BẢNG TỔNG HỢP Ý KIẾN GÓP Ý CỦA CÁC VỤ, CỤC, TỔNG CỤC THUỘC BỘ Y TẾ
ĐỐI VỚI DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH THAY THẾ NGHỊ ĐỊNH SỐ 176/2013/NĐ-CP

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

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

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

	1
	Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế
	408/TB-CT
	19/8/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	2
	Thanh tra Bộ
	757/TTrB-P3
	09/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	3
	Vụ Sức khoẻ Bà mẹ và Trẻ em
	471/BM-TE
	05/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	4
	Tổng cục Dân số - Kế hoạch hoá gia đình
	589/TCDS-PCTTr
	11/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	5
	Cục Quản lý Khám, chữa bệnh
	691/KCB-NV
	09/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	6
	Cục Quản lý dược
	1353/QLD-PCTTr
	09/9/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	7
	Cục Quản lý môi trường y tế
	
	
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	8
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	536/YDCT-QLD
	22/8/2019
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	9
	Cục Y tế dự phòng
	Gửi qua Email
	
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	

	10
	Cục Phòng, chống HIV/AIDS
	Gửi qua Email
	
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định
	


PHẦN I

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

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

	1. 
	Cục Quản lý dược
	Đối với nội dung liên quan đến thuốc cổ truyền, dược liệu, đề nghị xin ý kiến của Cục Quản lý Y dược cổ truyền
	Tiếp thu ý kiến

	2. 
	Cục Quản lý dược
	Đối với nội dung liên quan đến nghiên cứu khoa học và thử thuốc trên lâm sàng, đề nghị xin ý kiến của Cục Khoa học Công nghệ và Đào tạo
	Tiếp thu ý kiến


PHẦN II

CÁC Ý KIẾN GÓP Ý CỤ THỂ VỀ CHƯƠNG, ĐIỀU

Chương I

QUY ĐỊNH CHUNG

MỤC 1

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

	1. 
	Tổng cục Dân số - Kế hoạch hoá gia đình
	Bổ sung thêm tại Chương I:

- Điều . Thời hiệu xử phạt vi phạm hành chính
Thời hiệu xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế quy định tại Nghị định này là 01 năm.

- Điều . Hình thức xử phạt vi phạm hành chính

Hình thức xử phạt chính quy định tại Nghị định này bao gồm: Cảnh cáo và phạt tiền.
	Những nội dung này đã được quy định chi tiết trong Luật xử lý vi phạm hành chính và các văn bản hướng dẫn


MỤC 2
CÁC Ý KIẾN GÓP Ý CỤ THỂ VỀ NỘI DUNG CÁC ĐIỀU THUỘC CHƯƠNG 1
Điều 2. Đối tượng áp dụng
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Thanh tra Bộ
	Về đối tượng áp dụng được quy định tại Điều 2 của dự thảo Nghị định, đề nghị đưa thêm đối tượng là cá nhân, tổ chức không hoạt động trong lĩnh vực y tế nhưng có hành vi vi phạm hành chính về y tế đã được quy định tại Nghị định này
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Đề nghị sửa khoản 3 điều 2 như sau “3. Hộ kinh doanh phải đăng ký kinh doanh theo quy định của pháp luật mà thực hiện hành vi vi phạm hành chính quy định tại Nghị định này bị xử phạt vi phạm hành chính như đối với cá nhân”
	Tiếp thu ý kiến


Điều 3. Biện pháp khắc phục hậu quả

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

	1
	Thanh tra Bộ
	Về biện pháp khắc phục hậu quả được quy định Điều 3 của dự thảo Nghị định, đề nghị bổ sung hình thức xử phạt vi phạm hành chính (bao gồm phạt chính và phạt bổ sung).
	Trong Luật xử lý vi phạm hành chính đã nêu rõ các hành thức xử phạt chính, hình thức xử phạt bổ sung


Điều 4. Quy định về mức phạt tiền đối với cá nhân, tổ chức

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

	1
	Thanh tra Bộ
	Đề nghị chỉ quy định trong dự thảo Nghị định về hành vi vi phạm mà không ghi bất kỳ loại hình hành nghề nào, vấn đề này sẽ phù hợp với Khoản 5 Điều 4. Thực tế trong quá trình xử phạt vi phạm, doanh nghiệp cũng có nhiều ý kiến về vấn đề này. Trường hợp nếu quy định thì phải có điều khoản loại trừ là không nhân đôi.
	Trong dự thảo Nghị định chỉ quy định hành vi vi phạm hành chính và nguyên tắc áp dụng.


Chương II

HÀNH VI VI PHẠM HÀNH CHÍNH, HÌNH THỨC XỬ PHẠT VÀ BIỆN PHÁP KHẮC PHỤC HẬU QUẢ
Mục 1

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

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

	1
	Cục Quản lý Khám, chữa bệnh
	Căn cứ vào nhiệm vụ được giao tại Điểm c Khoản 3 Điều 10 Luật PCTH của thuốc lá, Bộ Văn hóa Thể thao và Du lịch ban hành Thông tư số 25/2018/TT-BVHTTDL ngày 30 tháng 8 năm 2018, trong đó quy định hạn chế hình ảnh diễn viên sử dụng thuốc lá trong các tác phẩm sân khấu điện ảnh. Thông tư quy định rõ các trường hợp được phép và không được phép sử dụng hình ảnh diễn viên hút thuốc. Đề nghị Ban soạn thảo bổ sung quy định xử phạt vi phạm hành chính đối với hành vi vi phạm các quy định về sử dụng thuốc lá trong các tác phẩm sân khấu điện ảnh theo Thông tư số 25/2018/TT- BVHTTDL
	Tiếp thu để bổ sung, nếu đợi khi NĐ của BVHTTDL được sửa đổi thì sẽ muộn.

