¶ ®­îc quy ®Þnh ®Çy ®ñ, ®ång bé trong dù th¶o NghÞ ®Þnh nµy, do ®ã sÏ lµm gi¶m kh¶ n¨ng xö lý cña c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc khi cã hµnh vi x¶y ra, mÆt kh¸c viÖc quy ®Þnh dÉn chiÕu sÏ lµm c¬ së b¶o ®¶m cã biÖn ph¸p xö lý khi cã hµnh vi vi ph¹m x¶y ra mµ ch­a ®­îc ®iÒu chØnh trong NghÞ ®Þnh vÒ xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ, nh­ lµ mét biÖn ph¸p xö lý nhanh ngay khi cã hµnh vi vi ph¹m x¶y ra mµ ch­a ®Õn møc xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh hay xö lý h×nh sù. XuÊt ph¸t tõ lý do ®ã, Ban so¹n th¶o ®Ò nghÞ gi÷ nguyªn quy ®Þnh nµy.

c. VÊn ®Ò xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh ®èi víi c¸n bé, c«ng chøc, viªn chøc ngµnh y tÕ cã hµnh vi vi ph¹m hµnh chÝnh

Kho¶n 1 §iÒu 2 Dù th¶o NghÞ ®Þnh quy ®Þnh "kh«ng ¸p dông xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh ®èi víi nh÷ng hµnh vi vi ph¹m quy ®Þnh t¹i Ch­¬ng II NghÞ ®Þnh nµy do c¸n bé, c«ng chøc, viªn chøc thùc hiÖn trong khi thi hµnh c«ng vô ®­îc giao. ViÖc xö lý ®èi víi hµnh vi vi ph¹m cña hä ®­îc thùc hiÖn theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt vÒ c¸n bé, c«ng chøc, viªn chøc". 
Tuy nhiªn cã ý kiÕn ®Ò nghÞ kh«ng nªn quy ®Þnh nh­ Dù th¶o NghÞ ®Þnh mµ ph¶i thùc hiÖn theo nguyªn t¾c bÊt cø c¸ nh©n, tæ chøc nµo cã hµnh vi vi ph¹m ph¸p luËt vÒ d­îc, 

mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ mµ ch­a ®Õn møc ®é ph¶i truy cøu tr¸ch nhiÖm h×nh sù th× ®Òu ph¶i bÞ xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh.

VÒ vÊn ®Ò nµy, Ban so¹n th¶o cã ý kiÕn nh­ sau: §©y lµ vÊn ®Ò ch­a ®­îc quy ®Þnh cô thÓ trong Ph¸p lÖnh xö lý vi ph¹m hµnh chÝnh n¨m 2002 còng nh­ trong Ph¸p lÖnh söa ®æi, bæ sung mét sè ®iÒu cña Ph¸p lÖnh xö lý vi ph¹m hµnh chÝnh n¨m 2008. MÆt kh¸c, c¸n bé, c«ng chøc, viªn chøc khi thùc hiÖn c«ng vô, nhiÖm vô nÕu cã hµnh vi vi ph¹m chÕ ®é c«ng vô th× ph¶i bÞ xö lý theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt vÒ c¸n bé, c«ng chøc, viªn chøc. V× vËy, Bé Y tÕ xin ®­îc gi÷ nguyªn nh­ Dù th¶o.



Trªn ®©y lµ nh÷ng néi dung c¬ b¶n cña Dù th¶o NghÞ ®Þnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ, Bé Y tÕ xin tr×nh ChÝnh phñ xem xÐt, quyÕt ®Þnh.
(Xin tr×nh kÌm Dù th¶o NghÞ ®Þnh xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh vÒ thuèc, mü phÈm vµ trang thiÕt bÞ y tÕ; B¸o c¸o tæng hîp ý kiÕn gãp ý cña c¸c Bé, ngµnh, ®Þa ph­¬ng, c¸c ®¬n vÞ thuéc Bé Y tÕ vÒ dù th¶o NghÞ ®Þnh; B¸o c¸o gi¶i tr×nh vÒ viÖc tiÕp thu ý kiÕn gãp ý cña c¸c bé, ngµnh vÒ dù th¶o NghÞ ®Þnh; B¸o c¸o gi¶i tr×nh vÒ viÖc tiÕp thu ý kiÕn gãp ý cña c¸c doanh nghiÖp ho¹t ®éng trong lÜnh vùc y tÕ vÒ dù th¶o NghÞ ®Þnh; B¶n thuyÕt minh chi tiÕt Dù th¶o NghÞ ®Þnh; B¸o c¸o ®¸nh gi¸ t¸c ®éng ®èi víi Dù th¶o NghÞ ®Þnh; B¸o c¸o ®¸nh gi¸ s¬ bé thùc tr¹ng vi ph¹m hµnh chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ vµ ®Ò xuÊt söa ®æi, bæ sung NghÞ ®Þnh sè 45/2005/N§-CP ngµy 06/4/2005 cña ChÝnh phñ vÒ viÖc xö ph¹t hµnh chÝnh trong lÜnh vùc y tÕ). 
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