CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phue

Sb: 124/2021/ND-CP Ha Noi, ngay 28 thang 12 ndm 2021

NGHI DINH
Sira ddi, b sung mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 115/2018/ND-CP
ngay 04 thang 9 ndm 2018 cia Chmh phi quy dmh xit phat vi pham
hanh chinh vé an toan thwe phdm va Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP
ngay 28 thang 9 nam 2020 cia Chinh phi quy dinh xir phat vi pham
hanh chinh trong linh vuc y té

Can cir Ludt To  chike Chinh 1 phii ngay 19 thang 6 ndm 2015, Ludt sia doz
bé sung mét sé diéu ciia Ludt Té chike Chinh phii va Ludt Té chikc chinh quyén
dia phwong ngay 22 thang 11 nam 2019,

Can cir Ludt X Iy vi pham hanh chinh ngay 20 thang 6 nam 2012; Ludt
stra doi, b sung mét sé diéu ciia Ludit Xik b vi pham hamh chinh ngay 13 thang 11
nam 2020;

Cdn cir Ludt Phong, chdng nhiém vi rit gdy ra hgi chieng suy gzam mién
dich méc phai 4 ngum (HIV/AIDS) ngay 29 thang 6 nam 2006; Ludt sia doi,
b6 sung mot sO dzeu ciia Ludit Phong, chéng nhiém vi rit gdy ra hoi chimg suy
gidm mién dich mdc phdi & nguoi (HIV/AIDS) ngay 16 thang 11 nim 2020;

Theo dé nghi cua Bo trucng Bo Y 16,

Chinh phu ban hanh Nghi dinh suta doi, bé sung mot 6 diéu ca Nghi dinh
56 115/2018/NP-CP ngay 04 thdng 9 ndm 2018 ctia Chinh phii quy dinh xit
phat vi pham hémh chinh vé an todn thuwe phém va Nghi dinh sé 117/2020/NP-CP
ngay 28 thang 9 nam 2020 cua Chinh phi quy dinh xik phat vi pham hanh chinh
trong linh vuc y té.

Piéu 1. Sira d6i, bb sung mdt so didu ctia Nghi dinh s6 115/2018/ND-CP
ngay 04 thang 9 nam 2018 cia Chinh phi quy dinh xi phat vi pham hanh
chinh v& an toan thwc pham

1. BO sung mot s6 khoan cta Piéu 2 nhu sau:
a) Bo sung diém m vao sau di€m | khoan 3 nhu sau:

"m) Budc ndp lai gidy to, tai li€u da bi stra chita, tay xo6a.";
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b) B6 sung khoan 4 vao sau khoan 3 nhu sau:

"4, Viéc thi hanh cac hinh thire xur phat, céc bién phép khic phuc hiu qua
phai bdo ddm céc yéu ciu sau day:

a) Tru‘orng hop ap dung hinh thuc xt phat b6 sung 13 dinh chi hoat dong cd
thoi han, ngudi c6 tham quyén ra quyét dinh x phat vi pham hanh chinh ¢¢ trach
nhiém giri van ban thong béo cho co quan nha nudc co thdm quyen dé phéi hop
theo ddi, kiém tra, tng hop béo c4o khi hét thoi han thi hanh quyét dinh xir phat;

b) Trudong hop ap dung bién phap khéc phuc héu qua 1a budc nép lai gidy
td, tai lidu da bi stra chita, tiy x6a, nguoi ra quyét dinh xu phat vi pham hanh
chinh cO trach nhiém guri van ban théng bdo cho co quan nha nuée c6 thAm
quyén cap hoic tiép nhan dé thu hi;

| ¢) Céc yéu cau khéac theo quy dinh cua phap luat vé xir Iy vi pham
hanh chinh.".

2. Stra do1, bo sung mét s6 khoan cua DPiéu 3 nhu sau:
a) Stra do1, bo sung khoan 1 nhur sau:

"1. Mtic phat tién tbi da vé an toan thyc pham 13 100.000.000 ddng ddi
v6i c4 nhan va 200.000.000 ddng ddi véi td chue, trir truong hop quy dinh tai
cackhoan1va$s f)leu 4; khoan 6 Piéu 5; khoan 5 Diéu 6; khoan 7 Diéu 11; c4c
khoan 1 va 9 Diéu 22; khoan 6 Piéu 26 Nghi dinh nay Déi véi cac hanh vi vi
pham quy dinh tai khoéan 1 Bleu 4, khoan 1 Piéu 22 va khoén 6 Diéu 26 Nghi
dinh nay néu 4p dung mirc tién phat cao nhat theo quy dinh tai khoén 1 Piéu
23 cua Luat Xur 1y vi pham hanh chinh ma van con thap hon 07 14n gi4 tri thuc
pham vi pham thi muc phat t6i da duoc 3 &p dung bang 07 14n gi4 tri thuc phim
vi pham.";

b) Sira d6i, bd sung khoan 2 nhu sau:

"2. Mirc phat tién quy dinh tai Chuong 11 Nghi dinh nay la mc phat dbi
v0i ca nhén, trir quy dinh tai cac khoan 1va5s Dleu 4; khoan 6 Piéu 5; khoéan 5
Bleu 6; khoan 6 Piéu 9; khoan 7 Diéu 11; Diéu 18; Piéu 19; dlem a khoan 3
Pidu 20; khoan 1 Piéu 21; cac khoan 1 va 9 Diédu 22; Piéu 24; khoén 6
Diédu 26 Nghi dinh nay 13 mic phat ddi véi tb chuc. D01 voi cung mot hanh vi
vi pham hanh chinh mic phat tién déi véi td chirc gép 02 14n muc phat tién dbi
véi ¢4 nhan.

Ca nhan vi pham quy dinh tai cac khoan 1 va 5 Piéu 4; khoan 6 Piéu 5;
khoan 5 Piéu 6; khoan 6 Dleu 9; khoan 7 Piéu 11; Piéu 18; D1eu 19; diém a
khoén 3 Piéu 20; khoan 1 Piéu 21; cac khoan 1 va 9 Diéu 22; Piéu 24; khoén 6
Diéu 26 Nghj dinh ndy mirc phat tién duoc giam di mot nira.".
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3. Stra do1, bo sung mdt s0 khoan cia Piéu 9 nhu sau:
a) Sua do6i1, bo sung khoan 1 nhu sau:

"1. Phat tlen tir 1.000.000 dong dén 3.000.000 ddng d6i v6i hanh vi sit
dung ngui tiép xuc truc tlep v6i thyc pham ma khong mang day du bao h¢ lao
dong theo quy dinh; khong cit ngin mong tay; deo dong ho, Vong, lic; an uong,
hit thube, khac nhd trong khu vyc san xuét thuc pham phu gia thuc pham chét
ho tro ché bién thuc phdm, dung cy, vét liéu bao goi, chira dung tiép xtc truc
tiép v&i thuc pham.";

b) Stra dbi, bd sung diém b khoan 2 nhu sau:
"b) Dung cu thu gom chét thai rén khong c6 nép day theo quy dinh;";
¢) B6 sung diém d vao sau diém ¢ khoan 2 nhu sau:

“d) Khong duy tri bao dam vé sinh noi kinh doanh thuc phim di qua
ché bién.”;

d) Sira d6i, bd sung diém d khoan 3 nhu sau:

"d) St dung ngudi tryce tiép san xuét, kinh doanh thuc phém phu gia thyc
pham chat hd tro ché bién thuc pham, dung cy, vét liéu bao goi, chira dung tiép
xuc tryc tlep v6i thuc pham khong c6 gidy xac nhan tip hudn kién thirc an toan
thuc phim;";

d) Sira d6i, bd sung diém d khoan 5 nhu sau:

"d) Chu co s san xuét, kinh doanh thuc phém phu gia thuc phém chét
ho trg ché bién thuc phim, dung cy, vat lidu bao gdi, chira dung tiép xtic truc
tlep vé6i thue pham khong cé gidy xac nhan tap huén kién thic an toan thuc
pham;";

e) Stra doi, b6 sung diém a khoan 6 nhu sau:

"a) Phat tién tir 7.000.000 ddng dén 10.000.000 ddng ddi véi co s& ¢6 thiét
18p nhung khoéng déy du theo quy dinh hodc khong ap dung déay du trong thyc
té hode khong phu hop thuc té hoat ddong san xuat, kinh doanh thyc pham cta
co sd;";

g) Stra 4061, bo sung cac diém a va b khoan 7 nhu sau:

"a) Str dung ngudi truc tiép san xuét, kinh doanh thuc phdm, phu gia thuce
pham, chat hé tro ché bién thuc phim, dung cu, vat liéu bao goi, chira dung tiép
xuc truc tiép véi thuc phdm ma dang bi mac bénh: ta, ly, thuong han, viém gan
A, E, viém da nhiém trung, lao phéi, tiéu chay cip;
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b) Sir dung nuéc khong dap tmg quy chuén k¥ thudt hodc khong bao dam
v¢ sinh theo quy dinh cta phép luat tuong ung dé san xuét hodic dé vé sinh trang
thiét bi, dung cu phuc vu san xuét thuc phdm, phu gia thye pham, chét ho trg
ché bién thuc pham, dung cy, vét liéu bao g6i, chira dung tiép xtc truc tiép véi
thuc pham.".

4. Stra ddi, b6 sung didm b khoan 1 Diéu 10 nhu sau:

"b) Vén chuyén chung thyc phim, phu gia thuc pham chét hd trg ché bién
thuc pham dung cu, vat liéu bao goi, chira dung tlep xuc truc tlep véi thuc
phim cting cac loai hang hoa khéc c6 nguy co gy 6 nhiém thyc pham.".

5. Stra doi, bd sung diém a khoan 5 Piéu 11 nhu sau:

"a) Phat tién tir 3.000. OOO dong dén 5.000.000 ddng déi véi hanh vi truc
tiép dua tap chit vao thay san;' .

6. Stra dbi, bd sung mot s6 khoan ctia Didu 15 nhu sau:
a) B0 sung diém ¢ vao sau diém d khoan 1 nhu sau:

"d) Khéng bao dam ngin ngira nhiém chéo gitra thuc pham chwra qua ché
bién va thuc phim di qua ché bién trong b tri bép an.";

b) Stra d6i, bb sung diém d khoan 2 nhu sau:

"d) Céng ranh thoat nudc thai khu vuc cira hang, nha bép bi i dong; khong
duoc che kin;";

c) Stra doi, bo sung di€ém e khoan 2 nhu sau:

"e) Khong c6 dung cu thu gom, chira dung rac thai, chét thai bao dam
vé€ sinh;";
d) Stra ddi, b6 sung khoan 3 nhu sau:

"3. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 7.000. 000 dong dbi véi hanh vi sur
dung ngudi truc tlep ché bién thirc 3n khong c6 gidy x4c nhan tap huén kién
thirc an toan thuc phdm.";

d) Stra d6i, bd sung diém b khoan 4 nhu sau:

"b) Chu co s& khong co gidy xé4c nhén tap hudn kién thic an toan
thuc pham;";

e) Stra ddi, bd sung khoan 5 nhu sau:

"S5, Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000. 000 ddng d6i véi hanh vi sir
dung nguoi truc tlep ché bién thirc 3n ma dang bi mac bénh: t4, ly, thuong han,
viém gan A, E, viém da nhiém tring, lao phéi, tiéu chay cp.".
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7. Stra d6i, bd sung diém b khoén 2 Piéu 16 nhu sau:

"b) Ngudi truc tiép ché bién thic dn ma dang bi méc bénh: ta, ly, thuong
han, viém gan A, E, viém da nhiém triung, lao phoi, tiéu chay cap;".

8. Stra ddi, bd sung cac khoan 1, 2 va 3 Piéu 18 nhu sau:

"1. Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 ddng dbi v&i hanh vi kinh
doanh dich vu 4n ubng ma khéng cé Gidy chung nhin co sé du didu kién an
toan thuc phém hoéc ¢co Giéy chiig nhan co s& du didu kién an toan thuc phém
nhung d3 hét hiéu luc, trir truong hop khong thude dién cip Gidy ching nhan
co s& du didu kién an toan thuc pham.

2. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 ddng dbi véi hanh vi san
xuét, kinh doanh thuc phim ma khong cé Gidy chimg nhan co s& du diéu kién
an toan thuc phém hodc ¢o Giéy chimg nhan co s& du diéu kién an toan thuc
pham nhung di hét hiéu lyc, trir trudng hop khong thudc dién cép Gidy ching
nhén co sé du diéu kién an toan thuc phém.