	2
	Cục Quản lý Khám, chữa bệnh
	Đề nghị bổ sung quy định cho phép sử dụng các phương tiện kỹ thuật nghiệp vụ để phát hiện và xử lý vi phạm hành chính đối với hành vi vi phạm quy định về địa điểm cấm hút thuốc lá. Do hành vi hút thuốc diễn ra nhanh, nếu cho phép lực lượng chức năng sử dụng các phương tiện kỹ thuật nghiệp vụ để chứng minh vi phạm thì sẽ tạo điều kiện rất lớn cho việc tăng cường hiệu quả của công tác xử lý vi phạm hành chính về PCTH thuốc lá.
	Tiếp thu ý kiến


Mục 2
HÀNH VI VI PHẠM HÀNH CHÍNH VỀ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH
CÁC GÓP Ý NGOÀI CÁC ĐIỀU THUỘC MỤC 2

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

	1
	Thanh tra Bộ
	Đề nghị bổ sung thêm quy định xử phạt đối với một số hành vi hay gặp trong thực tế ở các cơ sở khám, chữa bệnh nhưng chưa quy định trong dự thảo Nghị định, bao gồm:
- Bảo quản, sử dụng thuốc hoặc hóa chất, sinh phẩm dùng cho xét nghiệm hoặc dụng cụ y tế hoặc vật tư tiêu hao không rõ nguồn gốc, không đúng quy định, quá hạn sử dụng.

- Không có hoặc có nhưng hiệu lực đối với: Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh, giấy chứng nhận an toàn bức xạ, hợp đồng xử lý chất thải y tế, trang thiết bị phòng cháy, chữa cháy;

- Không lưu hồ sơ pháp lý của cơ sở, hồ sơ nhân viên tại cơ sở;

- Hồ sơ bệnh án, đơn thuốc, các loại sổ sách, giấy tờ không làm theo biểu mẫu của Bộ Y tế đã ban hành;

- Có trang bị hộp chống shock phản vệ nhưng chưa đầy đủ, chưa đúng quy định.
	- Về hóa chất, sinh phẩm đã bổ sung
- Về các loại giấy đã có quy định trong các NĐ xử phạt về chuyên ngành khác vì đây không phải lĩnh vực quản lý của BYT.

- Các hành vi còn lại đã có quy định trong mục điều kiện của cơ sở KBCB và Quy chế chuyên môn.


CÁC Ý KIẾN GÓP Ý CỤ THỂ VỀ NỘI DUNG CÁC ĐIỀU THUỘC MỤC 2

Điều 38. Vi phạm quy định về nguyên tắc trong hành nghề khám bệnh, chữa bệnh
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Cục Quản lý Khám, chữa bệnh
	Khoản 4: Bổ sung “Tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh, giấy phép hoạt động khám bênh, chữa bệnh; đình chỉ một phần hoặc toàn bộ hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh...”
	Đã có quy định này.

	2
	Cục Quản lý Khám, chữa bệnh
	Mục d Khoản 3: sửa đổi bổ sung thành “Người nước ngoài trực tiếp khám bệnh, chữa bệnh bằng tiếng Việt nhưng chưa được cơ sở đào tạo chuyên ngành y do Bộ trưởng Bộ Y tế chỉ định kiểm tra và công nhận thành thạo tiếng Việt hoặc bằng ngôn ngữ khác không phải tiếng Việt mà chưa được đăng ký sử dụng”
	Đã bổ sung vào điểm d Khoản 4 Điều 39 về hành nghề.

	3
	Thanh tra Bộ
	Đề nghị Ban soạn thảo xem xét bỏ Điểm a, c Khoản 1 Điều 38 vì các hành vi này khó xác định được hành vi vi phạm trong thực tế.
	Giữ quy định này để mang tính răn đe vì có thể phạt cảnh cáo.


Điều 39. Vi phạm quy định về hành nghề và sử dụng chứng chỉ hành nghề của người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Cục Quản lý Khám, chữa bệnh
	Mục a Khoản 5: sửa đổi thành “Khám bệnh, chữa bệnh khi chưa được cấp chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh”
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Cục Quản lý Khám, chữa bệnh
	Mục b khoản 5: sửa đổi thành “Khám bệnh, chữa bệnh khi đang trong thời gian bị thu hồi chứng chỉ hành nghề; đình chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh”
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Thanh tra Bộ
	Đề nghị viết lại Điểm 1 Khoản 3 Điều 39 vì người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của cơ sở khám, chữa bệnh vắng mặt nhưng có thể ủy quyền lại theo quy định của pháp luật
	Tiếp thu ý kiến

	4
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Bổ sung điểm f vào khoản 2 như sau:

“f) Phân công người hướng dẫn thực hành không đáp ứng đủ các điều kiện theo quy định của pháp luật”

Căn cứ bổ sung: Khoản 3 điều 16 Nghị định 109/2016/NĐ-CP của Chính phủ.
	Tiếp thu ý kiến

	5
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Sửa điểm a, điểm b khoản 5 như sau:

“a. Khám bệnh, chữa bệnh khi không có chứng chỉ hành nghề”

“b. Khám bệnh chữa bệnh khi đang trong thời gian bị đình chỉ hành nghề”.

