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TỜ TRÌNH 

Về Dự thảo Nghị định quy định xử phạt vi phạm hành chính 
trong lĩnh vực y tế
Kính gửi: Chính phủ
Thực hiện quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2015; Chương trình xây dựng văn bản quy phạm pháp luật năm 2019 của Chính phủ, Bộ Y tế đã chủ trì, phối hợp với các Bộ, Cơ quan ngang Bộ xây dựng dự thảo Nghị định quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế để thay thế cho Nghị định số 176/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế (sau đây viết tắt là Dự thảo Nghị định).
Sau khi nghiên cứu, tiếp thu ý kiến tham gia góp ý của các Bộ, ngành, địa phương và tổ chức, cá nhân có liên quan, ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp; Bộ y tế đã hoàn chỉnh Dự thảo Nghị định, trình Chính phủ xem xét, ban hành Nghị định với những nội dung chủ yếu như sau:
I. SỰ CẦN THIẾT BAN HÀNH NGHỊ ĐỊNH
1. Ngày 13/6/2014, tại kỳ họp thứ 7 Quốc hội khoá XIII đã thông qua Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật bảo hiểm y tế, có hiệu lực kể từ ngày 01/01/2015. Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật bảo hiểm y tế đã thay đổi về đối tượng tham gia bảo hiểm y tế, mức đóng và trách nhiệm đóng bảo hiểm y tế và quy định về xử phạt vi phạm hành chính. Đồng thời, đến ngày 15/11/2014, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 105/2014/NĐ-CP quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật bảo hiểm y tế, theo đó quy định cụ thể những vấn đề mới được quy định trong Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật bảo hiểm y tế và Nghị định này đã được thay thế bởi Nghị định số 146/2018/NĐ-CP ngày 17/10/2018 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn biện pháp thi hành một số điều của Luật bảo hiểm y tế.
2. Ngày 06/4/2016, tại kỳ họp thứ 11, Quốc hội khoá XIII đã thông qua Luật dược sửa đổi, có hiệu lực kể từ ngày 01/01/2017. Luật dược được thông qua quy định về chính sách của Nhà nước về dược và phát triển công nghiệp dược; hành nghề dược; kinh doanh dược; đăng ký, lưu hành, thu hồi thuốc và nguyên liệu làm thuốc; dược liệu và thuốc cổ truyền; đơn thuốc và sử dụng thuốc; thông tin thuốc, cảnh giác dược và quảng cáo thuốc; dược lâm sàng; quản lý thuốc trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; thử thuốc trên lâm sàng và thử tương đương sinh học của thuốc; quản lý chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc và quản lý giá thuốc. Đồng thời, đến ngày 08/5/2017, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 54/2017/NĐ-CP quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược, theo đó quy định về Chứng chỉ hành nghề dược; kinh doanh dược; xuất khẩu, nhập khẩu thuốc; đăng ký lưu hành dược liệu, tá dược, vỏ nang; đánh giá cơ sở sản xuất thuốc tại nước ngoài; thẩm quyền, hình thức, thủ tục thu hồi nguyên liệu làm thuốc, biện pháp xử lý nguyên liệu làm thuốc bị thu hồi; hồ sơ, trình tự thủ tục và thẩm quyền cấp giấy xác nhận nội dung thông tin, quảng cáo thuốc và biện pháp quản lý giá thuốc.
3. Ngày 14/6/2019, tại kỳ họp thứ 7, Quôc hội khóa XIV đã thông qua Luật phòng, chống tác hại của rượu, bia, có hiệu lực kể từ ngày 01/01/2020. Luật được thông qua quy định về biện pháp giảm mức tiêu thụ rượu, bia; biện pháp quản lý việc cung cấp rượu, bia; biện pháp giảm tác hại của rượu, bia; điều kiện bảo đảm cho hoạt động phòng, chống tác hại của rượu, bia; quản lý nhà nước và trách nhiệm của cơ quan, tổ chức, cá nhân trong phòng, chống tác hại của rượu, bia.
4. Ngày 15/5/2016, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 36/2016/NĐ-CP quy định về quản lý trang thiết bị y tế, có hiệu lực thi hành kể từ ngày 01/7/2016. Nghị định này đã quy định việc quản lý trang thiết bị y tế bao gồm: phân loại trang thiết bị y tế; sản xuất, lưu hành, mua bán, cung cấp dịch vụ trang thiết bị y tế; thông tin, nhãn trang thiết bị y tế và quản lý, sử dụng trang thiết bị y tế tại các cơ sở y tế.
Ngày 31/12/2018, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 169/2018/NĐ-CP sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15/5/2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế.
5. Bên cạnh đó, từ năm 2014 đến nay, Chính phủ đã ban hành nhiều Nghị định điều chỉnh các vấn đề khác nhau liên quan đến lĩnh vực y tế, cụ thể: Nghị định số 100/2014/NĐ-CP ngày 06/11/2014 của Chính phủ quy định về kinh doanh và sử dụng sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ, bình bú và vú ngậm nhân tạo; Nghị định số 105/2014/NĐ-CP ngày 15/11/2014 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật Bảo hiểm y tế; Nghị định số 10/2015/NĐ-CP ngày 28/01/2015 của Chính phủ quy định về sinh con bằng kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm và điều kiện mang thai hộ vì mục đích nhân đạo; Nghị định số 75/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định điều kiện thực hiện xét nghiệm HIV; Nghị định số 90/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế; Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị định số 93/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định về điều kiện sản xuất mỹ phẩm; Nghị định số 103/2016NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm; Nghị định số 104/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định về hoạt động tiêm chủng; Nghị định số 109/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; Nghị định số 98/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 10/2015/NĐ-CP ngày 28 tháng 01 năm 2015 của Chính phủ quy định về sinh con bằng kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm và điều kiện mang thai hộ vì mục đích nhân đạo; Nghị định số 118/2016/NĐ-CP ngày 22/7/2016 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 56/2008/NĐ-CP ngày 29 tháng 4 năm 2008 của Chính phủ quy định về tổ chức, hoạt động của ngân hàng mô và Trung tâm điều phối quốc gia về ghép bộ phận cơ thể người; Nghị định số 89/2018/NĐ-CP ngày 25/6/2018 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới; Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ quy định sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế và Quyết định số 02/2016/QĐ-TTg ngày 28/01/2016 của Thủ tướng Chính phủ quy định điều kiện công bố dịch, công bố hết dịch bệnh truyền nhiễm.