3. Phat tién tir 40.000.000 dong dén 60.000.000 ddng dbi véi mét trong
cac hanh vi sau day:

a) San xuét thuc phim bao vé sirc khoe ma khong c6 Gidy chung nhan co
s& du didu kién an toan thuc pham dat yéu cau thuc hanh san xudt tt (sau day
- goi tat 1a GMP) hoic c6 Gidy ching nhin GMP nhung d3 hét hiéu luc, trir
truong hop san xuét thuc pham bao vé sirc khoe trén day chuyén san xuét thude
duoc lidu, thudc cb truyen hodc truong hop khac theo quy dinh cia B trudng
Bo Y té;

b) Buén bén, luu théng trén thi truong san pham thuc phim bao vé sic
khoe san xuat trong nudc hoic nhap khiu di duoc cap Gidy xé4c nhan cong bd
phu hop quy dinh an toan thuc phim hoic Gidy tiép nhan ding ky ban cong bd
san phim trudc ngay 01 thang 7 ndm 2019 ma khong thuc hién bd sung Gidy
ching nhin GMP hoic chimg nhén trong dwong trude khi san xuét.".

9. Stra 461, bo sung mot so khoan cia Piéu 19 nhu sau:
a) Sura 401, bo sung doan mé dau khoan 2 nhu sau:

"2. Phat tién tlr 40.000.000 dbng dén 60.000.000 ddng dbi véi mot trong
cac hanh vi sau day trong nhap khau hodc xuét khiu thuc phém, phu gia thuc
phém, chét hd trg ché bién thuc phém, dung cuy, vat liéu bao géi, chira dung tiép
xuc truc tiép véi thuc phim:";
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b) Stra d6i, bd sung diém a khoan 2 nhu sau:

"a) Stra chira, tay x0a lam sai léch n6i dung ban tu cdng b6 san phim, ban
cong b6 san pham, Gidy tlep nhén dang ky ban cong b6 san phim, Thong bao
két qua x4c nhén thyc pham dat yéu cau nhap khiu, Gidy ching nhan an toan
thuc phdm (Chung thu), Gidy chimg nhén luu hanh tu do va cic loai gidy to,
tai liéu khac;"

c) B6 sung diém d vao sau diém c khoan 2 nhu sau:

"d) Thuc hién xuét khéu 16 hang thyc pham khéng dung khéi Iugng, quy
cach san pham nhu d3 ding ky dé dugc thdm dinh, cap Gidy chimg nh4n an
toan thuc pham (Chimg thu).";

d) Stra d6i, b6 sung diém a khoan 5 nhu sau:

"a) Tich thu tang vat dbi véi vi pham quy dinh tai diém c khoan 2 Diéu
nay trong truong hop con tang vat vi pham;";

d) B6 sung di€ém e vao sau diém d khoéan 6 nhu sau:

"e) Buge nfp lai gidy o, tai liéu da bi stra chita, tdy x6a dbi v6i vi pham
quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu nay.".

10. Stra ddi, bd sung mot sb khoan cia Didu 20 nhu sau:
a) Stra d6i, bd sung diém b khoan 1 nhu sau:

"b) Khong cong b trén Hé théng thong tin dit ligu cap nhat vé an toan
thuc pharn hoéc khong ndp 01 ban tu cong b6 san pham dén co quan nha nudc
c¢6 thdm quyén theo quy dinh;";

b) B6 sung diém e vao sau diém d khoén 2 nhu sau:

"e) Khong co ph1eu két qua kiém nghiém trong hd so tu cong bd san phim
con thoi han tai thoi diém tu cong bé theo quy dinh.";

¢) Stra dbi, bd sung diém a khoan 3 nhu sau:

"a) San xuit hoac nhap khéu san pham thudc dién tu cong bd san pham
khéng phu hop véi quy chuan k§ thuat tuong Umg hodc quy dinh cta co quan
c6 thdm quyén hodc tiéu chudn da cong bd;".

11. Sira d6i, b sung khoan 1 Piéu 21 nhu sau:

"1. Phat tién tir 30.000.000 ddng dén 40.000.000 dong dbi v6i hanh vi san
xuét hodc nhap khiu san pham thudc dién ding ky ban cong bb san phim khong
phu hop véi quy chuén k¥ thuét tuong tmg hoéc quy dinh cla co quan ¢6 thAm
quyén hodc tiéu chuan di cong bd.".

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vh



12. Stra d61, bo sung mét s6 khodn cua Biéu 22 nhu sau:
a) Stra 461, bo sung khoan 1 nhu sau:

"]. Mitc phat tién d6i v6i hanh vi vi pham v& buén ban, luu théng trén thi
truong san pham thuc pham dugc quy dinh nhu sau:

a) Phat tién tir 01 14n dén 02 14n téng gi tri san pham thuc phim vi pham
d4 tiéu thu dbi véi hanh vi budn ban, luu théng trén thi trudng san phdm thuc
phém khong phi hop véi tiéu chuén da cong bd; san phdm thuc phim thudc
dién phai dugc san xuét tai co sé c¢6 Gidy ching nhan co sé du didu kién
an toan thuc phidm hoic chimg nhan tuvong duong ma khéng thuc hién theo
quy dinh;

b) Phat tién tir 02 14n dén 03 14n tdng gi4 tri san phim thuc phdm vi pham
da ti€u thu do1 véi hanh vi thay the, danh trao, thém, bét thanh phan hoic chat
phu gia so v&i tiéu chuan da cong bo;

c) Phat tién tir 03 14n dén 05 14n tdng gia tri san phdm thuc phim vi pham
da tiéu thu d6i voi hanh vi thay thé, dénh trao, thém, bt thanh phén hodc chét
phu gia hoédc cé chi tiéu an toan khong phu hop v6i quy chudn k¥ thuat twong
tmg hoic quy dinh clia co quan c6 thdm quyén."

b) B6 sung céac diém h, i, k, 1, m va n vao sau diém g khoan 2 nhu sau:

"h) Nhan su tham gia san xuat khong duoc dao tao, dao tao lai vé cac
nguyén tac co ban Thuc hanh san xuat tot thuc pham bao vé stc khoe;
IC P S >

1) Khong c6 ban md ta cong viéc cho nhan su chi chot, nhan su ¢6 trach
nhiém va cac nhom nhan su cta cac bo phan theo quy dinh; '

k) Khong cé quy trinh san xuét dugc phé duyét cho mdi san phim;

1) Khéng thuc hién va khong duy tri thudng xuyén hoat dong tur kiém tra
dé giam sat viéc trien khai, 4p dung va tudn thd quy dinh Thyc hanh san
xuat tot thuc pham bao vé suc khde va dua ra bién phap khic phuc can thiét,
kip thoi;

m) Khéng c6 hop déng hoic c6 hop dong nhung khéng duoc xac dinh rd

rang, théng nhit va khéng duoc kiém soat thuc thi chit ché trong truomg hop
c6 san xuat va’hodc kiém nghiém theo hgp dong;

n) Khong thuc hién luu giit miu nguyén liéu ban dAu, thanh phim theo
quy dinh hodc c6 luu gitt mau nhung khdng ¢ luwgng mau va thai gian luu theo
quy dinh.";
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c) Bo sung khoan 2a vao sau khoan 2 nhu sau:

"2a. Phat tién tir 15.000.000 ddng dén 20.000.000 ddng dbi véi mot trong
c4c hanh vi vi pham vé san xuét thuc phim béo vé sic khoe quy dinh tai khoan 2
Piéu nay trong truong hop tai pham.";

d) Stra d6i, bd sung diém a khoan 5 nhu sau:

"a) San xuit, nhap khéu, buén ban, luu thong trén thi trudong thuc phim,
phu gia thuc pham chét ho trg ché bién thuc phim, dung cu, vt liéu bao goi,
chira dung tiép xiic truc tiép véi thuc pham khéng phu hop v6i théng tin vé san
pham da cong b, trir trudng hop quy dinh tai khoan 1 Piéu nay;";

d) Stra d6i, bd sung diém a khoan 6 nhu sau:

"a) Nhép khau, san xut, ché bién, cung cép, ban thuc phdm gay ngo doc
thic phdm anh hudng dén suc khoe clia tir 01 ngudi dén 04 ngudi ma chua dén
muc truy ctru trach nhiém hinh su;"

e) Stra doi, bo sung diém a khoan 8 nhu sau:

"a) Nhap khau, san xuét, ché bién, cung cép, ban thuc phdm gay ngd doc
thuc phim anh hudng dén suc khoe cla tir 05 ngudi tré 1én ma chua dén muc
truy ctru trach nhiém hinh sy;"

g) Stra d6i, bd sung diém a khoan 10 nhu sau:

"a) Dinh chi mjt phan ho#ic toan bo hoat dong san xuét, ché bién, kinh
doanh, cung cip thuc pham tir 01 thang dén 03 thang ddi véi vi pham quy dinh
tai cac khoan 2a va 7 Piéu nay;";

h) Stra ddi, b4 sung diém b khoan 11 nhu sau:

"b) Budc tleu hity thuc phim déi v6i vi pham quy dinh tai cac khoan 6, 7,
8 va 9 biéu nay;";

1) BO sung cac diém d va e vao sau diém d khoan 11 nhu sau:

. "d) Budc thay d6i muc dich sir dung hoic tai ché hoac bugc tiéu huy thuc
pham d6i v6i vi pham quy dinh tai cac khoan 1, 3 va 5 Piéu nay;

¢) Budc ndp lai glay t& &3 bi stra chita, tdy x6a dbi véi vi pham quy dinh
tai diém c khoan 4 Piéu nay."

13.Bb sung diém ¢ vao sau diém b khoan 6 Diéu 24 nhu sau:

"c) Bugc ndp lai glay to da bi stra chita, ty x6a dbi véi vi pham quy dinh
tai diém a khoan 4 Diéu nay."
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14. Sura doi, bo sung mét s6 khoan ctia Biéu 26 nhu sau:
a) Stra doi, bo sung tén Piéu 26 nhu sau:

"Piéu 26. Vi pham quy dinh veé truy xuat nguon goc, thu hoi va xi ly
d6i voi thwe pham, phu gia thuc pham, chat hé tro che bién thuc pham,
dung cu, vit liéu bao géi, chira dung tiép xiic trie tiép véi thuwe phim
khong bdao ddm an toan",;

b) Sira dbi, bd sung diém b khoén 2 nhu sau:

"b) Khong thiét 1ap hé théng dit liéu truy xudt ngudn gbc san phdm thuc
pham hodc c6 thiét 18p nhung khéng diy du thong tin; khéng thuc hién truy
xuat ngudn géc san phdm thuc pham khong bao dam an toan theo quy dinh;";

c) Stra ddi, bb sung diém d khoan 2 nhu sau:

"d) Khong bao cao hodc béo cdo khong diy du, chinh xéc, kip thoi thong
tin truy xuét ngudn goc san pham thuc phim theo quy dinh cta phap luét;"

15. Stra d6i, bd sung mdt s6 khoan cia Diéu 28 nhu sau:
a) Sira d6i, bb sung diém b khoan 1 nhu sau:

"b) Tich thu tang vat, phuong ti¢n vi pham hanh chinh c6 gla tri khong
vuot qua 10.000.000 dong d6i véi ca nhéan va 20.000.000 ddng ddi véi td chirc;";

b) Stra ddi, bb sung diém c khoan 2 va diém c khoan 3 nhu sau:
"¢) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;".

16. Stra d6i, bd sung mot s6 khoan ctia Diéu 29 nhu sau:

a) Stra ddi, bd sung diém b khoan 1 nhu sau:

"b) Tich thu tang vat, phu'ong tién vi pham hanh chinh c¢é gla tri khong
vuot qua 1.000.000 dong ddi véi ca nhan va 2.000.000 dong dbi véi t chirc;"

b) Stra ddi, bo sung doan mé dau khoén 2 nhu sau:

"2. Chéanh thanh tra S& Y té; Chanh Thanh tra S& Néng nghiép va Phét
trién nong thon; Chanh Thanh tra S& Cdéng Thuong; Chanh Thanh tra S& Vin
hod va Thé thao, Chanh Thanh tra S& Du lich, Chédnh Thanh tra S& Van hoa,
Théng tin, Thé thao va Du lich; Chanh Thanh tra S& ‘Thong tin va Truyen thong;
Chi cyc truéng Chi cuc An toan vé sinh thuc phdm thudec S¢ Y té; Chi cuc
truéng Chi cuc Tha y ving, Chi cuc truéng Chi cuc Kiém dich dong vat ving
thuéc Cuc Thu y; Chi cuc truéng Chi cuc Kiém dich thuc vat vung thudc Cuc
Bao vé thuc vat; Chi cuc trudng Chi cuc Quan 1y chit lugng néng 1am san va
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thuy sén Trung B, Chi cuc trudng Chi cuc Quan 1y chit luong néng 1am sén
va thuy san Nam B¢ thuge Cyc Quan ly chit lugng ndng 1am séan va thiy san;
Chi cuc truéng Chi cuc vé tréng trot va bao vé thuc vat, chin nudi, thu y, thuy
san, quan Iy chit luong néng lam va thuy san, thiy loi, dé diéu, phong, chong
thién tai, lam ngh1ep, phat trién nong thén thudc S& Néng nghiép va Phat trién
ndéng thén cé quyén:"

¢) Stra doi, bo sung diém c khoan 2 nhu sau:

"c) Tich thu tang vat, phuorng tién vi pham hanh chinh c6 gia tri khong
vuot qua 100.000.000 dong ddi véi ca nhan va 200.000.000 dong dbi véi td chirc;"

d) Stra d6i, bd sung khoan 3 nhu sau:

"3. Truéng doan thanh tra chuyén nganh cp s (g0m: S¢ Y t&; S& Nong
nghiép va Phat trién néng thon; S& Cong Thuong; S& Vin hda, Thé thao va Du
lich, S& Du lich, S& Van hod, Thong tin, Thé thao va Du lich; S& Thong tin va
Truyén thong; Chi cuc An toan vé sinh thuc phim; Chi cuc Trdng trot va Bao
vé¢ thuc vat; Chi cuc Chan nu6i va Tha y; Chi cuc Thay san; Chi cuc Quan ly
chét luong néng 14m séan va thiy sén); Trudng doan thanh tra chuyén nganh
ctia Tong cuc, Cuc thudc Bo Y té, Bd Nong nghiép va Phat trién nong thén, Bo
Coéng Thuong, B Vin hoa, Thé thao va Du lich, B6 Théng tin va Truyen thong
(gdm: Téng cuc Thuy san; Cuc Tha y; Cuc Bao vé thuc vat; Cuc Trong trot;
Cuc Chin nubi; Cuc Quan ly chét luong néng 1am san va thiy san; Cuc Ché
bién va Phét trién thi truong Néng san; Cuc An toan thue phdm; Cuc Phét thanh,
Truyén hinh va Thong tin dién tir; Cuc Bao chi; Cuc Xuét ban, In va Phat hanh)
c6 thim quyén xir phat theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.";

d) Stra ddi, bd sung diém c khoan 4 nhu sau:

"¢) Tich thu tang vét, phuf(mg tién vi pham hanh ch}'nh co gia tl:i khong
vuot quéa 140.000.000 dong doi voi cd nhéan va 280.000.000 dong doi vai to chuc; ",

e) Stra doi, bo sung doan m& dau khoan 5 nhu sau:

"5. Chanh Thanh tra B4 Y t&; Chanh Thanh tra Bo Néong nghiép va Phat
trién néng thén; Chanh Thanh tra B6 Céng Thuong; Chénh Thanh tra B$ Vin
hoa Thé thao va Du lich; Chanh Thanh tra B6 Thong tin va Truyén théng; Tong
cuc truéng Téng cuc Thuy sén; Cuc tredng Cuc Thu y; Cuc truong Cuc Bao vé
thyc vat; Cuc truong Cuc Tréng trot; Cuc trudng Cuc Chéan nudi; Cuc trudéng
Cuc Quaén ly chét lugng nong 14m san va thuy san; Cuc truong Cuc Ché bién
va Phat trién thi truong Nong san; Cuc trudng Cuc An toan thuc .phém; Cuc
treong Cuc Phat thanh, Truyén hinh va Théng tin dién tir; Cuc trudng Cuc Bao
chi; Cuc truéng Cuc Xuét ban, In va Phat hanh c6 quyén:";
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g) Stra ddi, bd sung diém c khoén 5 nhu sau:

"¢) Tich thu tang véf, phuong tién vivpham hanh chinh;".
17. Stra ddi, bd sung mot sé khoan ctia Didu 30 nhu sau:
a) Stra d6i, bd sung doan m& diu khoan 2 nhu sau:

"2. Truorng tram, D0i trudng cua ngudi duge quy dinh tai khoan 1 Piédu
nay c6 quyén:"

b) Stra dbi, bd sung doan m& dau khoan 3 nhu sau:

"3. Trudng Cong an clp x3; Trudng don Cong an; Trudng tram Cong an
ctra khéu, khu ché xuit; Tru'ong Céng an ctra khau Cang hang khong qudc té;
Thiy d6i trudng cb quyén:"

c) Stra di, b sung diém b khoan 3 nhu sau:

"b) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh c6 gla tri khong
vugt qua 5.000.000 dong ddi véi c4 nhan va 10.000.000 ddng dbi véi té churc;"

d) Stra ddi, bd sung doan m& dau khoan 4 nhu sau:

"4, Trudng Cong an cp huyén; Truéng phong nghiép vu thudc Cuc An
ninh chinh tri n6i bg; Trudng phong nghiép vu thudc Cuc Canh sat quan 1y hanh
chinh vé trat tu x4 héi; Trudng phong nghiép vu thudc Cuc Canh sit giao thong;
Trudng phong nghiép vu thuéc Cuc An ninh mang va phong, chéng t4i pham
sir dung cdng nghé cao; Trudng phong Cong an cap tinh gom: Trudng phong
An ninh chinh tri néi bd; Trudéng phong Canh sat diéu tra t6i pham vé tham
nhiing, kinh té, budn 14au; Trudng phong Canh sat giao théng; Trudng phong
Cénh sat giao thong dudng bo - dudng sét; Truéng phong Canh sat giao thong
duong bd; Trudng phong Céanh st duong thiy; Truong phong Canh sét phong,
chéng t6i pham vé méi truong; Trudng phong An ninh mang va phong, chong
to1 pham st dung cdng nghé cao; Truéng phong An ninh kinh té c6 quyén:";

&) Stra d6i, bd sung diém a khoén 4 nhu sau:

"a) Phat tién dén 20.000. OOO dong d6i voi c4 nhan va phat tién dén
40.000.000 dong dbi véi td chirc;"

e) Sira di, bd sung diém ¢ khoan 4 nhu sau:

"c) Tich thu tang vét, phuong tién vi pham hanh chinh c6 gia tri khong
vuot qué 40.000.000 déng ddi vai c4 nhan va 80.000.000 ddng déi véi té chirc;";

g) Stra doi, bd sung diém ¢ khoan 5 va diém ¢ khoan 6 nhu sau:

"c) Tich thu tang vét, phuong tién vi pham hanh chinh;";
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h) Stra doi, bo sung doan m& dau khoan 6 nhu sau:

"6. Cuc truong Cyc An ninh chinh tri ndi bg; Cuc truong Cuc An ninh
kinh t&; Cuc trudéng Cuc Canh sét quan 1y hanh chinh vé trat ty x4 hdi; Cuc
truong Cyc Canh sat dleu tra toi pham vé trat tu x& hoi; Cyc trudng Cyc Canh
sat diéu tra t6i pham vé tham nhiing, kinh té, budn 1au; Cuc truong Cyc Canh
sét giao thong; Cuc trudng Cuc Canh sat phong, chéng t6i pham vé méi truong;
Cuc truéng Cuc An ninh mang va phong, chong to1 pham st dung céng nghé
cao; Cuc trudng Cuc An ninh ndi dia c¢6 quyén:".

18. Stra ddi, bd sung mot s6 khoan ctia Piéu 31 nhu sau:
a) Bo sung khoan 2a vao sau khoan 2 nhu sau:

"2a. Pdi trudng DoOi dic nhiém phong chéng ma ty va toi pham thudc
Doan dic nhiém phong chéng ma tay va tdi pham c6 quyén:

a) Phat tién dén 10.000.000 dong dbi v6i ca nhan va 20.000.000 ddng dbi
véi td churc;

b) Tich thu tang vat, phwong tién vi pham hanh chinh c6 gl tri khong vuot
qua 20.000.000 dong dbi véi ca nhan va 40.000.000 dong dbi véi td chuc;

¢) Ap dung bién phap khéc phuc hau qua quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 2
Nghi dinh nay.";

b) Stra 401, bo sung doan m¢& dau khoan 3 nhu sau:

"3. Pén trudng Pdn bién phong; Hai d6i truong Hai doi bién phong; Chi
huy truéng Ban chi huy Bién phong Ctra khéu cang c6 quyén:";

¢) Stra di, b sung cac diém b va ¢ khoan 3 nhu sau:

"b) Tich thu tang vét, phuong tién vi pham hanh chinh ¢6 gia tri khong
vugt qué 50.000.000 dong d6i v6i ca nhan va 100.000.000 dong dbi véi td chirc;

c) Ap dung bién phap khic phuc hau qua quy dinh tai cac diém a, b, 4, e,
i va 1 khoan 3 Diéu 2 Nghi dinh nay.";

d) B6 sung khoan 3a vao sau khoan 3 nhu sau:

"3a. Doan truong Doan dac nhiém phong chéng ma tay va toi pham thudc

Cuc Phong chéng ma tay va toi pham thuc Bé Tu 1énh Bo ddi bién phong
¢ quyeén:

a) Phat tién dén 50.000.000 dong d6i véi c4 nhan va 100.000.000 dong dbi
v6i t chiic;
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b) Tich thu tang vét, phuomg tién vi pham hanh chinh cé gia tri khong vuot

qué 100.000.000 ddng dbi véi ca nhan va 200.000.000 ddng déi véi td chirc;

c) Ap dung bién phap khic phuc hdu quéa quy dinh tai c4c diém a, b, d, d,
e, i va 1 khoan 3 Piéu 2 Nghj dinh nay.";

d) Stra dbi, bd sung doan mé dau khoan 4 nhu sau:

"4. Chi huy trudng B d6i bién phong cap tinh; Hai doan truéng Hai doan
bién phong; Cuc truéng Cuc Phong chéng ma tiy va t6i pham thudc Bo Tu
1énh Bo d61 bién phong cd quyén:"”

e) Stra ddi, bb sung cac diém ¢ va d khoan 4 nhu sau:
"c) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung bién phép khéc phuc hau qua quy dinh tai cac dlem a, b, d, d,
e, i va1khoan 3 Piéu 2 Nghi dinh nay.".

19. Stra ddi, b sung mot s6 khoan cta Piéu 32 nhu sau:
a) Stra doi, bo sung diém b khoan 4 nhu sau:

"b) Tich thu tang vét, phuong tién vi pham hanh chinh €0 gia tri khong
vuot qua 40.000.000 dong ddi v6i ca nhan va 80.000.000 dong dbi véi td chire;"

b) Stra déi, bb sung doan mé d4u khoan 5 nhu sau:

"5. Hai doan truéng Hai doan Canh sat bién; Poan truéng Poan trinh sat,
Doan truéng Poan dac nhiém phong chéng t6i pham ma tay thudc Bd T lénh
Cénh sat bién Viét Nam c6 quyén:";

¢) Sira d6i, bd sung diém b khoan 5 nhu sau:

"b) Tich thu tang vat, phuorng tién vi pham hanh chinh ¢6 gla tri khong
vuot qua 60.000.000 dong dbi véi ca nhan va 120.000.000 ddng dbi véi t6 chuc;"

d) Stra dbi, bd sung doan m& du khoan 6 nhu sau:

"6. Tu l1énh Vung Canh sat bién; Cuc truong Cuc Nghiép vu va Phép luat
thudc Bo Tu 1énh Canh sat bién Viét Nam c6 quyén:";

d) Bb sung diém al vao sau diém a khoan 6 nhu sau:

"al) Tude quyen str dung Gidy chimg nhin co s¢ du didu kién an toan
thuc phdm, Gidy tiép nhén dang ky ban cong bd san phdm c6 thdi han hodc
dinh chi hoat d6ng c6 thoi han;";
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e) Stra ddi, bd sung diém b khoan 6 nhu sau:

"b) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;";
g) Stra d6i, bd sung doan mé diu khoan 7 nhu sau:

"7. Tu 1énh Cénh st bién Viét Nam c6 quyén:";

h) Stra d6i, bd sung diém ¢ khoan 7 nhu sau:

"¢) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;".
20. Sira d6i, bd sung mot s6 khoan cta Pidu 33 nhu sau:
a) Stra d6i, bd sung doan m& diu khoan 2 nhu sau:

"2. Pdi trudng, T trudng thude Chi cuc Hai quan; T tru’ong thudc Doi
Kiém soat thudc Cuc Hai quan tinh, lién tinh, thanh phd trye thudce trung wong;
Ddi truéng thudc Chi cuc kiém tra sau thong quan c6 quyén:";

b) Stra ddi, bd sung doan m& d4u khoan 3 nhu sau:

"3. Chi cuc trudng Chi cyc Hai quan; Chi cuc trudng Chi cuc kiém tra sau
théng quan, Di trudéng Doi kiém soat thuéc Cuc Hai quan tinh, lién tinh, thanh
pho tryc thudc trung wvong; Doi truéng Poi Piéu tra hinh su, Déi truong Doi
kiém soat chong budn 14u, Hai do6i trudong Hai ddi kiém soat trén bién va Poi
trudng Poi kiém soat chong budn 18u hang gia va bao vé quyen s& hiru tri tué
thudc Cuc Piéu tra chong budn lau; Chi cuc truéng Chi cuc Kiém tra sau thong
quan thudc Cuc Kiém tra sau thong quan c6 quyén:";

¢) Stra ddi, bd sung cac diém b va ¢ khoan 3 nhu sau:

"b) Tich thu tang vét, phuong tién vi pham hanh chinh ¢6 gia tri khong
vuot qui 50.000.000 ddng ddi v6i ca nhan va 100.000.000 dong d6i véi té chuc;