Lý do sửa đổi: bỏ đoạn “bị thu hồi chứng chỉ hành nghề” vì trường hợp trong thời gian bị thu hồi chứng chỉ hành nghề đã thuộc quy định tại điểm a, khoản 5 nói trên “a. Khám bệnh, chữa bệnh khi không có chứng chỉ hành nghề”.
	Không tiếp thu vì không có chứng chỉ khác với trường hợp đã có nhưng đang bị thu hồi. Giữ nguyên để tránh bỏ sót.

	6
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Đề nghị sửa đổi điểm c, khoản 5 như sau: “c. Khám bệnh, chữa bệnh vượt quá phạm vi hoạt động chuyên môn được ghi trong chứng chỉ hành nghề, trừ trường hợp cấp cứu và trường hợp thực hiện các kỹ thuật chuyên môn đã được cho phép theo quy định của pháp luật”

Lý do sửa đổi: căn cứ điểm b khoản 1 điều 4 Nghị định 109/2016/NĐ-CP thì “Đối với các kỹ thuật chuyên môn thuộc chuyên khoa khác với chuyên khoa mà người hành nghề đã được ghi trong chứng chỉ hành nghề, người hành nghề được thực hiện kỹ thuật sau khi có chứng chỉ hoặc chứng nhận đào tạo kỹ thuật chuyên môn đó do cơ sở đào tạo họp pháp cấp và được người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của cơ sở cho phép thực hiện bằng văn bản, mà không cần bổ sung phạm vi hoạt động chuyên môn ghi trên chứng chỉ hành nghề.”
	Tiếp thu ý kiến


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

	1
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Bổ sung nội dung điểm a, khoản 1 như sau: “a. Hoạt động không có biển hiệu hoặc có biển hiệu không có đủ các thông tin cơ bản theo quy định của pháp luật hoặc sử dụng biểu tượng chữ thập đỏ trên biển hiệu;”

Lý do bổ sung: liệt kê đầy đủ các quy định tại điều 41 Nghị định 109/2016/NĐ-CP.
	Quy định này đã có Trong NĐ 185 về XPVPHC trong thương mại.


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

	1
	Cục Quản lý Khám, chữa bệnh
	Điểm a Khoản 6: sửa lại thành “Phòng xét nghiệm không tham gia ngoại kiểm và không thực hiện nội kiểm theo quy định”
	Chưa có căn cứ pháp lý.

	2
	Cục Quản lý Khám, chữa bệnh
	Điểm a,b Khoản 4: khó khả thi
	Nghị định 109 và Các quy trình chuyên môn  kỹ thuật của BYT đã quy định

	3
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Đề nghị bỏ điểm d khoản 2 do căn cứ nội dung quy định không tương ứng với nội dung xử phạt vi phạm hành chính.
	Đã rà soát và bảo đảm phù hợp, thống nhất


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

	1
	Cục Quản lý Khám, chữa bệnh
	Thêm Khoản 4: Kê đơn thuốc có thực thẩm chức năng
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Cục Quản lý Khám, chữa bệnh
	Sửa Khoản 4 thành Khoản 5
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Sửa đổi điểm d, khoản 1 như sau: “d. Không ghi chép đầy đủ thời gian cấp phát thuốc cho người bệnh, không theo dõi và ghi diễn biến lâm sàng của người bệnh vào hồ sơ bệnh án, không phát hiện kịp thời các tai biến và báo cho người hành nghề trực tiếp điều trị khi cấp phát thuốc cho người bệnh.”
	Tiếp thu ý kiến


Điều 49. Vi phạm quy định khác về khám bệnh, chữa bệnh

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

	1
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Sửa đổi điểm a, khoản 1, bổ sung từ “không” vào trước đoạn “hợp tác đầy đủ...” như sau “a. Không cung cấp trung thực thông tin liên quan đến tình trạng sức khỏe của mình, không hợp tác đầy đủ với người hành nghề và cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;”
	Tiếp thu ý kiến
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	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Thanh tra Bộ
	Đề nghị sắp xếp các điều theo nhóm vấn đề như: Hành nghề dược; các loại hình kinh doanh, nghiên cứu; các quy chế chuyên môn dược (xin gửi kèm theo phụ lục 1)
Điều 46. Vi phạm các quy định về hành nghề dược

Điều 47. Vi phạm quy định về cơ sở kinh doanh được và điều kiện kinh doanh dược

Điều 48. Vi phạm quy định về giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

Điều 49. Vi phạm quy định về quyền và trách nhiệm của cơ sở kinh doanh dược

Điều 50. Vi phạm quy định về đăng ký, lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc

Điều 51. Vi phạm quy định về sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc

Điều 52. Vi phạm quy định về xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc

Điều 53. Vi phạm quy định về kiểm nghiệm thuốc, thử tương đương sinh học của thuốc

Điều 54. Vi phạm quy định về nghiên cứu khoa học và thử thuốc trên lâm sàng

Điều 55. Vi phạm quy định về bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc
Điều 56. Vi phạm quy định về bán lẻ thuốc

Điều 57. Vi phạm quy định về bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc

Điều 58. Vi phạm quy định về bao bì, nhãn thuốc, nguyên liệu làm thuốc

Điều 59: Vi phạm quy định về thuốc, nguyên liệu làm thuốc kiểm soát đặc biệt

Điều 60. Vi phạm quy định về quản lý giá thuốc

Điều 61. Vi phạm quy định về thông tin, quảng cáo thuốc
	Để bảo đảm tính kế thừa các quy định về xử phạt vi phạm hành chính, Ban soạn thảo đề nghị giữa nguyên như dự thảo Nghị định
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Điều 50. Vi phạm các quy định về hành nghề dược
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Thanh tra Bộ
	Điểm a Khoản 1: Đề nghị xem xét sửa đổi thành quy định xử phạt đối với hành vi: Dược sỹ phụ trách chuyên môn của cơ sở dược vắng mặt trong khi cơ sở hoạt dộng, trừ trường hợp có ủy quyền theo quy định.
	Đã có quy định

	2
	Thanh tra Bộ
	Điểm c Khoản 1: Đề nghị bỏ quy định về tước giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược từ 01-03 tháng đối với khoản này mà chỉ nên quy định đình chỉ hoạt động 01 tháng và buộc tham gia hoàn thành chương trình đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn.
	Đã tiếp thu một phần. Riêng quy buộc tham gia hoàn thành chương trình đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn thì không cần thiết vì muốn hoạt động lại đương nhiên phải hoàn thiện điều kiện này


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

	1
	Thanh tra Bộ
	Khoản 2,3,4: Bỏ quy định tước quyền sử dụng giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược. Chỉ để quy định đình chỉ một phần hoặc toàn bộ hoạt động của cơ sở.
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Thanh tra Bộ
	Khoản 3,4 nên gộp lại chỉ quy định về hành vi và bỏ quy định liên quan đến loại hình kinh doanh thuốc.
	Không tiếp thu vì đây là quy định gắn với loại hình kinh doanh cụ thể

	3
	Thanh tra Bộ
	Điểm b khoản 4 nên viết lại để khi áp dụng dễ thực hiện, nếu không thì chỉ quy định hành vi vi phạm như góp ý ở 2.2 nêu trên.
	Tiếp thu ý kiến

	4
	Thanh tra Bộ
	Điểm a Khoản 6: Không có điểm c khoản 2 và khoản 5 trong điều 47
	Tiếp thu ý kiến

	5
	Thanh tra Bộ
	Điểm b Khoản 6 đề nghị bỏ cụm từ “nghiêm trọng” vì khái niệm này mơ hồ và khó xác định. Nếu áp dụng hoặc không thì chính bản thân người có thẩm quyền xử phạt dễ bị vi phạm.
	Tiêu chí này là cần thiết. 


Điều 52. Vi phạm quy định về giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Thanh tra Bộ
	Điểm b Khoản 1: Đề nghị làm rõ trường hợp một người có chứng chỉ hành nghề hiện đang làm việc tại doanh nghiệp (cơ sở bán buôn, xuất nhập khẩu hoặc sản xuất....) nhưng sử dụng chứng chỉ hành nghề của mình để mở một cơ sở bán lẻ thì trách nhiệm của doanh nghiệp có phải thông báo, cập nhật trường họp này không? Hay doanh nghiệp chỉ phải thông báo, cập nhật những người có chứng chỉ hành nghề dược chịu trách nhiệm chuyên môn của doanh nghiệp thôi?
	Trường hợp này không thuộc trách nhiệm của doanh nghiệp vì pháp luật không quy định.

	2
	Thanh tra Bộ
	Diêm a Khoản 2: Niêm yết chứng chỉ hành nghề của dược sỹ phụ trách chuyên môn của cơ sở hay niêm yết tất cả các chứng chỉ hành nghề của nhân viên vì nảy sinh trường họp như đã góp ý tại 4.1.
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Thanh tra Bộ
	Chỉ nên quy định hình thức xử phạt bố sung là đình chỉ hoạt động cho cả điều này
	Đã rà soát bảo đảm phù hợp


Điều 54. Vi phạm quy định về đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Thanh tra Bộ
	Tại tiêu đề của Điều 54 sửa “Vi phạm quy định về đăng ký, lưu hành thuốc và nguyên liệu làm thuốc”. Tiêu đề của Điều 58,59 bổ sung thêm cụm từ “nguyên liệu làm thuốc".
	Tiếp thu ý kiến


Điều 55. Vi phạm quy định về sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Thanh tra Bộ
	Chỉ quy định về hành vi mà không nêu loại hình cơ sở sản xuất. Vì đã quy định là cơ sở sản xuất thì không được áp dụng nhân 2 lần mức xử phạt vì đây đã là loại hình doanh nghiệp rồi. Tương tự như các điều khác không được nêu loại hình hoạt động của cơ sở.
	Đã bổ sung quy đinh loại trừ trong chương quy đinh chung: các trường hợp quy định chỉ dành riêng cho tổ chức thì không nhân đôi mức phạt.

	2
	Thanh tra Bộ
	Điểm a Khoản 7: Không có Điểm g,i Khoản 2 ở trên vì trong Khoản 2 chỉ có các Điểm a,b,c.
	Đã rà soát

	3
	Thanh tra Bộ
	Khoản 8: cần viết lại vì trong trường hợp sản phẩm không phải là thuốc nhưng đảm bảo chất lượng thì có phải tiêu hủy không?.
	Sản phẩm không phải là thuốc thì không thuộc trường hợp này.