6. Qua 5 năm triển khai thực hiện Nghị định số 176/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế (sau đây gọi là Nghị định số 176/2013/NĐ-CP), bên cạnh những kết quả đã đạt được, Nghị định số 176/2013/NĐ-CP cũng bộc lộ những khó khăn, vướng mắc cần được sửa đổi, bổ sung. Thực hiện Chương trình công tác của Chính phủ năm 2019, Bộ Y tế được giao chủ trì xây dựng Nghị định thay thế Nghị định số 176/2013/NĐ-CP.

Thực hiện quy trình xây dựng Nghị định của Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật, Bộ Y tế đã có văn bản gửi các bộ, ngành, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương và các đơn vị thuộc Bộ đề nghị đánh giá tình hình tổ chức triển khai thực hiện và đề xuất các khó khăn vướng mắc chủ yếu trong quá trình tổ chức triển khai thực hiện Nghị định số 176/2013/NĐ-CP. Trên cơ sở tổng hợp ý kiến của các đơn vị, Bộ Y tế đã có báo cáo tổng kết 5 năm thi hành Nghị định số 176/2013/NĐ-CP làm cơ sở sửa đổi, bổ sung Nghị định.
Xuất phát từ những lý do trên, việc ban hành Nghị định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế là rất cần thiết.
II. MỤC ĐÍCH, QUAN ĐIỂM CHỈ ĐẠO VIỆC XÂY DỰNG DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH

1. Mục đích xây dựng dự thảo Nghị định

a) Tiếp tục thể chế hóa chủ trương của Đảng và chính sách pháp luật của Nhà nước về y tế; nâng cao hiệu lực, hiệu quả của công tác quản lý nhà nước, kịp thời ngăn chặn và kiên quyết xử lý nghiêm mọi hành vi vi phạm pháp luật về y tế, góp phần thực thi có hiệu quả các văn bản quy phạm pháp luật về y tế;
b) Góp phần hoàn thiện hệ thống pháp luật về y tế, pháp luật về xử lý vi phạm hành chính và hoàn thiện cơ sở pháp lý phục vụ cơ quan quản lý nhà nước thực hiện hoạt động thanh tra, kiểm tra, xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế.
2. Quan điểm chỉ đạo việc xây dựng dự thảo nghị định
Việc xây dựng dự thảo Nghị định được tiến hành dựa trên cơ sở các quan điểm chỉ đạo sau đây: 

a) Bảo đảm tính hợp hiến, hợp pháp, tính thống nhất và đồng bộ của hệ thống pháp luật có liên quan.

b) Bảo đảm tính kế thừa các quy định tại Nghị định số 176/2013/NĐ-CP còn phù hợp với thực tiễn.
c) Bảo đảm tính khả thi của dự thảo Nghị định, phù hợp với điều kiện kinh tế - xã hội và nhận thức, ý thức pháp luật của người dân trong giai đoạn hiện nay và những năm tiếp theo.
d) Quy định cụ thể hành vi vi phạm, hình thức xử phạt, mức phạt, biện pháp khắc phục hậu quả, thẩm quyền xử phạt và thẩm quyền lập biên bản trong lĩnh vực y tế, khắc phục tối đa những hạn chế, bất cập của Nghị định số 176/2013/NĐ-CP.
III. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
Trong quá trình xây dựng dự thảo Nghị định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế, cơ quan chủ trì soạn thảo đã thực hiện đúng và đầy đủ quy trình của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2015 và Nghị định số 34/2016/NĐ-CP ngày 14/5/2016 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật, với những hoạt động cơ bản sau:
1. Ngày 11/04/2018, Bộ trưởng Bộ Y tế đã ban hành Quyết định số 2442/QĐ-BYT về việc thành lập Ban soạn thảo và Tổ biên tập xây dựng Nghị định sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 176/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế.
2. Rà soát, đánh giá các văn bản quy phạm pháp luật có liên quan đang có hiệu lực thi hành.
3. Xây dựng dự thảo Nghị định, dự thảo Tờ trình và các tài liệu có liên quan.
4. Tổ chức họp Ban soạn thảo, Tổ biên tập; các cuộc họp, hội thảo, hội nghị, khảo sát có sự tham gia của các Bộ, ngành, cơ quan, tổ chức có liên quan để tham vấn về các nội dung dự thảo Nghị định.
5. Đăng tải dự thảo Nghị định trên Cổng thông tin điện tử của Chính phủ và Bộ Y tế để lấy ý kiến rộng rãi của người dân, doanh nghiệp.
6. Tổ chức lấy ý kiến bằng văn bản của các Bộ, cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc Chính phủ, UBND cấp tỉnh, các cơ quan, tổ chức, đơn vị liên quan về dự thảo Nghị định, dự thảo Tờ trình.
7. Gửi hồ sơ dự thảo Nghị định đề nghị Bộ Tư pháp thẩm định theo quy định.
8. Tổ chức nghiên cứu, tiếp thu ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp.
9. Chỉnh lý dự thảo Nghị định và hoàn thiện hồ sơ trình Chính phủ theo quy định.
IV. BỐ CỤC VÀ NỘI DUNG CƠ BẢN CỦA DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
1. Về bố cục

Dự thảo Nghị định gồm 04 Chương và 113 Điều, cụ thể như sau:

- Chương I. Những quy định chung, gồm 04 Điều (từ Điều 1 đến Điều 4).
- Chương II. Hành vi vi phạm hành chính, hình thức xử phạt, mức phạt và biện pháp khắc phục hậu quả; gồm 98 Điều (từ Điều 5 đến Điều 102), trong đó cụ thể như sau:
+ Mục 1: Vi phạm quy định về y tế dự phòng, phòng chống HIV/AIDS, gồm 32 điều (từ Điều 5 đến Điều 37);
+ Mục 2: Vi phạm quy định về khám bệnh, chữa bệnh, gồm 12 Điều (từ Điều 37 đến Điều 48);

+ Mục 3: Vi phạm quy định về dược, mỹ phẩm gồm 20 điều (từ Điều 49 đến Điều 68);

+ Mục 4: Vi phạm quy định về trang thiết bị y tế, gồm 08 điều (từ Điều 69 đến Điều 76);
+ Mục 5: Vi phạm quy định về bảo hiểm y tế, gồm 16 điều (từ Điều 77 đến Điều 92);
+ Mục 6: Vi phạm quy định về dân số, gồm 06 điều (từ Điều 93 đến Điều 99);

+ Mục 7: Vi phạm quy định về kinh doanh và sử dụng sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ, gồm 03 điều (từ Điều 100 đến Điều 102).