¢) Ap dung bién phap khic phuc hiu qua quy dinh tai céc diém a, b, d, d,
e, h, k,1va m khoan 3 Piéu 2 Nghi dinh nay.";

d) Stra ddi, bd sung cac diém ¢ va d khoan 4 nhu sau:
"c) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung bién phap khic phuc hau qua quy dinh tai cac diém a, b, d, d,
‘e, h, k,1 va m khoan 3 Piéu 2 Nghi dinh nay.";

d) Stra d6i, bd sung diém ¢ khoan 5 nhu sau:

"¢) Ap dung bién phap | khic phyc hau qua quy dinh tai cic diém a, b, d
d, e, h, k, I va m khoan 3 Diéu 2 Nghi dinh nay.".
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21. Stra d61, bo sung mét s6 khoan cua Diéu 34 nhu sau:
a) Stra doi, bo sung doan mé dau khoan 2 nhu sau:

"2. Doi truéng Doi Quan 1y thi tru'orng, Truong phong Nghiép vu thudc
Cuc Nghi¢p vu quan ly thi truong cé quyén:"

b) Stra ddi, bé sung diém b khoan 2 nhu sau:

"b) Tich thu tang vét, phuong tién vi pham hanh chinh cé gia tri khong
vuet qua 50.000.000 dong dbi véi c4 nhan va 100.000.000 ddng d6i véi tb chire;"

¢) Stra ddi, bd sung doan m& diu khoan 3 nhu sau:

"3, Cyc trudng Cuc Quan 1y thi trudng cép tinh, Cuc truong Cuc Nghiép
vu quan ly thi truong thugc Tong cuc Quan ly thi truong c¢6 quyén:";

d) Sira d6i, b6 sung diém b khoan 3 nhu sau:

"b) Tich thu tang vat, phuong tié€n vi pham hanh chinh;";

d) Sira dbi, bd sung doan mé ddu khoan 4 nhu sau:

"4. Tbng cuc trudng Tdng cuc Quan 1y thi trudng cb quyén:".
22. Sira d6i, bd sung khoan 4 va khoan 5 Pidu 35 nhu sau:

"4. Ngudi cé thdm quyén xur phat cua Bo d6i Bién phong quy dinh tai
Piéu 31 Nghi dinh nay va Canh sat bién quy dinh tai Diéu 32 Nghi dinh nay cé
thim quyén 14p bién ban vi pham hanh chinh, xir phat hanh chinh va ap dung
c4c bién phap khic phuc hiu quéa dbi véi cac hanh vi vi pham hanh chinh trong
linh vuc an toan thuc phdm lién quan dén hoat dong thu gom, ban, cung cap,
nhép khéu thuc phim quy dinh tai khoan 3, diém b khoan 4 va khoan 5 Diéu 4;
cac didu 10 va 11; cic khoan 1 va 4 DPiéu 19; diém a khoén 4 Diéu 20; khoan 2
Piéu 21; khoan 1, cac diém b va ¢ khoén 6 Didu 22; khoan 6 Diéu 26 Nghi dinh
nay theo chirc nang, nhiém vu, quyén han duogc giao.

5. Nguoi ¢6 thim quyen XU phat cia co quan Hai quan quy dinh tai
Diéu 33 Nghi dinh nay c6 thdm quyén lap bién ban vi pham hanh chinh, xur
phat vi pham hanh chinh va 4p dung céc bién phap khic phuc hau qua déi voi
cac hanh vi vi pham hanh chinh trong linh vuc an toan thuc phdm quy dinh tai
Diéu 19; cac khoan 2, 3 va 4 Diéu 20; Didu 21; diém a, b khoan 5, khoan 6,
khoan 7, khoan 8, khoan 9 Piéu 22; khoan 4 Dleu 24 Ngh1 dinh nay néu phat
hién dugc céc hanh vi nay tai dia ban thudc thdm quyén quan 1y cua Hai quan
ma Nghi dinh cia Chinh pht quy dinh xir phat vi pham hanh chinh trong linh
vuc hai quan chua quy dinh.".
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Piéu 2. Sira doi, bé sung mot sb diéu cia Nghi dinh s§ 117/2020/ND-CP
ngay 28 thang 9 nam 2020 cia Chinh phi quy dinh xi phat vi pham hanh
chinh trong linh vye y té

1. Stra dbi, bb sung khoan 4 Piéu 1 nhu sau:

"4, Khi phét hién céc hanh vi vi pham quy dinh tai diém c khoan 3 B1eu T
diém b khoan 6 Piéu 38; céc diém a va b khoan 7 Diéu 44; khoan 6 Diéu 48;
diém a khoan 2 Piéu 52; khoan 3 Didu 53; diém a khoan 1 Diéu 54; diém ¢
khoan 4 Diéu 56; diém d kho4n 5, khoan 7 Piéu 57; khoan 7 Piéu 58; khoan 7
Diéu 59; diém a khoan 4 Diéu 60; diém c khoan 5 Dleu 67; khoan 3 Piéu 68;
diém b khoan 2 Piéu 70; cac diém a va b khoan 3 Didu 73; khoan 4 Piéu 80;
cac diém d, 4, e, g va h khoan 2 Didu 85; cac diém d, d, e, g, h vaikhoan 2
Diéu 86 Nghi dinh ‘nay hodc trudng hop tdi pham 6i v6i cac hanh vi vi pham
quy dinh tai cac diém a va b khoan 3 Diéu 7; khoan 9 Diéu 15; khoan 6 Diéu 40;
diém a khoan 6 Diéu 44; didm b khoan 5 Diéu 67 va cic khoan 2, 3 Piéu 80
Nghi dinh ndy ma cin cit vao tinh chat, mirc 6 cua hanh vi xét thdy c6 déu
hiéu t61 pham theo quy dinh cla diéu luat trong tng trong Bo luat Hinh su,
nguoi co tham quyen dang thu 1y vu viéc chuyen hd so vu vi pham cho co quan
c6 thAm quyeén tién hanh t6 tung hinh sy theo quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 4
Dleu 62 cua Ludt Xir Iy vi pham hanh chinh. Trudng hop co quan c6 thiAm
quyén tién hanh td tung hinh sy ¢6 quyét dinh khong khéi t6 vu an hinh sy theo
quy dinh cua phap luat vé t6 tung hinh sy thi co quan c6 tham quyén tién hanh
t6 tung hinh sy tra lai hd so vu viée cho ngudi c6 thim quyén x1t phat da chuyén
ho so dén theo quy dinh tai khoan 3 Pidu 62 cia Luét Xt ly vi pham hanh chinh
dé xir phat vi pham hanh chinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay.".

2. Sira dbi, bb sung diém d khoan 2 Diéu 2 nhu sau:
"d) Don vi su nghiép;".

3. Stra ddi, bd sung mot s6 khoan cua Diéu 3 nhu sau:
a) Stra dbi, bd sung diém s khoan 3 nhu sau:

"s) Budc ndp lai cho co quan nha nudce c6 tham quyén ching chi hanh
nghe gidy phep hoat dong kham bénh, chita bénh; gidy phép nhap khiu trang
thiét bj y té; giay ching nhén da dleu kién kinh doanh dugrc; glay chung nhéan
luu hanh tu do cho trang thiét bj y te san Xuét trong nudc; gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc; sb tlep nhan phiéu cong bb san phdm my
pham; phleu tlep nhan hd so cong bd; gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu
1am thudc; gidy chimg nhén Iwu hanh dbi véi trang thiét bi y té thuoc loai C, D.";

b) B6 sung khoan 4 vio sau khoan 3 nhu sau:

"4. Viéc thi hanh cac hinh thirc xur phat, cac bién phap khic phuc hau qua
phai bdo ddm cac yéu ciu sau day:
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a) Truong hop ap dung hinh thie xur phat bd sung la dinh chi hoat dong
¢0 thoi han, ngum c6 tham quyén ra quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh co
trach nhiém guri vén ban théng bao cho co quan nha nuéc ¢6 thim quyén de
phéi hop theo dbi, kiém tra, tdng hop b4o cdo khi hét thoi han thi hanh quyét
dinh xU phat;

b) Truong hop ap dung bién phap khic phuc hdu qua 14 budc ndp lai cho
co quan nha nudc cd thAm quyén gidy phép, chimg chi hanh nghé, ngudi co
thim quyén xir phat vi pham hanh chinh ¢4 trach nhiém giri vén ban thong bao
cho co quan nha nudce c6 thdm quyén cép hozc tiép nhan dé thu hdi gidy phép,
ching chi hanh nghé;

¢) Cac yéu cau khac theo quy dinh cia phap luat vé xir Iy vi pham
hanh chinh.".

4. Stra dbi, bd sung khoan 6 Diéu 4 nhu sau:

"6. ThAm quyen phat tlen cua cac chire danh duge quy dinh tai Chuong II1
Nghi dinh nay 14 thdm quyen phat tlen dbi voi mot hanh vi vi pham hanh chinh
‘ciia c4 nhan, thim quyén phat tién td chirc gdp 02 1an thdm quyén phat tién
¢4 nhan."

5. Stra d61, bo sung mot s6 khoan cia Piéu 12 nhu sau:
a) Sua doi, bo sung diém a khoan 1 nhu sau:

"a) Khong thuc hién bién phap bao vé ca nhén d6i voi ngudi tham gia
chong dich va ngudi ¢6 nguy co mac bénh dich theo huéng dan cta co quan y
té, bao gdm: deo khau trang, sat khuan, giit khoang cach, khai bao y té va céc
bi€n phéap khac;"

b) Stra déi, bd sung diém c khoan 2 nhu sau:

"c) Khong tham gia chéng dich theo quyet dinh huy dong cia nguoi co
thim quyen, trur truong hop quy dinh tai diém m khoan 5 Piéu 38 va diém b
khoan 4 Piéu 39 Nghi dinh nay;";

¢) Stra @61, bo sung diém a khoan 4 nhu sau:

"a) Khong thuc hién quyét dinh kiém tra, giam sat, x& ly y té khi ra vao
vung c6 dich thudéc nhém A;";

d) Stra ddi, b6 sung diém b khoén 5 nhu sau:

"b) Khong thuc hién quyet dinh cam tép trung déng nguoi tai vung da
dugc ban bb tinh trang khin cip vé dich theo cac ngh1 quyét, quyét dinh, chi
thi va vin ban khéc cia co quan c6 thdm quyén;"
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6. Stra d6i, bd sung diém e khoan 3 Piéu 20 nhu sau:
"e) Thyc hién xét nghiém HIV dbi véi ngudi dudi 15 tudi, ngudi mat néng
lyc hanh vi dén sy, nguoi ¢6 kho khin trong nhén thirc, lJam chu hanh vi va
ngudi bi han ché nang luc hanh vi dan sy khi chua duge su dong ¥ bang vin

ban cua cha, me hodc ngudi giam ho hop phép, nguoi dai dién cua ngudi do,
trir treomg hop cip ciru theo quy dinh clia phap luat vé kham bénh, chira bénh.".

7. Stra d6i, bd sung doan m& dau cia Pidu 32 nhu sau:

"Phat tién tir 20.000.000 ddng dén 30.000.000 dong d6i véi mot trong céc
hanh vi sau day:"

8. Stra d61, bo sung mot s6 khoan ciia Piéu 38 nhu sau:
a) Stra 461, bo sung diém a khoan 4 nhu sau:

"a) Ngudi hanh nghé dang ky hanh nghé cung mot thoi gian tai cac co s¢
kham bénh, chira bénh khac nhau; nguoi hanh nghe thuc hién hanh nghé khong
dung thoi gian déng ky da duoc co quan co thim quyén phe duyét hodc hanh
nghé khong dung diéu dong, phan cdng clia co quan, ngudi c6 thAm quyén theo
quy dinh cda phép luat;'

b) B6 sung diém d sau didm d khoan 4 nhu sau:

"d) Ngudi hanh nghé khéng ding ky hanh nghé kham bénh, chita bénh
theo quy dinh ctia phap luat.”;

c) B6 sung diém m sau diém 1 khoan 5 nhu sau:

"m) Nguoi hanh nghe khong chéap hanh quyét dinh huy dong cua co quan
nha nuéc ¢ tham quyén khi c6 thién tai, tham hoa, dich bénh nguy hiém.";

d) Stra di, b6 sung diém a khoan 8 nhu sau:

"a) Tudc quyén st dung chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh trong
thoi han tir 01 thang dén 03 thang d6i v6i hanh vi quy dinh tai cac diém b, ¢, d,
d, e, g, h, i,k, 1 va m khoan 5 Diéu nay;".