	4
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Bổ sung vào điểm e khoản 3: không kiểm nghiệm thuốc, dược liệu trước khi lưu hành theo quy định của pháp luật;
	Đã tiếp thu

	5
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Bỏ điểm k khoản 2
	Đã tiếp thu


Điều 56. Vi phạm quy định về bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Thanh tra Bộ
	Tất cả điều này: Đề nghị bỏ khái niệm “bán hoặc bán buôn” mà thay vào đó là từ “kinh doanh”. Vì trong thực tiễn có phát hiện thuốc không đúng quy định tại kho hoặc quầy của cơ sở nhưng để chứng minh được hành vi bán cũng rất khó. Nên để là kinh doanh sẽ bao trùm hơn vì theo luật thương mại thì kinh doanh sẽ bao gồm cả bảo quản, buôn bán.
	Không tiếp thu vì kinh doanh là khái niệm chung rất khó xác định

	2
	Thanh tra Bộ
	Bỏ hình thức xử phạt bổ sung tước có thời hạn đối với Khoản 1 Điều này.
	Điểm m và đ khoản 1 cần giữ

	3
	Thanh tra Bộ
	Bỏ tước Điểm b Khoản 3.
	Tước là cần thiết vì liên quan đến chất lượng

	4
	Thanh tra Bộ
	Bỏ tước Điểm c Khoản 3 mà chỉ quy định về đình chỉ hoạt động kinh doanh thuốc vi phạm.
	

	5
	Thanh tra Bộ
	Bỏ hình thức cảnh cáo ở Khoản 4 Điều này.
	Đã tiếp thu

	6
	Thanh tra Bộ
	Điểm b Khoản 5: Không có Điểm c Khoản 2.
	Đã rà soát

	7
	Thanh tra Bộ
	Đề nghị bổ sung tại Khoản 1 Điều 56 quy định xử phạt đối với hành vi: “Để lẫn sản phẩm không phải là thuốc cùng với thuốc trong cơ sở bán buôn thuốc”
	Nội dung này đã năm không điều kiện thực hành tốt

	8
	Thanh tra Bộ
	Trong thực tế thanh tra, kiểm tra, xử lý vi phạm hành chính, có trường hợp tại thời Điểm thanh tra, kiểm tra phát hiện cơ sở lưu giữ các thuốc thuộc chế tài của các Điểm b, đ của Khoản 2 Điều 56 của dự thảo nhưng không có bằng chứng về việc cơ sở đã hoặc đang bán buôn các thuốc này (chứng từ bán hàng hoặc bắt tại chỗ hành vi đang bán hàng).
Đề nghị thay thế từ “bán buôn” tại các Điểm b, đ của Khoản 2 bằng từ “kinh doanh” hoặc quy định bổ sung thêm chế tài xử phạt hành chính cho hành vi lưu giữ các thuốc này.
	Hành vi kinh doanh quá rộng.

	9
	Thanh tra Bộ
	Trong thực tế thanh tra, kiếm tra, xử lý vi phạm hành chính, có trường hợp tại thời Điểm thanh tra, kiểm tra phát hiện cơ sở lưu giữ các thuốc thuộc chế tài của các Điểm a, b, c của Khoản 3 Điều 56 của dự thảo nhưng không có bằng chứng về việc cơ sở đã hoặc đang bán buôn các thuốc này (chứng từ bán hàng hoặc bắt tại chỗ hành vi đang bán hàng).
Đề nghị thay thế từ “bán buôn” tại các Điểm a, b, c của Khoản 3 Đièu 56 bằng từ “kinh doanh” hoặc quy định bổ sung thêm chế tài xử phạt hành chính cho hành vi lưu giữ các thuốc này
	Hành vi kinh doanh quá rộng.

	10
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Điểm b khoản 3 trùng với điểm h khoản 1;
	Đã rà soát

	11
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Bổ sung vào khoản 1 của dự thảo: Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược nhưng thay đổi loại hình cơ sở kinh doanh dược hoặc thay đổi phạm vi kinh doanh dược mà làm thay đổi điều kiện kinh doanh; thay đổi địa điểm kinh doanh dược không thực hiện thủ tục đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc báo cáo thay đổi;
	Đã có quy định trong điều về điều kiện kinh doanh và điều về giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

	12
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Bổ sung vào điểm g khoản 1: không thu hồi thuốc, dược liệu hoặc không báo cáo kết quả thu hồi thuốc, dược liệu theo yêu cầu của cơ quan có thẩm quyền.
	Đã có quy định

	13
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Bổ sung vào khoản 3: bán buôn dược liệu nhập khẩu không rõ nguồn gốc xuất xứ, dược liệu không được phép lưu hành.
	Đã có quy định

	14
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Bổ sung vào khoản 4: Cảnh cáo hoặc phạt tiền đối với hành vị bán thuốc, dược liệu đã có thông báo thu hồi theo yêu cầu của cơ quan nhà nước có thẩm quyền hoặc thuốc, dược liệu không rõ nguồn gốc, xuất xứ, thuốc không được phép lưu hành theo một trong các mức độ sau đây:
	Đã có quy định


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

	1
	Thanh tra Bộ
	Khoản 3,4 thay từ “bán ” bằng; từ “kinh doanh ” như góp ý tại 6.1.
	Kinh doanh quá rộng

	2
	Thanh tra Bộ
	Khoản 6 đề nghị bỏ hình thức cảnh cáo.
	Vi phạm nhỏ nên giữ để khả thi

	3
	Thanh tra Bộ
	Trong thực tế thanh tra, kiểm tra, xử lý vi phạm hành chính, có trường hợp tại thời Điểm thanh tra, kiểm tra phát hiện cơ sở lưu giữ các thuốc thuộc chế tài của các Điểm a Khoản 1 Điều 57 của dự thảo nhưng không có bằng chứng về việc cơ sở đã hoặc đang bán lẻ các thuốc này (chứng từ bán hàng hoặc bắt tại chỗ hành vi đang bán hàng).
Đề nghị thay thế từ “bán lẻ” tại các Điểm a Khoản 1 bằng từ “kinh doanh” hoặc quy định bổ sung thêm chế tài xử phạt hành chính cho hành vi lưu giữ các thuốc này.
	Kinh doanh quá rộng