- Chương III. Thẩm quyền lập biên bản vi phạm hành chính và xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế, gồm 08 Điều (từ Điều 103 đến Điều 110).

- Chương IV. Điều khoản thi hành, gồm 03 Điều (từ Điều 111 đến Điều 113).
2. Một số nội dung cơ bản của dự thảo Nghị định

2.1. Chương I: Quy định chung, gồm 01 Điều (từ Điều 1 đến Điều 4).
a) Về phạm vi điều chỉnh

Vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế quy định tại Nghị định này là những hành vi có lỗi do cá nhân, tổ chức thực hiện, vi phạm các quy định của pháp luật về quản lý nhà nước trong lĩnh vực y tế mà không phải là tội phạm và theo quy định của pháp luật phải bị xử phạt vi phạm hành chính, bao gồm:
+ Vi phạm các quy định về y tế dự phòng và phòng, chống HIV/AIDS;

+ Vi phạm các quy định về khám bệnh, chữa bệnh;

+ Vi phạm các quy định về dược, mỹ phẩm;

+ Vi phạm các quy định về trang thiết bị y tế;

+ Vi phạm các quy định về bảo hiểm y tế;

+ Vi phạm các quy định về dân số;

+ Vi phạm các quy định kinh doanh và sử dụng sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ.

b) Về đối tượng bị xử lý vi phạm:

Nghị định này áp dụng cho cá nhân, tổ chức hoạt động trong lĩnh vực y tế; người có thẩm quyền lập biên bản và người có thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính đối với các hành vi vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế.
Tổ chức quy định tại Nghị định bao gồm: Tổ chức kinh tế được thành lập theo quy định của Luật doanh nghiệp gồm: Doanh nghiệp tư nhân, công ty cổ phần, công ty trách nhiệm hữu hạn, công ty hợp danh và các đơn vị phụ thuộc doanh nghiệp (chi nhánh, văn phòng đại diện); Tổ chức kinh tế được thành lập theo quy định của Luật hợp tác xã gồm: Hợp tác xã, liên hiệp hợp tác xã; Tổ chức được thành lập theo quy định của Luật đầu tư gồm: Nhà đầu tư trong nước, nhà đầu tư nước ngoài và tổ chức kinh tế có vốn đầu tư nước ngoài; văn phòng đại diện, chi nhánh của thương nhân nước ngoài tại Việt Nam; văn phòng đại diện của tổ chức xúc tiến thương mại nước ngoài tại Việt Nam; Tổ chức xã hội, tổ chức chính trị - xã hội, tổ chức xã hội - nghề nghiệp; Đơn vị sự nghiệp và các tổ chức khác theo quy định của pháp luật. 
Hộ kinh doanh phải đăng ký kinh doanh theo quy định của pháp luật, hộ gia đình thực hiện hành vi vi phạm hành chính quy định tại Nghị định này bị xử phạt vi phạm như đối với cá nhân.
c) Về nguyên tắc xây dựng hành vi vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế:
Theo quy định tại Khoản 1 Điều 2 Nghị định số 81/2013/NĐ-CP ngày 19/7/2013 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật xử lý vi phạm hành chính thì:
"1. Việc quy định hành vi vi phạm hành chính phải bảo đảm các yêu cầu sau đây:
a) Có vi phạm các quy định về nghĩa vụ, trách nhiệm, điều cấm của pháp luật về trật tự quản lý hành chính trong các lĩnh vực quản lý nhà nước;
b) Đáp ứng yêu cầu bảo đảm trật tự quản lý hành chính nhà nước;
c) Hành vi vi phạm hành chính phải được mô tả rõ ràng, cụ thể để có thể xác định và xử phạt được trong thực tiễn."