9. Stra d6i, bd sung mdt sb khoan ctia Pidu 39 nhu sau:
a) Bo sung khoan 2a vao sau khoan 2 nhu sau:

"2a. Phat tién tir 5.000.000 ddng dén 10.000.000 ddng dbi voi mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Thu gia dich vu kham bénh, chita bénh cao hon gi4 d3 niém yét;
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b) Thu cao hon chi phi kham bénh, chita bénh d3 dwoc bao hiém y té thanh
toan, trur truong hop khoan thu chénh 1éch do st dung dich vu theo yéu cau, do
vugt qua pham vi thanh to4n ciia bao hiém y té.";

b) Stra ddi, bd sung diém a khoan 7 nhu sau:

"a) Tudc quyén sir dung gidy pheép hoat dong kham bénh, chita bénh trong
thoi han tir 02 thang dén 04 thang ddi véi hanh vi quy dinh tai diém d khoan 2,
diém b khoan 3, khoén 4, diém ¢ khoan 5 va céc didm b, ¢, d, e khoan 6 Didu nay;".

10. B sung diém d vao sau diém d khoan 1 Diéu 40 nhu sau:

"d) Khong lap hozc 14p sb kham bénh, chita bénh nhung khéng ghi chép
day du theo quy dinh cua phép luat.".

11. B6 sung Piéu 48a vao sau Piéu 48 nhu sau:

"Diéu 48a. Vi pham quy dinh vé hoat ddng dugc lam sing ciia co sé
kham bénh, chira bénh

1. Phat tién tir 3.000.000 déng dén 5.000.000 ddng d6i v6i mét trong cac
hanh vi sau day:

a) Khong bb tri du s6 huong ngudi 1am céng tac dugc 14m sang theo 16
trinh quy dinh cua phép luat;

b) Khong bb tri ngudi co du diéu kién theo quy dinh cia phap luét lam
cong tac dugc 1am sang.

2. Phat tién tir 5.000.000 déng dén 10.000.000 ddng dbi véi hanh vi bd tri
ngudi phu trach cong tac dugc 1am sang khdng c6 chung chi hanh nghé duoc
ho#c dang trong thoi gian bi thu hdi chimg chi hanh nghé dugc, dinh chi hanh
nghé dugc.

3. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 20.000.000 ddng d6i voi hanh vi
khong td chirc hoat dong duoc 1am sang theo 16 trinh quy dinh cua phap luat.".

12. Stra d6i, bd sung diém d khoan 2 Piéu 51 nhu sau:

"d) Cho phép co s¢ san xuét, kinh doanh tang mAu, ting qua lién quan dén
san pham stra thay thé sita me trong co s& y té;"

13. Stra dbi, bd sung mot s6 khoan ctia Piéu 56 nhu sau:
a) Stra dbi, b sung diém b khoan 1 nhu sau:

_'b) Khong thuc hién thu tuc théng bo cho co quan nha nuéce c6 thim

quyén déi véi cac thay dbi nho thude truong hop yéu céu thong bao trude khi -

Iwu hanh thude va nguyén 1iéu 1am thudc;"
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b) Stra d6i, bd sung diém ¢ va d khoan 3 nhu sau:

"c) Khong thyc hién thu tuc dang ky thay d6i, bd sung gidy ding ky luu
hanh véi co quan nha nudce c¢é thim Jquyén va dugc phé duyét trude khi luu
hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc déi véi cac thay d6i 16n, thay déi nho cin
dugc phé duyét;

d) San xuét va luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thube 6 thay ddi so véi
hd so dang ky thubc da dugc phé duyét ma phap luat quy dinh phai thyc hién
tha tuc cap giay dang ky luu hanh.";

c) B4 sung khoan 6 vao sau khoan 5 nhu sau:

"6. Trong truong hop c6 tir 02 thude, nguyén liéu lam thudc tré 1én thude
cung mdt hanh vi vi pham tai cc khoan 1, 2, 3, 4 Diéu nay va duoc phat hién
trong mot lan thanh tra, kiém tra thi xt phat mot hanh vi va 4p dung tinh tiét
tang nang."

14. Stra d61, bo sung mot s6 khoan cia Diéu 57 nhu sau:
a) B6 sung diém d vao sau diém ¢ khoén 1 nhu sau:

"d) Khong luu trit mau thube, nguyén lleu 1am thudc trong kiém nghiém
thudc, nguyén 11eu 1am thudc theo quy dinh cua phép luat.";

b) Stra ddi, bb sung cac diém a, b va ¢ khoan 2 nhu sau:

"a) San xuét thubc, nguyén lidu 1am thuébc cé thay d6i nhd so véi hd so
dang ky thuoc di dugc phé duyét thude truong hop phai thong béo cho co quan
c¢6 thAm quyén theo  quy dinh cta phap luat nhung khong thong béo, trir trrong
hop quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 56 Nghi dinh nay;

b) San xuét thubc, nguyén lidu 1am thuébc co thay ddi nho so véi ho SO
dang ky thudc di duoc phé duyét nhung chua dugc co quan ¢ thidm quyén phé
duyét ndi dung thay d6i theo quy dinh cua phép luat, trir trudng hop quy dinh
tai diém c khoan 3 Diéu 56 Nghi dinh nay;

¢) Khong thuc hién ru méu thudc thanh pham it nhat 12 thang sau khi hét
han ding cua thudc; khong thyc higén Iuu mau nguyén liéu 13 hoat chat dung
cho san xudt thudc it nhat 12 thang sau khi hét han dung cua thanh phim san
xudt tir nguyén liéu do;"

c) Stra d6i, bd sung diém d khoan 3 nhu sau:

"&) San xuét thudc, nguyén liéu 1am thubc cé thay dbi 16n so véi hd so
dang ky thudc d3 dugc phé duyét nhung chua dugc phé duyét néi dung thay
d6i theo quy dinh cta phép luét, trir trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 3
Diédu 56 Nghi dinh nay;";

2
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d) B6 sung diém i vao sau diém h khoan 4 nhu sau:

"i) San xuét thudc tir dugce cht duoc san xuét bdi co s& san xuat khong cb
tai liéu chimg minh dap tmg thuc hanh t6t san xut nguyén liéu lam thuéc theo
quy dinh ctia phép luat hoic co s khong dap tng thuc hanh tét san xuit nguyén
liéu 1am thubc theo théng bao ciia co quan ¢ thdm quyén.".

15. Stra d61, bo sung mét s6 khoan ctia Piéu 58 nhu sau:
a) Stra doi, bo sung di€m a khoan 2 nhu sau:

"a) Mua, ban thudc, nguyén liéu lam thudc lam miu ding ky, kiém
nghiém, nghién ctru khoa hoc, tham gia trung bay tai trién 1am, hoi cho; mua,
ban nguyén lidu 1am thudc dugce cip phép nhap khiu dé san xuét thudc xuit
khéu khéng dung quy dinh;"; '

b) Stra dbi, bd sung diém b khoan 3 nhu sau:

"b) Khéng ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung thuc
hanh t6t phan phoi thuoc theo quy dinh ctia phép luét;";

c) Stra doi, bo sung cac diem d va d khoan 3 nhu sau:

"d) Khéng cé co ché chuyén théng tin hoic chuyén théng tin khong day
du vé viéc phan phdi thudc, chat lwvgng thudc gitra nha san xuat v4i khach hang
va viéc chuyeén giao thong tin cho co quan quan 1y lién quan khi dugc yéu cau;

d) Co quan c6 thAm quyén két luan co s& duy tri dap vmg nguyén tic, tiéu
chuan thuc hanh t6t phén phoi thudce, nguyén li€u lam thuoc & muc d6 3.";

d) Stra d6i, bd sung khoan 9 nhu sau:
"9. Bién phéap khac phuc hiu qua: _

Budc tiéu hity toan bd s6 thudc, nguyén liéu 1am thudc dbi véi hanh vi quy
dinh tai di€ém b khoan 4 va khoan 6 Diéu nay.".

16. Sira 61, bo sung mot so0 khoan ctia Dieu 59 nhu sau:
a) Sua 461, bo sung diém b khoan 2 nhu sau:

"b) Khéng c6 khu vuc riéng cho cac san phdm khong phai 1a thude hoac
khong c¢6 bién hiéu tai khu vuc riéng ghi 15 "san phdm nay khéng phai 13 thudc"
hodc dé 14n san phim khéng phai 1a thubc cing v6i thube déi véi trudmg hop
¢6 kinh doanh thém m§ phim, thuc phim chirc ning, trang thiét bj y té theo
quy dinh cua phap luat;";
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b) Stra d6i, bd sung cic diém d va e khoan 3 nhu sau:
"d) Ban 1é vic xin;

e) Khong ndp hd so dé nghi dénh gia dinh ky viéc duy tri dép Gng thuc
hanh tét co s& ban 1é thube theo quy dinh cta phap luéat;";

¢) Sura doi, bo sung cac diém h va i khoan 3 nhu sau:

"h) Kh6ng chuyén thong tin hodc chuyén thong tin khéng diy da vé viéc
mua ban thubc, chit lugng thudc gitra nha cung cap v6i khach hang khi dugc
yéu ciu theo quy dinh cia phap luat, trir co s& ban 1€ duoc liéu;

i) Co quan c6 thim quyén két luan co s& chua dap tmg nguyén tic, tiéu
chuan thyc hanh t6t co s& ban 1é thuoc.";

d) B sung diém g vao sau diém e khoan 4 nhu sau:
"g) Ban thubc ké don khi khéng c¢6 don thude.";
&) Stra d6i, bd sung diém ¢ khoan 9 nhu sau:

"c) Budc tiéu huy toan b s thude, duoc liéu déi véi hanh vi quy dinh tai
khoan 6 Piéu nay.";

¢) B6 sung khoan 10 vao sau khoan 9 nhu sau:

"10. Trong tru’(‘)'ng hop ¢6 tir 02 thube, nguyén lidu lam thudc tré 1én vi
pham quy dinh tai diém g khoan 4 Piéu nay va duoc phat hlen trong mot 1an
thanh tra, kiém tra thi x&r phat mot hanh vi va ap dung tinh tiét ting ning.".

17. Stra d61, bo sung mdt sO khoan ciia Biéu 60 nhu sau:
a) Bo sung cac diém c va d vao sau diém b khoan 1 nhu sau:

"c) Khong tién hanh luu mau thube thanh pham it nhit 12 thang sau khi
hét han ding ctia thubc;

d) Khong tién hanh lvu mAu nguyén liéu 12 hoat chit ding cho san xuét
thudc it nhat 12 thang sau khi hét han diing cta thanh phim san xudt tir nguyén
liéu d6."

b) Stra ddi, bb sung diém b khoéan 3 nhu sau:

"b) Co quan co thAm quyén két luan co sé duy tri dap {rmg nguyén tic, tiéu
chudn thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc & mire do 3;"
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¢) B sung diém d vao sau diém d khoan 5 nhu sau:

"d) Nhap khéu thudc, nguyén liéu lam thudc tir cic co s& cung cap thudc,
nguyén liéu lam thudc khong thude céc trudong hgp co s& dugc cung cap theo
quy dinh cda phap luat.";

d) Stra ddi, bd sung diém d khoan 6 nhu sau:

"d) Phat tién tir 15.000.000 ddng dén 20.000.000 ddng déi véi hang héa
c6 gid tri tir 20.000.000 dong dén duéi 30.000.000 dong;".

18. Stra doi, bo sung mét sO khoan cua DPiéu 66 nhu sau:
a) Stra do1, bd sung diém d khoan 2 nhu sau:

"d) Co s& ban 1é thube trong khudn vién co s& kham bénh, chita bénh ban
thudc vé1 mire thang s6 ban 1é cao hon mirc thang so ban 1€ t6i da theo quy dinh
cua phap luat.";

b) B sung khoan 6 vao sau khoan 5 nhu sau:

"6. Trong truong hop c6 tir 02 thudc, nguyén liéu lam thudc trd 1én thude
cing mdt hanh vi vi pham tai cac khoan 1, 2, 3, 4 Piéu nay va duoc phat hién
trong mdt 14n thanh tra, kiém tra thi xtr phat mot hanh vi va 4p dung tinh tiét
tdng nang.".

19. Stra d61, bo sung mét s6 khoan cua DPiéu 68 nhu sau:
a) Sura 461, bo sung khoan 2 nhur sau:

"2. Phat tién tir 20.000.000 dong dén 30.000.000 ddng dbi véi hanh vi dua
san pham my pham ra luu thong khi chua dugc co quan nha nude c6 thAm
quyén cap so tiép nhan phiéu cong bb san pham m§ pham hozic hanh vi dua san
pham my pham ra luu thong sau thoi diém sé tiép nhan phiéu cong b san phim
m§$ pham hét thoi han ma chua cong bd lai theo quy dinh cta phép luat.";

b) B6 sung khoan 6 vio sau khoan 5 nhu sau:

"6. Trong trudng hop cé tir 02 san phdm m§ phém trgd 1én vi pham thudc
ciing mdt hanh vi vi pham tai cac khoan 1, 2, 3 Piéu nay va dugc phat hién
trong cung mot 1an thanh tra, kiém tra thi xir phat mét hanh vi va ap dung tinh
tiét tang néng."