	4
	Thanh tra Bộ
	Đề nghị sửa Điểm c Khoản 2 Điều 57 thành:
“c) Không báo cáo, giải trình khi Sở Y tế có văn bản yêu cầu cơ sở báo cáo giải trình lý do chưa nộp hồ sơ đề nghị đánh giá GPP định kỳ”
	Đã tiếp thu

	5
	Thanh tra Bộ
	Trong thực tế thanh tra, kiểm tra, xử lý vi phạm hành chính, có trường hợp tại thời Điểm thanh tra, kiểm tra phát hiện cơ sở lưu giữ các thuốc thuộc chế tài của các Điểm d, đ của Khoản 3 Điều 57 của dự thảo nhưng không có bằng chứng về việc cơ sở đã hoặc đang bán buôn các thuốc này (chứng từ bán hàng hoặc bắt tại chỗ hành vi đang bán hàng).
Đề nghị thay thế từ “bán lẻ” tại các Điểm d, đ của Khoản 3 Điều 57 bằng từ “kinh doanh” hoặc quy định bổ sung thêm chế tài xử phạt hành chính cho hành vi lưu giữ các thuốc này
	Kinh doanh quá rộng

	6
	Thanh tra Bộ
	Trong thực tế thanh tra, kiếm tra, xử lý vi phạm hành chính, có trường hợp tại thời Điểm thanh tra, kiểm tra phát hiện cơ sở lưu giữ các thuốc thuộc chế tài của Điểm a Khoản 4 Điều 57 của dự thảo nhưng không có bằng chứng về việc cơ sở đã hoặc đang bán buôn các thuốc này (chứng từ bán hàng hoặc bắt tại chỗ hành vi đang bán hàng).
Đề nghị thay thế từ “bản lẻ” tại các Điểm a của Khoản 4 Điều 57 bằng từ “kinh doanh” hoặc quy định bổ sung thêm chế tài xử phạt hành chính cho hành vi lưu giữ các thuốc này
	Kinh doanh quá rộng

	7
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Bổ sung vào điểm d khoản 2: Không hợp tác hoặc cản trở cơ quan kiểm tra chất lượng lấy mẫu thuốc, dược liệu để kiểm tra chất lượng;
	Đã có quy định

	8
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Bổ sung vào điểm a khoản 3: Không thu hồi hoặc không báo cáo kết quả thu hồi thuốc, dược liệu theo yêu cầu của cơ quan có thẩm quyền;
	Đã tiếp thu

	9
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Bổ sung vào điểm a khoản 4: Bán lẻ thuốc, dược liệu không đạt tiêu chuẩn chất lượng hoặc thuốc, dược liệu đã hết hạn sử dụng;
	Đã có quy định tại Khoản 5

	10
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Bổ sung vào khoản 5: Phạt tiền từ 30.000.000 đồng đến 40.000.000 đồng đối với một trong các hành vi bán lẻ thuốc, dược liệu nhập khấu không rõ nguồn gốc, xuất xứ, thuốc không được phép lưu hành.
	Đã có quy định tại Khoản 5

	11
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Bổ sung vào khoản 6: Cảnh cáo hoặc phạt tiền đối với hành vi bán lẻ thuốc, dược liệu đã có thông báo thu hồi theo yêu cầu của cơ quan có thẩm quyền theo một trong các mức sau đây:
	Đã có quy định tại Khoản 5


Điều 58. Vi phạm quy định về xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc

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

	1
	Thanh tra Bộ
	Điểm a Khoản 2: Bổ sung từ khi chưa được cấp giấy phép nhập khẩu.
	Đã có quy định

	2
	Thanh tra Bộ
	Điểm a Khoản 4: Không có Điểm i và k tại khoản 1 Điều này.
	Đã rà soát


Điều 59. Vi phạm quy định về bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc

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

	1
	Thanh tra Bộ
	Điểm c khoản 1 Điều này có trùng với Điểm c khoản 1 Điều 57
	Đã rà soát

	2
	Thanh tra Bộ
	Điểm a,b Khoản 2: Quy dịnh này quá rộng và dễ bị người có thẩm quyền lạm dụng trong quá trình thanh tra, kiểm tra. Vì quy định về GSP hoặc điều kiện bảo quản thì theo danh mục quy trình thao tác chuẩn quy định quá rộng. Đe nghị thu hẹp phạm vi điều này hoặc làm rõ những vi phạm gì? Bỏ hình thức tước giấy phép ở diều này mà nên áp dụng đình chỉ có thời hạn và buộc khắc phục
	Quy định đã bảo đảm phù hợp.


Điều 62. Vi phạm quy định về bao bì, nhãn thuốc, nguyên liệu làm thuốc

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

	1
	Thanh tra Bộ
	Điểm a Khoản 5: Đề nghị viết lại cho dễ hiểu vì rất lủng củng và không hiểu hết nghĩa.
	Đã rà soát

	2
	Thanh tra Bộ
	Khoản 2 nên chỉ quy định hành vi mà không nêu loại hình cơ sở gì (như những góp ý ở trên có liên quan đến việc có nhân đôi tiền xử phạt hay không?)
	Đây là hành vi bán buôn và đã có nguyên tắc áp dụng mức phạt.