Với quy định nêu trên hiện nay đang có hai cách hiểu là:

- Một là, chỉ quy định hành vi vi phạm hành chính có vi phạm các quy định về nghĩa vụ, trách nhiệm, điều cấm được quy định trong Luật, Nghị định mà không có trong các Thông tư của Bộ trưởng. 

Điều này phù hợp với quy định của Hiến pháp năm 2013: Khoản 2 Điều 14: Quyền con người, quyền công dân chỉ có thể bị hạn chế theo quy định của luật trong trường hợp cần thiết vì lý do quốc phòng, an ninh quốc gia, trật tự, an toàn xã hội, đạo đức xã hội, sức khỏe của cộng đồng. Đồng thời, theo quy định của Luật đầu tư và pháp luật về kiểm soát thủ tục hành chính thì thủ tục hành chính và điều kiện đầu tư kinh doanh chỉ được quy định ở trong các văn bản từ Nghị định trở lên.
- Hai là, theo đúng quy định tại Khoản 1 Điều 2 Nghị định số 81/2013/NĐ-CP thì cứ có hành vi vi phạm các quy định về nghĩa vụ, trách nhiệm, điều cấm của pháp luật về trật tự quản lý hành chính trong lĩnh vực y tế là có thể bị xử phạt vi phạm hành chính, tức là bao gồm cả Thông tư của Bộ trưởng.

Tuy nhiên, trong lĩnh vực y tế có rất nhiều nội dung trong Luật, Nghị định giao cho Bộ trưởng Bộ Y tế quy định trong đó có quy định về nghĩa vụ, trách nhiệm của các tổ chức, cá nhân. Do đó, dự thảo Nghị định vẫn quy định các hành vi vi phạm hành chính dựa trên cơ sở là các Thông tư của Bộ trưởng Bộ Y tế.
d) Về biện pháp khắc phục hậu quả:
· Ngoài các biện pháp khắc phục hậu quả được quy định tại các điểm a, c, d, đ, e, g, h và i Khoản 1 Điều 28 của Luật xử lý vi phạm hành chính, tùy theo tính chất, mức độ vi phạm, cá nhân, tổ chức vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế có thể bị áp dụng một trong các biện pháp khắc phục hậu quả sau đây:
· Buộc hoàn trả số tiền vi phạm. Trường hợp không hoàn trả được thì nộp vào ngân sách nhà nước.

· Buộc thông báo công khai Quyết định xử phạt vi phạm hành chính tại cơ sở vi phạm và trên Trang thông tin điện tử của đơn vị (nếu có) cho đến khi hết thời hạn áp dụng biện pháp xử phạt trong Quyết định xử phạt vi phạm hành chính.
· Buộc thực hiện việc cách ly y tế, cưỡng chế cách ly y tế, xử lý y tế.
· Buộc xin lỗi trực tiếp và cải chính thông tin trên phương tiện thông tin đại chúng, trừ trường hợp người được xin lỗi không đồng ý xin lỗi công khai.

· Buộc tiếp nhận, thực hiện việc mai táng, hỏa táng đối với thi hài, hài cốt của người nhiễm HIV.

· Buộc tiếp nhận người nhiễm HIV.

· Buộc điều chuyển lại vị trí công tác.

· Buộc tháo gỡ, tháo dỡ hoặc xóa quảng cáo.

· Buộc xóa bỏ, gỡ bỏ nội dung về phương pháp để có được giới tính thai nhi theo ý muốn.

· Buộc tháo dụng cụ tử cung, thuốc cấy tránh thai.

· Buộc bồi thường toàn bộ chi phí khám bệnh, chữa bệnh.

· Buộc người sử dụng thẻ bảo hiểm y tế hoàn trả toàn bộ chi phí khám bệnh, chữa bệnh đã được quỹ bảo hiểm y tế chi trả vào tài khoản thu của quỹ bảo hiểm y tế.
· Buộc hoàn trả chi phí khám bệnh, chữa bệnh theo phạm vi quyền lợi và mức hưởng bảo hiểm y tế mà đối tượng đã phải tự chi trả (nếu có). Trường hợp không hoàn trả được cho đối tượng thì nộp vào ngân sách nhà nước.