20. Stra 461, bo sung mét s6 khoan ctia Biéu 70 nhu sau:

a) Stra 401, bo sung diém a khoan 4 nhur sau:
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"a) Budc thu hdi va tiéu huy toan bd san phim my phém d6i v6i hanh vi
quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Diéu nay. Trudng hop san phim my pham khéng
dat tiéu chuén vé khéi lugng, thé tich déng goi quy dinh tai diém d khoan 1
Diéu nay thi khong budc tiéu hay;";

b) Bb sung khoén 5 vao sau khoan 4 nhu sau:

"5. Trong trudng hop cé tir 02 san phim my pham tré 1én vi pham thudc
cung mot hanh vi vi pham tai cac khoan 1, 2 Piéu nay va duoc phat hién trong
cung mot lan thanh tra, kiém tra thi x& phat mdt hanh vi va 4p dung tinh tiét

- tdng nang."

21. Stra d6i, bo sung mot s6 khoan cta Piéu 71 nhu sau:
a) BO sung di€ém d vao sau diém d khoan 2 nhu sau:

"d) Kinh doanh m§ phdm c6 Ho so thong tin san pham (PIF) nhung khong
diy du theo quy dinh cta phap luat.";

b) Stra d6i, bd sung diém b khoan 3 nhu sau:

"b) Kinh doanh m§ phim khong c6 hoic khong xuét trinh Ho so thong tin
san pham (PIF) trong thoi han theo quy dinh cta phap luat khi c6 yéu cau kiém
tra cia co quan c6 thdm quyén;"

c) Bo sung khoan 5 vao sau khoan 4 nhu sau:

"5. Trong trudng hop c6 tir 02 san phim m¥ phém trd 1€n vi pham thudc
cing mdt hanh vi vi pham tai cac khoan 1, 2, 3 Piéu nay va duoc phét hién
trong cung mot 14n thanh tra, kiém tra thi xt phat mot hanh vi va ap dung tinh
tiét tdng nang."

22. Stra d61, b6 sung mot so khoan cuia Piéu 72 nhu sau:
a) Stra do1 bo sung khoan 1 nhu sau:

"1. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 dong d6i v6i hanh vi cha
s& hitu s6 Iuu hanh trang thiét bi y t& khong cong khai két qua phéan loai trang
thiét bi y té d& ban hanh theo quy dinh cta phap luat.";

b) Stra do1, bo sung cac diém d, d va e khoan 2 nhu sau:

"d) Khong c6 van ban bao cao v0i co quan hai quan noi dé thyc hién thong
quan hang hoa va co quan da cAp s6 luu hanh d6i véi truomg hop trang thiét bi
y té da dugc cdp s luu hanh ma 6 sir dung ban két qua phan loai da bi thu héi
va da thuc hién thu tuc théng quan hang héa nhung chua ban dén nguoi st dung;
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d) Van ban bao cao co quan hai quan da thuc hién théng quan hang hoa
khong néu sb luong trang thiét bi y té da thong quan dbi véi trudmg hop trang
thiét bi y té d3 duoc Cép sb luu hanh ma cé sir dung ban két qua phén loai di bj
thu hoi va da thuc hién thi tuc théng quan hang héa nhung chwa ban dén ngudi
su dung; |

e) Vin ban bao cdo co quan di cap s6 luu hanh khéng néu rd sb luong
trang thiét bi y té da thong quan va céc hgp dong mua ban (néu co) dbi véi
trudng hop trang thiét bi y t& da dugc cdp s6 lvu hanh ma c6 sir dung ban két
qué phén loai d4 b thu hdi va da thuc hién tha tuc thong quan hang héa nhung
. -chua ban dén ngudi su dung;";

¢) Stra dbi, bd sung diém b khoan 3 nhu sau:

"b) Chti & hitu s6 Iuu hanh khong dimg Iuu hanh trang thiét bi y t&; khong
thuc hién cac bién phap thu hdi trang thiét bi y t& c6 s6 luu hanh ma hd so cip
s6 Iuu hanh c6 sir dung ban két qua phén loai d b thu hdi va da thuc hién tha
tuc thong quan hang héa nhung chua ban dén ngudi st dung.”;

d) Stra di, bd sung diém a khoén 5 nhu sau:

"a) Dinh chi hoat dong trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang déi véi
hanh vi quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu nay;".

23: Sura 4061, b6 sung mot s6 khoan cia Diéu 73 nhu sau:
a) Stra doi, b6 sung khoan 1 nhu sau:

"1. Phat tién tir 5.000.000 dong dén 10.000.000 ddng dbi véi hanh vi
khong 13p vin ban thong bao su thay ddi kém theo cac tai lidu lién quan dén
thay ddi hodc khdng cap nhat cac tai liéu thay dbi vao hd so cong bd di cong
khai trén Céng thong tin dién tir v& quan 1y trang thiét bi y té theo thdi han quy
dinh khi c6 mot trong céc thay dbi lién quan dén hé so cong bd trude d6 theo
quy dinh cua phap luat.";

b) Stra ddi, bd sung diém b khoan 2 nhu sau:

"b) San xuat trang thiét bi y t& khi khong dat tiéu chudn hé thdng quéan ly
chét lugng ISO 13485.";

c¢) Stra d61, bo sung diém ¢ khoan 3 nhu sau:

"c) San xuét trang thiét bi y t& khi chua thuc hién thu tuc cong bd du didu
kién san xuat trang thiét bj y t€ theo quy dinh ctia phép luat.";
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d) Stra déi, bd sung khoan 4 nhu sau:
"4. Hinh thirc xir phat bd sung:

DBinh chi hoat déng trong thoi han tir 01 thang dén 03 thang ddi v6i hanh
vi quy dinh tai khoan 1, diém b khoén 2 va diém a khoan 3 Pidu nay.";

d) Stra ddi, b6 sung diém a khoan 5 nhu sau:

"a) Bugc ndp lai phiéu tlep nhan hd so cong b du didu kién san xuét trang
thlet biy te d6i v6i hanh vi quy dinh tai diém a khoan 2 va diém a khoan 3
Diéu nay;".

24. Stra 401, bo sung mot s6 khoan cua Piéu 74 nhu sau:
a) Stra do6i1, bo sung diém a khoan 1 nhu sau:

"a) Luu hanh trang thiét bi y té trén thj truong khi khong c6 nhan ddy du
cac thong tin theo quy dinh cua phap luat;";

b) Sira déi, bd sung diém d khoan 1 nhu sau:

"d) Khong théng béo cho co quan nha nudc ¢6 thim quyén hoic khong cép
nhét céc tai liéu thay ddi vao hd so déng ky luu hanh di cong khai trén Cbhng
thong tin dién tt vé quan 1y trang thiét bi trong thoi han quy dinh khi c6 sy thay
d6i theo quy dinh cia phép luét trong qué trinh luu hanh trang thiét bi y té;"

c) Stra d6i, bd sung diém g khoan 1 nhu sau:

"g) Luu hanh trang thiét bi y té trén thi truong ma co s¢ san xudt chua
‘dugc cap gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chét luong ISO 13485 va chua
dugce luu hanh tai bat ky quéc gia nao trén thé gidi dbi véi trang thiét bi y té
nhap khéu;"

d) Stra dbi, bd sung diém a khoan 2 nhur sau:

"a) Khong thyc hién lai viéc cong bd tiéu chudn 4 ap dung ddi véi trang thiét
bi y té thudc loai A, B theo quy dinh cua phap luat;'

d) Stra ddi, b6 sung diém g khoan 2 nhu sau:

"g) Khoéng béo céo co quan Cong an khi phat hign that thoat trang th1et bi
y té ¢ chira chit ma tay va tién chat nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té c6
chita chit ma tiy va tién chét;";

e) Stra d6i, bd sung diém 1 khoén 2 nhu sau:

"I) Khéng duy tri hiéu luc cta glay luu hanh, glay uy quyén, gidy x4c nhan
du diéu kién bao hanh trong thoi gian sd lu'u hanh con gia tri theo quy dinh cta
phép luat.";
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g) Stra dbi, bd sung cac diém b, ¢, d va d khoan 3 nhu sau:

"b) Stra chifa, tAy x6a lam thay ddi ndi dung phiéu tiép nhén cong bé tiéu
chuan ap dung d6i vdi trang thiét bi y té€ thudc loai A, B;

¢) Stra chita, tay x6a lam thay dbi ndi dung gidy chimg nhan ding ky luu -

hanh dbi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D;

d) Tai liéu trong hd so cong bé tiéu chuan ap dung ddi v&i trang thiét bi y
té thudc loai A, B khéng bao dam tinh hop phép theo quy dinh cua phép luét;

d) Tai liéu trong hd so de nghi cap, cip lai gidy chung nhén déng ky luu
hanh d6i véi trang thiét bi y té thudc loai C, D khong bao dam tinh hop phép
theo quy dinh cua phéap luat.";

h) Stra doi, bo sung cac di€m a va b khoan 4 nhu sau:

"a) Luu hanh trang thiét bi y té thudc loai A, B trén thi truong khi khong
¢6 phiéu tiép nhan ho so cong bd tiéu chuln 4 4p dung hodc chua duoc cip gidy
phép nhép khau;

b) Luu hanh trang thiét bi y té thudc loai C, D trén thl trudng khi khong
c6 sb gifly chimg nhan dang ky lwu hanh hogc chua duge cép gidy phép nhap khéu;"

i) Stra d6i, bd sung diém a khoan 5 nhu sau:

"a) Tich thu tang vat vi pham hanh chinh la phiéu tlep nhan, gidy chimg
nhén, tai heu hd so d6i vdi cac hanh vi quy dinh tai céc diém d va d khoan 3
Piéu nay;";

k) Stra d6i, bd sung diém b khoan 6 nhu sau:

"b) Bugc ndp lai phiéu tiép nhan ho s0 cbng bb tiéu chuén ap dung db6i voi
trang thiét biy té thudc loai A, B hoic gidy chtng nhan lyu hanh d8i véi trang
thiét bi y té thudc loai C, D dbi v6i hanh vi quy dinh tai cac diém b, ¢, d va d
khoan 3 Piéu nay.".

25. Sua d61, bo sung mot so khoan cia Diéu 77 nhu sau:
a) Stra do1, bo sung khoan 1 nhu sau:

1. Phat tién tir 3. 000.000 dong dén 5.000.000 ddng dbi v6i hanh vi khong
1ap vin ban thong bao vé sy thay dbi kém theo céc tai liéu ¢ lién quan dén su
thay d6i hoac khong cap nhit cac tai liéu vao hd 50 cong b6 di cong khai trén
cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét b y té trong thoi han quy dinh khi
c6 su thay dbi lién quan dén hd so cong b trude d6.";
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b) Stra d6i, bd sung diém b khoan 2 nhur sau:

"b) Tu vén trang thlet biy té khi chua duge Bo Y té _cong khai thong tin
va ho so cong b6 du diéu kién tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y t&;"

26. B6 sung Pidu 78a vao sau Didu 78 nhu sau:
"Diéu 78a. Vi pham quy dinh vé quin Iy gi4 trang thiét bj y té

1. Phat tién tir 10.000.000 dong dén 15.000.000 déng déi v6i mot trong
cac hanh vi sau day:

~a) Khong dang tai thong tin vé ké khai gi4 trén Cbng thong tin ciia B6 Y
té trudc khi dua trang thiét bi y t& dAu tién luu hanh trén thi truong Viét Nam;

b) K& khai gi4 khong kém theo diy dii cac thanh phén thong tin theo quy
dinh cua phap luit;

c) Khong thuc hién viéc cap nhat gia ké khai trang thiét bj y t& khi cé thay ddi;

d) Khéng thyuc hién viéc gidi trinh cac yéu td cdu thanh gia khi cé yeu ciu
clia co quan cé tham quyeén;

d) K¢é khai gié trang thiét bj y té khi khong phai la chu s¢ hitu s6 luu hanh
trang thiét bj y té hogc khong phai 1a nha phan phéi duoc chi s& hiru sb luu
hanh trang thiét bi y té chi dinh ké khai gia.

2. Phat tién tir 15.000.000 dong dén 20.000.000 dong dbi v6i mot trong
cac hanh vi sau day:

a) Khong thuc hién viéc ké khai gia trang thiét bi y té trude khi luu hanh
tai Viét Nam;

e) Mua ban trang thiét bi y té khi chwa c6 gid ké khai hodc mua ban cao
hon gi4 ké khai trén Cong thong tin dién tir cia B3 Y té tai thoi diém mua ban.".