	3
	Thanh tra Bộ
	Bỏ hình thức tước giấy phép hoạt động ở điểm c,d Khoản 3. Chỉ nên quy định đình chỉ hoạt động liên quan đến hành vi vi phạm và buộc khắc phục
	Đã rà soát

	4
	Thanh tra Bộ
	Đề nghị xem lại Điểm a Khoản 1 và Điểm đ Khoản 3 có trùng nhau không? ở khái niệm thuốc phải kiểm soát dặc biệt và thuốc GN, HT và tiền chất. Nếu giữ thì phải có loại trừ để tránh trùng lặp
	Đã rà soát

	5
	Thanh tra Bộ
	Đề nghị bỏ hình thức tước giấy phép hoạt động tại khoản 3,4 Điều này mà chỉ quy định đình chỉ hoạt động đối với những thuốc vi phạm và buộc khắc phục hậu quả
	Đã rà soát

	6
	Thanh tra Bộ
	Đề nghị xem lại Điểm a Khoản 1 có trùng nội dung với Điểm a Khoản 4 Điều này không?
	Đã rà soát

	7
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Bổ sung khoản 2: cơ sở nhập khẩu dược liệu không ghi xuất xứ của dược liệu trên bao bì ngoài của dược liệu (căn cứ: Khoản 2, điều 34, Thông tư 01/2018/TT-BYT).
	Đã tiếp thu

	8
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	Bổ sung khoản 5: không cho thông quan lô hàng dược liệu nhập khẩu không ghi xuất xứ của dược liệu trên bao bì ngoài của dược liệu nhập khẩu.
	Đây là hành vi của cơ quan nhà nước


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

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

	1
	Thanh tra Bộ
	Điều 63 Khoản 3 Điểm đ: Đề nghị quy định cụ thể hơn về nội dung này hoặc viết rõ nghĩa hơn
	Đã tiếp thu


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

	1
	Thanh tra Bộ
	Đề nghị bỏ điểm c Khoản 2 Điều này
	Không tiếp thu vì quy định này là cần thiết

	2
	Thanh tra Bộ
	Điểm c Khoản 4: Đề nghị bổ sung nội dung “báo cáo không chính xác các yếu tố hình thành, cơ cấu giá bán thuốc”
	Đã tiếp thu


MỤC 4

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

CÁC Ý KIẾN GÓP Ý CỤ THỂ VỀ NỘI DUNG CÁC ĐIỀU THUỘC MỤC 4

Điều 70. Vi phạm các quy định về phân loại trang thiết bị y tế
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Thanh tra Bộ
	Chuyển Điểm h Khoản 2 lên Điểm d Khoản 2 cùng với vi phạm điều kiện của cơ sở phân loại TTBYT
	Hai hành vi khác nhau

	2
	Thanh tra Bộ
	Khoản 5: Điểm a đình chỉ đối với cơ sở vi phạm Điểm c Khoản 2; Điểm b đình chỉ dối với cơ sở vi phạm Điểm g Khoản 2; Điểm c đình chỉ đối với cơ sở vi phạm Điểm b Khoản 4
	Chưa đến mức định chỉ đối với Điểm g Khoản 2. Nội dung còn lại đã tiếp thu

	3
	Thanh tra Bộ
	Đề nghị bố cục lại các Điểm tại Khoản 2 Điều 70 để có tính liền mạch, cụ thể: Điểm h tại dự thảo bố trí sau Điểm c của dự thảo
	Đã rà soát


Điều 71. Vi phạm các quy định về sản xuất trang thiết bị y tế
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Thanh tra Bộ
	Khoản 4: Đình chỉ đối với cơ sở vi phạm Điểm b Khoản 2 và Điểm c Khoản 3
	Đã có quy định

	2
	Thanh tra Bộ
	Tại Khoản 1, 2, 3 quy định các chế tài xử phạt các hành vi vi phạm với mức độ rất khác nhau trong hoạt động sản xuất trang htiết bị y tế.
Đề nghị sửa khoản 4 Điều 71 như sau:
“4. Hình thức xử phạt bổ sung:
Đình chỉ hoạt động cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế trong thời hạn từ 01 tháng đến 03 tháng đối với hành vi vi phạm quy định tại Điểm b Khoản 2 và Khoản 3 Điều này.”
Đề nghị sửa Khoản 5 Điều 71 như sau:
“5. Biện pháp khắc phục hậu quả:
Kiến nghị huỷ công bố cơ sở đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế đối với hành vi quy định tại Điểm a, b Khoản 3 Điều này.”
	Không tiếp thu vì dự thảo đã phù hợp.

	3
	Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế
	Khoản 4, đề nghị sửa đổi, bổ sung như sau:

4. Hình thức xử phạt bổ sung:

Đình chỉ hoạt động cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế trong thời hạn từ 01 tháng đến 03 tháng đối với hành vi vi phạm quy định tại khoản 3 Điều này
	Tiếp thu ý kiến


Điều 72. Vi phạm các quy định về đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Thanh tra Bộ
	Tại Khoản 2 gộp Điểm đ và Điểm e thành một hành vi: Không lập, duy trì hồ sơ theo dõi TTBYT hoặc không thực hiện tuy xuất nguồn gốc TTBYT theo quy định của pháp luật
	Đã quy định