· Buộc hoàn trả số tiền mà đối tượng tham gia bảo hiểm y tế bị thiệt hại (nếu có). Trường hợp không hoàn trả được cho đối tượng thì nộp vào ngân sách nhà nước.

· Buộc hoàn trả số tiền cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bị thiệt hại.

· Buộc hoàn trả số tiền thiệt hại đối với cá nhân, tổ chức (nếu có). Trường hợp không hoàn trả được cho đối tượng thì nộp vào ngân sách nhà nước.

· Kiến nghị cơ quan có thẩm quyền đưa ra khỏi danh sách cơ sở xét nghiệm, cơ sở tiêm chủng đủ điều kiện công bố trên Cổng thông tin điện tử của cơ quan tiếp nhận hồ sơ công bố.
· Kiến nghị huỷ công bố tiêu chuẩn áp dụng, cơ sở đủ điều kiện, cơ sở kinh doanh.

· Kiến nghị cơ quan nhà nước có thẩm quyền rút giấy chứng nhận đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

· Kiến nghị cơ quan nhà nước có thẩm quyền thu hồi thẻ bảo hiểm y tế, thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng, giấy chứng nhận đủ điều kiện, chứng chỉ hành nghề, phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm, số đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế

2.2. Chương II. Hành vi vi phạm hành chính, hình thức xử phạt và biện pháp khắc phục hậu quả, gồm 98 Điều (từ Điều 5 đến Điều 102).
a) Mục 1. Vi phạm các quy định về y tế dự phòng và phòng, chống HIV/AIDS: quy định về hành vi vi phạm và hình thức xử phạt đối với vi phạm quy định về y tế dự phòng, phòng, chống HIV/AIDS, môi trường y tế và phòng, chống tác hại của thuốc lá, phòng, chống tác hại của rượu, bia.
So với quy định hiện tại một số mức phạt được quy định trong Mục này được quy định tăng lên so với mức phạt tiền hiện nay đang áp dụng; bổ sung một số hình thức xử phạt bổ sung; bổ sung một số hành vi vi phạm mới trên cơ sở các quy định về nghĩa vụ, trách nhiệm, điều cấm được quy định trong các Nghị định mới được ban hành từ năm 2014 đến nay, bao gồm: Luật phòng, chống tác hại của rượu, bia; Nghị định số 75/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định điều kiện thực hiện xét nghiệm HIV; Nghị định số 90/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế; Nghị định số 91/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế; Nghị định số 103/2016NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm; Nghị định số 104/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định về hoạt động tiêm chủng; Quyết định số 02/2016/QĐ-TTg ngày 28/01/2016 của Thủ tướng Chính phủ quy định điều kiện công bố dịch, công bố hết dịch bệnh truyền nhiễm và Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.
b) Mục 2. Vi phạm các quy định về khám bệnh, chữa bệnh, bao gồm: vi phạm quy định về hành nghề và sử dụng chứng chỉ hành nghề của người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh; vi phạm quy định về điều kiện hoạt động và sử dụng giấy phép hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; vi phạm quy định về chuyên môn kỹ thuật trong khám bệnh, chữa bệnh; vi phạm quy định về sử dụng thuốc trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có thực hiện điều trị nội trú; vi phạm quy định về sinh con bằng kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm; vi phạm các quy định về điều kiện mang thai hộ vì mục đích nhân đạo; vi phạm quy định về hiến, lấy, ghép mô, bộ phận cơ thể người và hiến, lấy xác; vi phạm quy định về xác định lại giới tính; vi phạm quy định về hướng dẫn khám sức khoẻ; vi phạm các quy định về kiểm soát nhiễm khuẩn trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; vi phạm quy định khác về khám bệnh, chữa bệnh.
So với quy định hiện tại một số mức phạt được quy định trong Mục này được quy định tăng so với mức phạt tiền hiện nay; bổ sung một số hành vi vi phạm mới trên cơ sở các quy định về nghĩa vụ, trách nhiệm, điều cấm được quy định trong các Nghị định mới được ban hành từ năm 2014 đến nay, bao gồm: Nghị định số 10/2015/NĐ-CP ngày 28/01/2015 của Chính phủ quy định về sinh con bằng kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm và điều kiện mang thai hộ vì mục đích nhân đạo; Nghị định số 109/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; Nghị định số 98/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 10/2015/NĐ-CP ngày 28 tháng 01 năm 2015 của Chính phủ quy định về sinh con bằng kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm và điều kiện mang thai hộ vì mục đích nhân đạo; Nghị định số 118/2016/NĐ-CP ngày 22/7/2016 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 56/2008/NĐ-CP ngày 29 tháng 4 năm 2008 của Chính phủ quy định về tổ chức, hoạt động của ngân hàng mô và Trung tâm điều phối quốc gia về ghép bộ phận cơ thể người và Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.
c) Mục 3. Vi phạm các quy định về dược và mỹ phẩm, bao gồm: vi phạm các quy định về hành nghề dược; vi phạm quy định về cơ sở kinh doanh được và điều kiện kinh doanh dược; vi phạm quy định về giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược; vi phạm quy định về quyền và trách nhiệm của cơ sở kinh doanh dược; vi phạm quy định về đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc; vi phạm quy định về sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc; vi phạm quy định về bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; vi phạm quy định về bán lẻ thuốc; vi phạm quy định về xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc; vi phạm quy định về bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc; vi phạm quy định về kiểm nghiệm thuốc, thử tương đương sinh học của thuốc; vi phạm quy định về bao bì, nhãn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; vi phạm quy định về thuốc kiểm soát đặc biệt; vi phạm quy định về nghiên cứu khoa học và thử thuốc trên lâm sàng; vi phạm quy định về quản lý giá thuốc; vi phạm quy định về thông tin, quảng cáo thuốc, nguyên liệu làm thuốc; vi phạm quy định về công bố sản phẩm mỹ phẩm; vi phạm quy định về quảng cáo mỹ phẩm thông qua hình thức hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện; vi phạm quy định về sản xuất mỹ phẩm; vi phạm quy định về mua bán mỹ phẩm