27. Sira d6i, bd sung mét sb khoan ctia Pidu 103 nhu sau:
a) Stra d6i, b6 sung diém c khoan 1 nhu sau:

"c) Tich thu tang vét, phu'ong tién vi pham hanh chinh c6 gié tri khong
vuot qua 6.000.000 ddng ddi voi vi pham hanh chinh vé dan s6; 10.000.000
dong dbi v6i vi pham hanh chinh véy té du phong, phong, chéng HIV/AIDS
bao hiém y t&, kham bénh, chita bénh, duoc, m§ phim va trang thiét bi y té;"

b) Stra d6i, b6 sung diém d khoan 2 nhu sau:
"d) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;".
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28. Sira d6i, bd sung mot s& khoan ctia Didu 104 nhu sau:
a) Stra d6i, bd sung diém c khoan 1 nhu sau:

"c) Tich thu tang vit, phuong tién vi pham hanh chinh c6 gia tri khong
vuot qua 600.000 dong ddi v01 vi pham héanh chinh vé dan s6; 1.000.000 ddng
déi véi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong, chéng HIV/AIDS, bao
hiém y té, kham bénh, chita bénh, dugc, m§ pham va trang thiét bj y té;";

b) Stra di, bd sung doan mé& déu khoan 2 nhu sau:

"2. Chanh Thanh tra cac S&, Chi Cuc truéng Chi cuc Dén sb - Ké hoach
héa gia dinh thudc S& Y té, Truong doan thanh tra chuyén nganh cap 0 va
Truong doan thanh tra chuyén nganh cua co quan nha nudc co thim quyén
dugc giao thyc hién chitc niing thanh tra chuyén nganh cé quyén:";

¢) Stra dbi, bd sung diém d khoan 2 nhu sau:

"d) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh c6 gia tri khong
vuot qua 30.000.000 ddng dbi voi vi pham hanh chinh vé dan sb; 50.000.000
ddng dbi véi vi pham hanh chinh véytédu phong va phong, chong HIV/AIDS;
75.000.000 déng dbi v6i vi pham hanh chinh v€ bao hiém y t&; 100.000.000
dbng dbi véi vi pham hanh chinh vé kham bénh, chira bénh, duoc, m¥ pham va
trang thiét bi y té;"

d) Stra ddi, bé sung doan md diu khoan 3 nhu sau:

"3. Chanh Thanh tra B§; Téng Cuc truéng Tdng cuc Dan sé - K& hoach
héa gia dinh; Cuc truéng Cuc Quan 1y duoc; Cuc truong Cuc Quan Iy Kham,
chita bénh; Cuc truorng Cuc Quan ly mdi truong y t&; Cuc truéng Cuc Y té du
phong cé quyén:"

d) Stra d6i, bé sung diém d khoan 4 nhu sau:

"d) Tich thu tang vét, phucmg tién vi pham hanh chinh c6 gia tri khong
vuot qua 42.000.000 ddng dbi v6i vi pham hanh chinh vé dan s6; 70.000.000
ddng dbi véi vi  pham hanh chinh véyté du phong va phong, chong HIV/AIDS;
105.000.000 dong dbi véi vi pham hanh chinh v€ bao hiém y té; 140.000. OOO
dong ddi vai vi pham hanh chinh vé kham bénh, chita bénh, dugc, m§ phdm va
trang thiét bi y té;"

29. Stra 4061, b6 sung mdt so khoan cuia Biéu 105 nhu sau:
a) Stra d61, bo sung doan m& dau khoan 2 nhu sau:

"2. D1 truong D61 Quan ly thi trudng, Trudng phong Nghlep vu thudc
Cuc Nghi€p vu quan ly thi truong c¢6 quyén:";
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b) Stra 301, bo sung diém ¢ khoan 2 nhu sau:

“c) Tich thu tang vét, phuong tién vi pham hanh chinh co gia tri khong
vugt qua 50.000.000 dong dbi véi vi pham hanh chinh vé dan so, y té du phong,
kham bénh, chita bénh, duoc, m§ pham va trang thiét bi y té;"

c) Stra di, b sung doan mé dau khoan 3 nhu sau:

"3. Cuc trudng Cuc Quan ly thi trudng cép tinh, Cuc truong Cuc Nghiép
vu quén ly thi trudng thude Tdng cuc Quéan ly thi truong c6 quyén:";

d) Stra d6i, b6 sung diém c khoan 3 nhu sau:

"c) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh;".
30. Stra ddi, bd sung mot s6 khoan cua Didu 106 nhu sau:
a) Stra d6i, bd sung doan mé& du khoan 2 nhr sau:

"2. Truong tram, D0i trudng cua ngudi duge quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay co quyen:"

b) Stra ddi, bd sung doan mé diu khoan 3 nhu sau:

"3. Trudng Cong an cap x4; Trudng don Cong an; Trudng tram Cong an
ctra khiu, khu ché xuét; Truéng Cong an cira khiu Cang hang khong quéc té;
Thay d6i truorng c6 quyén:";

c) Stra d6i, b6 sung diém ¢ khoan 3 nhu sau:

"c) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh ¢6 gia tri khong
vuot qua 3.000.000 dong d6i v&i vi pham hanh chinh vé dan sb va dén
5.000.000 déng d6i voi vi pham hanh chinh vé y té du phong, phong, chéng
HIV/AIDS, bao hiém y té, kham bénh, chita bénh, dugc, my phim va trang
thiét bj y té;";

d) Stra doi, b6 sung doan mé dau khoan 4 nhu sau:

"4. Truéng Coéng an cip huyén; Truéng phong nghiép vu thuéc Cuc An
ninh chinh tri ndi bg; Truéng phong nghiép vu thuéc Cuc Canh sat quén 1y hanh
chinh vé trét tu x4 hoi; Truong phong nghiép vu thude Cyc Canh sat giao thong;
Trudng phong Cong an cap tinh, gom: Trudng phong An ninh kinh té; Truong
phong An ninh chinh tri n6i bd; Trudéng phong Canh sat quan Iy hanh chinh ve
trat tu xa hoi; Trudng phong Canh sat phong, chdng toi pham vé méi truong;
Trudng phong Canh st giao thong; Trucmg phong Canh sét giao thong dudng
bo - duong sat; Trudng phong Canh sét giao théng duong bo; Trudng phong
Canh sat dudng thuy; Truong phong Canh sat diéu tra toi pham vé tham nhiing,
kinh té, buén lau; Thuy doan truéng ¢ quyén:";
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d) Stra d6i, b sung diém d khoan 4 nhu sau:

"d) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh ¢6 gid tri khong
vuot qua 12.000.000 déng dbi véi vi pham hanh chinh vé dén s6; 20.000.000
ddng dbi véi vi pham hanh chinh vé y té du phong, phong, chong HIV/AIDS;
30.000.000 dong dbi voi vi pham hanh chinh vé bao hiém y t&; 40.000.000 dong

dbi vai vi pham hanh chinh vé kham bénh, chita bénh, dugc, my phim, trang

thiét bi y t&;"
e) Sira d6i, bd sung diém d khoan 5 nhu sau:
"d) Tich thu tang vét, phuong tién vi pham hanh chinh;";
g) Stra d6i, bd sung doan m& diu khoan 6 nhu sau:

"6. Cuc truong Cyc An ninh chinh tri n6i bg; Cuc truong Cuc Canh sat
quan ly hanh chinh vé trat tw xa hoi; Cuc trudng Cyc Canh sat diéu tra toi pham
vé trét ty xa hoi; Cuc truéng Cuc An ninh kinh t&; Cuc trudng Cuc Canh sat
phong, chdng t6i pham vé& méi truong; Cuc tru’orng Cuc Canh sat giao thong;
Cuc tru:ong Cuc Canh sat diéu tra t6i pham vé& tham nhiing, kinh té, budn lau
c6 quyén:"

31. Sura d6i, bd sung mot s6 khoan ciia Piéu 107 nhw sau:
a) Sura doi, bo sung doan mé dau khoéan 2 nhu sau:

"2. Doi trudng, T trudng thudc Chi cuc Hai quan; T4 trudng thudc Poi
Kiém soat thudc Cuc Hai quan tinh, lién tinh, thanh phé tryc thude trung wong;
Doi trudng, thude Chi cuc kiém tra sau thong quan cé quyén:";

b) Stra ddi, bd sung doan mé d4u khoan 3 nhu sau:

"3. Chi cuc truéng Chi cuc Hai quan; Chi cuc truéng Chi cuc Kiém tra sau
thoéng quan, D6i trudéng Poi kiém soat thudc Cuc Hai quan tinh, li€n tinh, thanh
pho truc thudc trung wong; Doi truéng Po6i Diéu tra hinh su, Doi truong Doi
kiém soat chong bubn 13u, Hai d6i truéong Hai dbi kiém soat trén bién va Poi
trudng Doi kiém soat chong budn lau hang gia va bao vé quyen s& hiru tri tué
thudc Cuc Didu tra chong bubn 1au; Chi cuc truong Chi cyc Kiém tra sau théng
quan thudc Cuc Kiém tra sau thong quan c6 quyén:";

c) Stra dbi, bd sung diém c khoén 3 nhu sau:

"c) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh c6 gia tri khong
vuot qua 50.000.000 dong dbi véi vi pham hanh chinh vé y té du’ phong va
phong, chéng HIV/AIDS, dugc, m§ phdm va trang thiét bi y té;"

d) Stra di, b6 sung diém d khoan 4 nhu sau:
"d) Tich thu tang vét, phuong tién vi pham hanh chinh;".
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32. Sira d6i, bd sung mot s khoan cia Didu 108 nhu sau:

a) Bo6 sung khoan 2a vao sau khoan 2 nhu sau:

"2a. D6i trudng Doi dac nhiém phong chéng ma tay va téi pham thudc
Poan dic nhiém phong chéng ma tiy va toi pham c6 quyén:

a) Phat canh céo;

b) Phat tién dén 3.000.000 dong dbi véi vi pham hanh chinh vé dan sd;
dén 5.000.000 ddng dbi véi vi pham hanh chinh vé y té dy phong va phong,
chéng HIV/AIDS; dén 10.000.000 ddng dbi voi vi pham hanh chinh vé kham
bénh, chita bénh, dugc, m§ pham va trang thiét bi y té;

c) Tich thu tang vét, phu’orng tién vi pham hanh chinh c6 gia tri khong vuot
qua 6.000.000 déng d6i vai vi pham hanh chinh vé dan s6; 10.000.000 dong
déi véi vi pham hanh chinh vé y té dur phong va phong, chéng HIV/AIDS;
20.000.000 ddng ddi véi vi pham hanh chinh vé khdm bénh, chita bénh, dugc,
m§ phém va trang thiét bi y té;

d) Ap (dung bién phap khéc phuc h&u qua quy dinh tai cac diém c va d
khoén 1 Piéu 28 cua Luét Xt 1y vi pham hanh chinh.";

b) Sura dbi, bd sung doan mé& dau khoan 3 nhu sau:

"3. Don truéng Pdn bién phong; Hai d6i trudng Hai doi bién phong; Chi
huy truéng Ban chi huy Bién phong Cra khéu cang cé quyén:";

c) Stra d6i, bd sung cac didm ¢ va d khoan 3 nhu sau:

"c) Tich thu tang vit, phuong tién vi pham hanh chinh c6 gia tri khong
vuot qua 12.000.000 ddng ddi voi vi pham hanh chinh vé dén s6; 20.000.000
dong dbi vé6i vi pham hanh chinh véyté dy phong va phong, chéng HIV/AIDS;
40.000.000 ddng dbi voi vi pham hanh chinh ve kham bénh, chita bénh, duoc,
m§ pham va trang thiét bi y té;

d) Ap dung bién phap khic phuc hau qué quy dinh tai cac dlem c,dvad
khoéan 1 Bleu 28 ctia Luét Xir Iy vi pham hanh chinh va khoan 3 Diéu 3 Nghj
dinh nay."

d) Bé sung khoan 3a vao sau khoan 3 nhu sau:

"3a. Doan truéng Doan dic nhiém phong chéng ma tay va toi pham thudc
Cuc Phong, chéng ma tiy va toi pham thudc B9 Tu 1énh B6 doi bién phong
c6 quyeén:

a) Phat canh céo;
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b) Phat tién dén 15.000.000 dong dbi véi vi pham hanh chinh vé dan sd;
dén 25.000.000 dong d6i véi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong,
chdng HIV/AIDS; dén 50.000.000 ddng dbi véi vi pham hanh chinh vé kham

bénh, chita bénh, dugc, m§ pham va trang thiét bj y té;

¢) Tich thu tang vét, phu’o'ng tién vi pham hanh chinh c6 gia trj khong vugt
qué 30.000.000 dong dbi véi vi pham hanh chinh vé dan sd; 50.000.000 dong
dbi voi vi pham hanh chinh vé y té du phong va phong, chéng HIV/AIDS;
100.000.000 ddng db6i v&i vi pham hanh chinh v& kham bénh, chita bénh, dugc,
m§ pham va trang thiét bj y té;

d) Ap dung bién phap khic phuc hau qua quy dinh ta1 cac diém ¢, d, d va
i khoan 1 Piéu 28 cta Luét Xir Iy vi pham hanh chinh va khoan 3 Diéu 3 Nghi
dinh nay.";

d) Sira dbi, bd sung doan md déu khoan 4 nhu sau:

"4. Chi huy truong Bo d6i bién phong chp tinh, Hai doan truéng Hai doan
Bién phong, Cuc truong Cuc Phong, chdng ma tiy va tdi pham thudc Bd Tu
1€nh B d6i bién phong c6 quyén:";

e) Stra ddi, bd sung diém d khoan 4 nhu sau:

"&) Ap dung bién phap khic phuc hiu qua quy dinh tai cac diémc, d, d va
1 khoan 1 Dleu 28 ctia Luat Xt 1y vi pham hanh chinh va khoan 3 Piéu 3 Nghi
dinh nay."