Điều 73. Vi phạm các quy định về mua bán trang thiết bị y tế
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Thanh tra Bộ
	Điểm b Khoản 1: Bỏ nội dung không thông báo hoặc thông báo không kịp thời về TTBYT có lỗi vì hành vi này đã quy định tài Điểm d Khoản này.
	Hai hành vi khác nhau

	2
	Thanh tra Bộ
	Điểm b Khoản 2: Thêm cụm từ nhầm lẫn thất thoát truớc chữ tiền chất, nguyên liệu là chất ma túy
	Đã quy định

	3
	Thanh tra Bộ
	Để phù hợp với quy định tại Điếm b Khoản 2 Điều 46 Nghị định 36/2016/NĐ-CP ngày 15/5/2016 của Chính phủ quy định về quản lý trang thiết bị y tế, đề nghị sửa Điểm c Khoản 1 Điều 73 của dự thảo như sau: “c) Không thông báo hoặc thông báo không đầy đủ, không kịp thời cho người sử dụng về trang thiết bị y tế có lỗi"
	Tiếp thu ý kiến

	4
	Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế
	Khoản 4, đề nghị sửa đổi, bổ sung như sau:

4. Hình thức xử phạt bổ sung:

Đình chỉ hoạt động cơ sở mua bán trang thiết bị y tế trong thời hạn từ 01 tháng đến 03 tháng đối với hành vi vi phạm quy định tại khoản 3 Điều này
	Tiếp thu ý kiến


Điều 74. Vi phạm các quy định về nhập khẩu trang thiết bị y tế

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

	1
	Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế
	Nhập khẩu trang thiết bị y tế mới 100% hoặc nguyên liệu sản xuất trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và tiền chất chưa có giấy phép nhập khâu theo quy định của pháp luật mà chưa đến mức bị truy cứu trách nhiệm hình sự: mức phạt từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế
	Xuất khẩu, nhập khẩu trang thiết bị y tế khi không đáp ứng các điều kiện theo quy định của pháp luật: mức phạt từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế
	Nhập khẩu trang thiết bị y tế khi chưa có giấy phép nhập khẩu theo quy định của pháp luật: mức phạt từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng và đề nghị quy định rõ nhập khẩu một thiết bị hay nhiều thiết bị sẽ bị xử lý ra sao?
	Tiếp thu ý kiến

	4
	Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế
	Bổ sung biện pháp xử lý đối với hành vi sửa chữa, tẩy xóa đối với giấy phép nhập khẩu, xuất khẩu trang thiết bị y tế
	Tiếp thu ý kiến


Mục 5

HÀNH VI VI PHẠM HÀNH CHÍNH VỀ BẢO HIỂM Y TẾ
CÁC GÓP Ý NGOÀI CÁC ĐIỀU THUỘC MỤC 5
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Thanh tra Bộ
	Đề nghị Ban soạn thảo xem lại mức xử phạt đối với hành vi vi phạm của tổ chức trong lĩnh vực bảo hiểm y tế được quy định trong dự thảo Nghị định là quá thấp không đảm bảo tính răn đe;
	Qua rà soát, dự thảo đã tăng một số mức phạt để bảo đảm tính răn đe

	2
	Thanh tra Bộ
	Một số hành vi vi phạm mà chủ thể của các hành vi vi phạm thuộc tổ chức Bảo hiểm xã hội, đơn vị sự nghiệp thuộc ngành y tế thì đưa vào xử phạt vi phạm hành chính có đúng không?
	Tiếp thu ý kiến


Mục 6

HÀNH VI VI PHẠM HÀNH CHÍNH VỀ DÂN SỐ

CÁC GÓP Ý NGOÀI CÁC ĐIỀU THUỘC MỤC 6

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

	1
	Thanh tra Bộ
	Đề nghị bổ sung quy định xử phạt đối với hành vi sản xuất, buôn bán bao cao su, dụng cụ tránh thai giả
	Nội dung này đã được quy định trong Nghị định số 185/2013/NĐ-CP về hàng giả


CÁC Ý KIẾN GÓP Ý CỤ THỂ VỀ NỘI DUNG CÁC ĐIỀU THUỘC MỤC 6

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

	1
	Tổng cục Dân số - Kế hoạch hoá gia đình
	Tại Khoản 3, Điều 95: đề nghị chỉnh sửa cụm từ “hành vi xuất bản, sản xuất xuất bản phẩm” thành “hành vi xuất bản, in, phát hành xuất bản phẩm” cho phù hợp với quy định của Luật Xuất bản
	Đã tiếp thu


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

	1
	Tổng cục Dân số - Kế hoạch hoá gia đình
	Tại Điểm b Khoản 4, Điều 97: đề nghị chỉnh sửa cụm từ “Điểm a, điểm b và Điểm c Khoản 3 điều này” thành “Khoản 3 Điều này”
	Đã tiếp thu


Chương III

THẨM QUYỀN XỬ PHẠT VI PHẠM HÀNH CHÍNH TRONG LĨNH VỰC Y TẾ
CÁC Ý KIẾN GÓP Ý CỤ THỂ VỀ NỘI DUNG CÁC ĐIỀU THUỘC CHƯƠNG III
Điều 110. Thẩm quyền lập biên bản vi phạm hành chính
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Thanh tra Bộ
	Theo Khoản 3 Điều 110 quy định người đứng đầu các địa điểm công cộng không phải là công chức, viên chức có thẩm quyền lập biên bản vi phạm hành chính.
Đề nghị xem xét lại quy định này vì những người này chưa được quy định trong Luật xử lý vi phạm hành chính.
	Tiếp thu ý kiến
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