So với quy định hiện tại một số mức phạt được quy định trong Mục này được quy định tăng so với mức phạt tiền hiện nay; bổ sung một số hành vi vi phạm mới trên cơ sở các quy định về nghĩa vụ, trách nhiệm, điều cấm được quy định trong các Nghị định mới được ban hành từ năm 2014 đến nay, bao gồm: Luật dược sửa đổi năm 2016; Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 05/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược; Nghị định số 93/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định về điều kiện sản xuất mỹ phẩm và Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.
d) Mục 4. Vi phạm các quy định về trang thiết bị y tế, bao gồm: vi phạm các quy định về phân loại trang thiết bị y tế; vi phạm các quy định về sản xuất trang thiết bị y tế; vi phạm các quy định về đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế; vi phạm các quy định về mua bán trang thiết bị y tế; vi phạm các quy định về nhập khẩu trang thiết bị y tế; vi phạm các quy định về dịch vụ trang thiết bị y tế; vi phạm các quy định về thông tin trang thiết bị y tế; vi phạm các quy định về quản lý, sử dụng trang thiết bị y tế tại cơ sở y tế.
Nội dung này được bổ sung mới hoàn toàn trên cơ sở các quy định về nghĩa vụ, trách nhiệm, điều cấm được quy định trong Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15/5/2016 của Chính phủ quy định về quản lý trang thiết bị y tế và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày 31/12/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế.
đ) Mục 5. Vi phạm các quy định về bảo hiểm y tế: quy định về hành vi vi phạm và hình thức xử phạt đối với vi phạm về đóng bảo hiểm y tế; đưa người không thuộc trách nhiệm quản lý vào danh sách của cơ quan, tổ chức để tham gia bảo hiểm y tế; xác nhận không đúng mức đóng của đối tượng tham gia bảo hiểm y tế; sử dụng thẻ bảo hiểm y tế trong khám bệnh, chữa bệnh; lập hồ sơ bệnh án, kê đơn thuốc mà thực tế không có người bệnh; quản lý thuốc, vật tư y tế, dịch vụ kỹ thuật, chi phí giường bệnh và các chi phí khác trong khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế; phạm vi quyền lợi được hưởng của đối tượng tham gia bảo hiểm y tế; thanh toán chi phí khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế; hợp đồng khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế; xác định quyền lợi trong khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế không đúng với thông tin trên thẻ bảo hiểm y tế; báo cáo thực hiện bảo hiểm y tế với cơ quan nhà nước có thẩm quyền; cung cấp, cung cấp sai lệch, cung cấp không kịp thời thông tin về đối tượng tham gia bảo hiểm y tế, quỹ khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế được sử dụng tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; cung cấp, cung cấp không đầy đủ, cung cấp sai lệch thông tin trong giải quyết quyền lợi của người bệnh tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc thanh toán trực tiếp đối với đối tượng tham gia bảo hiểm y tế; gửi báo cáo quyết toán chi phí khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế chậm hơn thời gian quy định.
Nội dung mục này, về cơ bản các hành vi vi phạm không có nhiều sự thay đổi so với Nghị định số 176/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế, bổ sung, chỉnh sửa một số nội dung để phù hợp với Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật bảo hiểm y tế, Nghị định số 105/2014/NĐ-CP, Nghị định số 146/2018/NĐ-CP. Đồng thời, qua rà soát đã loại bỏ những hành vi vi phạm được quy định nhưng đối tượng thực hiện chỉ có cơ quan nhà nước thực hiện.