33. Stra doi, bo sung mdt so khoan cua Piéu 109 nhu sau:
a) Stra doi, bd sung diém c khoan 4 nhu sau:

"c) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh c6 gia tri khong
vuot qua 12.000.000 ddng dbi voi vi pham hanh chinh vé& dén sd; 20.000.000
ddng dbi voi vi pham hanh chinh véyté du phong va phong, chéng HIV/AIDS;
40.000.000 dong dbi véi vi pham hanh chinh vé kham bénh, chita bénh, duoc,
my pham va trang thiét b y té;"

b) Stra déi, bd sung doan m& d4u khoan 5 nhu sau:

"5. Hai doan truéng Hai doan Canh sat bién, Poan trudng Poan trinh sét,
Doan truéng Doan déc nhiém phong, chéng t6i pham ma tuy thudc Bo Tu 1énh
Cénh sat bién Viét Nam c6 quyén:";

c) Stra d6i, bd sung diém c khoén 5 nhu sau:

"c) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chinh c6 gia tri khong
vuot qua 18.000.000 dong dbi v6i vi pham hanh chinh vé dén sb; 30.000.000
dbng dbi voi vi pham hanh chinh veytédy phong va phong, chéng HIV/AIDS;
60.000.000 ddng dbi véi vi pham hanh chinh vé kham bénh, chita bénh, dugc,
m§ pham va trang thiét bj y té;"
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d) Stra d6i, bd sung doan mo dAu khoan 6 nhu sau:

"6. Tu 1énh Vung Canh sét bién, Cuc truong Cuc Nghiép vu va Phap luat
thudc Bo Tu Iénh Canh sat bién Viét Nam c6 quyén:";

d) B6 sung diém b1 vao sau didm b khoan 6 nhu sau:

"b1) Tudc quyén sir dung gidy phép, chimg chi hanh nghé c6 thdi han;";
e) Sira d6i, bd sung diém ¢ khoan 6 nhur sau:

"c) Tich thu tang vat, phuong tién vi‘ pham hanh chinh;".

34. Stra ddi, b6 sung mot sé khoan cia Pidu 110 nhur sau:

a) Stra ddi, bd sung cac didm ¢ va d khoan 3 nhu sau:

"c) Tich thu tang vat, phu’ong tién vi pham hanh chlnh co gia tri khéng
vuot qua 50.000.000 dong dbi vai vi pham hanh chinh vé y té du phong va
phong, chong HIV/AIDS;

d) Ap dung bién phap khic phuc hiu qua quy dinh tai diém i khoan 1 Didu 28
cia Luat Xu ly vi pham hanh chinh va khoan 3 Piéu 3 Nghi dinh nay.";

b) Stra d6i, bd sung cac didm ¢ va d khoan 4 nhu sau:
"c) Tich thu tang vét, phuong tién vi pham hanh chinh;

d) Ap dung bién phap khic phuc hiu quéa quy dinh tai céc diém i khoan 1
Piéu 28 ctia Luét Xt 1y vi pham hanh chinh va khoan 3 Piéu 3 Nghi dinh nay.";

¢) Stra d6i, bd sung diém d khoén 5 nhu sau:

"d) Ap dung bién phap khéc phuc hau quéa quy dinh tai cac diém i khoan 1
Diéu 28 cua Luat Xir 1y vi pham hanh chinh va khoan 3 Diéu 3 Nghi dinh nay.".

35. Stra d6i, bd sung mot sé khoan ciia Didu 111 nhu sau:
a) Stra ddi, bd sung diém b khoén 1 nhu sau:

"b) Phat tién dén 37.500.000 dong ddi véi vi pham hanh chinh vé doéng
bao hiém y té;"

b) Stra ddi, bd sung diém d khoan 1 nhu sau:

"d) Tich thu tang vat, phuong tién vi pham hanh chlnh co gia tri khong
vuot qua 75.000.000 ddng dbi voi vi pham hanh chinh vé dong bao hiém y té;"
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c) Sira dbi, bb sung diém b khoan 2 nhu sau:
"b) Phat tién dén 75.000.000 ddng déi véi vi pham hanh chinh vé déng

""

bao hiém y te;";
d) Stra dbi, bd sung diém b khoén 3 nhu sau:

"b) Phat tién den 52.500.000 ddng dbi véi vi pham hanh chinh vé dong
bao hiém y té;"

d) Stra ddi, bd sung diém d khoan 3 nhu sau:

"d) Tich thu tang vit, phuong tién vi pham hanh chinh c6 gia tri khong
vuot qua 105.000.000 dong dbi véi vi pham hanh chinh vé dong bao hiém y té;".

36. Stra d6i, bd sung mot sb khoan cua Pidu 112 nhu sau:
a) Stra d6i, bd sung khoan 5 nhu sau:

"S. Ngudi cé thdm quyén xir phat cia co quan Hai quan c6 thim quyén
lap bi€n ban vi pham hanh chinh, xir phat hanh chinh, 4p dung cac bién phap
khéc phuc hau qua theo pham vi quan ly, chure nang; nhiém vy, quyen han duoc
giao va theo thAm quyén quy dinh tai Piéu 107 Nghi dinh nay ddi vé6i cac hanh
vi vi pham quy dinh tai cac Piéu 7, 11, 12, 13, 14, 25, 26, 27, 29, 30, 31, 32,
33,34, 35,36, 37, 60, 64,71, 76; c4c khoan 1 va 2 Piéu 6; diém b khoan 1 Didu 54;
céc khoan 6 va 7 Diéu 58; cac khoan 6 va 7 Piéu 59; diém b khoan 1, khoan 2
Diéu 65; cac diém d va d khoan 2 Piéu 72; cac dlem a, b khoan 4 Piéu 74 va
diém c khoén 2 Pidu 75 Nghi dinh nay.";

b) Stra dbi, bd sung khoan 7 nhu sau:

"7. Ngudi ¢6 thdm quyén xt phat clia Canh sat bién c6 thAm quyén lap
bi€n ban vi pham hanh chinh, x{r phat hanh chinh va 4p dung cac bién phap
khic phuc hau qua theo pham vi quéan ly, chirc néng, nhiém vy, quyen han dugc
giao va theo thdm quyén quy dinh tai Didu 109 Nghi dinh nay ddi véi cac hanh
vi vi pham quy dinh tai cac Piéu 5, 6,7, 10, 11, 12, 13, 14, 17,19, 22, 24, 25,
26, 27, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 60, 65, 71, 76, 80, 83, 96, 97, 102; diém b
khoan 3 Piéu 8; diém b khoan 3 Piéu 9; cac diém a va b khoan 3 Diéu 16; diém g
khoan 2, khoan 3 Piéu 23; c4c khoan 1, 2, 3, cic didm a, b, c, g khoén 4, diém a
khoan 5 Diéu 29; c4c khoan 1, 3, 5, 6 va 7 Didu 38; diém b khoan 4 Piéu 39;
khoan 4 Piéu 40; diém b khoan 1 Didu 45; diém b khoan 3 Diéu 48; diém b
khoan 1 Piéu 52; khoan 1, diém b khoan 2, c4c didm a va b khoén 3 Diéu 64;
khodn 2 Diéu 68; khoan 1 Diéu 74; khoan 2 Diéu 78 v diém a khoan 1, khoén 2
Piédu 95 Nghi dinh nay.";
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c) Stra d6i, bd sung khoan 11 nhu sau:

"11. Nguoi c¢6 tham quyén xt phat ctia Thanh tra nganh Vin héa, Thé thao
va Du lich c6 tham quyén 1ap bi€n ban vi pham hanh chinh, xir phat hanh chinh
va ap dung cac bién phép khic phuc h4u qua theo pham vi quan 1y, chirc néng,
nhiém vy, quyen han dugc glao va theo tham quyén quy dinh tai Diéu 104 Nghi
dinh nay d6i véi hanh vi vi pham quy dinh tai cac Diéu 5, 19, 25, 26, 30, 31,
32, 33, 34, 36, 37, 49, 50, 51, 67, 69, 78, 96, 97; cac diém b va ¢ khoan 3 Dleu
12; khoan 2 Piéu 14; c4c khoan 1,2, 3, cac diém a, b, c, e, g khoan 4, diém a
khoan 5 Piéu 29 va diém b khoan 2 Diéu 35 Nghi dinh nay.".

Piéu 3. Thay thé, bii bé mjt s6 quy dinh ciia Nghi dinh s6 115/2018/ND-CP
ngay 04 thang 9 nam 2018 caa Chinh phua quy ¢ dinh xi phat vi pham hanh
chinh vé an toan thue phidm va Nghi dinh s§ 117/2020/ND-CP ngay 28
thang 9 nam 2020 cia Chinh pha quy dinh xi phat vi pham hanh chinh
trong linh vye y té

1. Thay thé cum tir "Kién nghi co quan nha nudc c6 thdm quyén thu hoi"
bang cum tir "Budc ndp lai" tai diém c khoan 9 Pidu 38; didm c khoan 8 Didu 39;
diém b khoan 5 Piéu 52; diém b khoan 3 Piéu 54; diém b khoan 5 Piéu 56; cac
diém b va ¢ khoan 9 Diéu 57; diém b khoan 5 Diéu 68; diém b khoan 4 Diéu 70;
diém b khoan 4 Diéu 71; diém b khoan 6 Diéu 72; cac dlem avabkhoan 5 Pidu
75; diém b khoan 4 Piéu 76 khoan 4 Biéu 77 Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay
28 thang 9 ndm 2020 ctia Chinh phu quy dmh xu phat vi pham hanh chinh trong
linh vuc y té.

2. Béi bo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 9, diém d khoan 10 Diéu 22,
diém b khoan 5 Piéu 24 Nghi dinh s6 115/2018/ND-CP ngay 04 thang 9 ndm 2018
cua Chinh pht quy dinh xir phat vi pham hanh chinh vé an toan thuc pham.

3. B&i bo quy dinh tai cac diém c, d khoan 2 Piéu 39; cac diém b,c, g h
khoan 2, khoan 4, diém a khoan 6 Diéu 72; diém b khoan 3 Diéu 73; diém b
khoan 1 Piéu 74; cac diém b va d khoan 2 Piéu 75; khoan 2 Diéu 78; dlem c
khoan 5 D1eu 107; diém ¢ khoéan 1, diém ¢ khoan 2 va diém c khoan 3 Piéu 111
Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28 thang 9 nam 2020 cua Chinh phi quy
dinh xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.

Diéu 4. Hiéu lwc thi hinh
1. Nghi dinh nay c6 hiéu luc tir ngay 01 thang 01 nam 2022.

2. Di véi cac hanh vi vi pham hanh chinh trong linh vuc y té, an toan
thuc phdm xay ra trude ngdy Nghi dinh nay c6 hi¢u luc thi hinh ma sau d6 mai
bi phat hién hodc dang xem xét, giai quyét thi 4p dung céc quy dinh vé& xir phat
quy dinh tai Nghi dinh ndy néu Nghi dinh nay khong quy dinh trach nhiém phap
1y hogc quy dinh trach nhiém phap 1y nhe hon cho c4 nhén, t6 chirc vi pham.
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Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

Cac B0 truong, Thu trudng co quan ngang bg, Thu trudng co quan thude
Chinb phu, Chu tich Uy ban nhéan dan tinh, thanh phé truc thudc trung vong va
céc to chirc, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay.

Noi nhin: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung wong Déng; 4 A
- Thu tudéng, cac Phé Thu tudng Chinh phu; KT, THI{ TUQNG

O THU TUONG

- Cac bd, co quan ngang bd, co quan thudc Chinh phu;

- HDND, UBND céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong?Z

- Vian phong Trung uvong va cac Ban cua Pang;

- Vin phong Téng Bi thu;

- Vin phong Chu tich nudc;

- Hoi @dng Dan tc va cac Uy ban cia Quéc hoi;

- Vin phong Qudc hoi;

- Toa 4n nhan dén téi cao;

- Vién kiém s4t nhan dan tdi cao;

- Kiém to4n nha nuéc;

- Uy ban Gi4am sét tai chinh Quéc gia;

- Ngin hang Chinh sach x3 héi;

- Ngan hang Phét trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mit trin TS qudc Viét Nam;

- Co quan trung wong cia cac doan thé;

- VPCP: BTCN, cac PCN, Tr¢ ly TTg, TGD Céng TTDT,
cé4c Vy, Cuc, don vi truc thudce, Cong bio;

- Luu: VT, KGVX (2b). 440
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