e) Mục 6: Vi phạm các quy định về dân số: quy định về hành vi vi phạm và hình thức xử phạt đối với vi phạm về tuyên truyền, phổ biến thông tin về dân số; tuyên truyền, phổ biến, tư vấn phương pháp để có được giới tính thai nhi theo ý muốn; chẩn đoán, xác định giới tính thai nhi; lựa chọn giới tính thai nhi; cưỡng bức thực hiện kế hoạch hóa gia đình.
Về cơ bản mức phạt tiền và hành vi vi phạm được quy định tại Mục này đã kế thừa quy định tại Nghị định số 176/2013/NĐ-CP của Chính phủ quy định xử lý vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế.

g) Mục 7. Vi phạm các quy định về thông tin, giáo dục, truyền thông về nuôi dưỡng trẻ nhỏ, sử dụng các sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ và lợi ích của việc nuôi con bằng sữa mẹ; quảng cáo sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ; kinh doanh và sử dụng sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ.

Nội dung này được chỉnh sửa để phù hợp với Nghị định số 100/2014/NĐ-CP ngày 06/11/2014 của Chính phủ quy định về kinh doanh và sử dụng sản phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ nhỏ, bình bú và vú ngậm nhân tạo.
2.3. Chương III. Thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế.

Chương này quy định cụ thể thẩm quyền xử phạt của các cơ quan có thẩm quyền và người có thẩm quyền xử phạt hành chính theo quy định của Luật xử lý vi phạm hành chính. Thẩm quyền xử phạt được phân định trên cơ sở chức năng, nhiệm vụ quản lý của từng cơ quan và yêu cầu về chuyên môn trong xử lý các loại hành vi vi phạm hành chính trong hoạt động y tế. Áp dụng các biện pháp ngăn chặn vi phạm hành chính và bảo đảm việc xử phạt vi phạm hành chính.
2.4. Chương IV. Điều khoản thi hành.

Chương này quy định về hiệu lực thi hành, điều khoản chuyển tiếp và trách nhiệm hướng dẫn thi hành.

Trên đây là Tờ trình Dự thảo Nghị định quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế, Bộ Y tế xin kính trình Chính phủ xem xét, quyết định.

Bộ Y tế xin gửi kèm theo Tờ trình:

- Dự thảo Nghị định;

- Bản tổng hợp ý kiến và bản sao góp ý của các cơ quan, tổ chức, cá nhân;

- Văn bản thẩm định của Bộ Tư pháp, hồ sơ dự thảo Nghị định và Báo cáo của Bộ Y tế giải trình, tiếp thu ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp./.

	Nơi nhận:                                                                              

- Như trên;

- PTTg Vũ Đức Đam (để báo cáo);

- Văn phòng Quốc hội (để báo cáo);
- Văn phòng Chính phủ (để báo cáo);

- Bộ Tư pháp (để phối hợp);

- Các đ/c Thứ trưởng Bộ Y tế;

- Vụ Pháp chế, Bộ Y tế;

- Lưu: VT, PC.

	BỘ TRƯỞNG

Nguyễn Thị Kim Tiến
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