BÁO CÁO TỔNG HỢP Ý KIẾN GÓP Ý
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
	Nội dung góp ý

	1. 
	Sở Y tế Bắc Giang
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	2. 
	Sở Y tế Bắc Kạn
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	3. 
	Sở Y tế Bạc Liêu
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	4. 
	Sở Y tế Bắc Ninh
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	5. 
	Sở Y tế Bình Định
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	6. 
	Sở Y tế Cà Mau
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	7. 
	Sở Y tế Đà Nẵng
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	8. 
	Sở Y tế Đồng Tháp
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	9. 
	Sở Y tế Hà Giang
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	10. 
	Sở Y tế Hồ Chí Minh
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	11. 
	Sở Y tế Khánh Hòa
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	12. 
	Sở Y tế Lào Cai
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	13. 
	Sở Y tế Nghệ An
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	14. 
	Sở Y tế Ninh Thuận
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	15. 
	Sở Y tế Phú Thọ
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	16. 
	Sở Y tế Phú Yên
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	17. 
	Sở Y tế Quảng Bình
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	18. 
	Sở Y tế Quảng Ngãi
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	19. 
	Sở Y tế Quảng Ninh
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	20. 
	Sở Y tế Yên Bái
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	21. 
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	22. 
	Sở Y tế Đắc Nông (Bệnh viện đa khoa tỉnh)
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	23. 
	Sở Y tế Vĩnh Long
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	24. 
	Sở Y tế Bến Tre
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	25. 
	Sở Y tế Thừa Thiên Huế
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	26. 
	Sở Y tế Trà Vinh
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	27. 
	Sở Y tế Đắk Lắk
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	28. 
	Sở Y tế Lâm Đồng
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	29. 
	Sở Y tế Bà Rịa - Vũng Tàu
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	30. 
	Sở Y tế Lâm Đồng
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	31. 
	Sở Y tế Ninh Bình
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	32. 
	Sở Y tế Hải Phòng
	Nhất trí về sự cần thiết ban hành Nghị định

	33. 
	Sở Y tế Hà Nam
	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. 
	Sở Y tế Bắc Giang
	Đề nghị Bộ Y tế trình với Chính phủ ban hành Nghị định mới thay thế Nghị định số 176/2013/NĐ-CP (không sửa đổi, bồ sung) để tạo điều kiện thuận lợi cho quá trình áp dụng.
	Tiếp thu ý kiến

	2. 
	Sở Y tế Bắc Giang
	Đề nghị giữ nguyên điểm a, khoản 3 Điều 14 vì theo quy định tại Thông tư số 50/2015/TT-BYT trách nhiệm kiểm tra định kỳ đối với cơ sở sản xuất nước ăn uống, nước sinh hoạt thuộc về chủ cơ sở.
	Hành vi này đã được quy định tại Điều 20 Nghị định số 115/2016/NĐ-CP của Chính phủ quy định về xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực bảo vệ môi trường

	3. 
	Sở Y tế Bắc Ninh
	Cơ bản nhất trí về bố cục, nội dung của Nghị định vì đã đáp ứng các yêu cầu: Bảo đảm tính hợp hiến, hợp pháp, tính thống nhất và đồng bộ của hệ thống pháp luật có liên quan; Tính kế thừa các quy định tại Nghị định số 176/2013/NĐ-CP còn phù hợp với thực tiễn; 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; 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
	Tiếp thu ý kiến

	4. 
	Sở Y tế Đà Nẵng
	Mức xử phạt một số nội dung vi phạm hành chính trong Nghị định số 176/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 của Chính phủ chưa phù hợp với thực tế.
	Tiếp thu để chỉnh sửa dự thảo Nghị định để bảo đảm tính khả thi

	5. 
	Sở Y tế Đồng Tháp
	Căn cứ khoản 10 Điều 2 và Điều 5 của Luật xử lý vi phạm hành chính số 15/2012/QH13 ngày 20 tháng 6 năm 2012 thì không có quy định không xử phạt vi phạm hành chính đối với cơ quan nhà nước hay cán bộ, công chức, viên chức khi thực hiện nhiệm vụ, công vụ. Tuy nhiên tại Nghị định số 97/2017/NĐ-CP ngày 18/8/2017 của Chính phủ quy định sửa đổi, bổ sung một số điều của 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 lại có quy định không xử phạt vi phạm hành chính đối với tổ chức/cá nhân của nhà nước mà phải xử lý theo quy định của pháp luật về cán bộ, công chức, viên chức (khoản 4 Điều 1).

Vì hành vi vi phạm hành chính phải được mô tả cụ thể như ngày, giờ, tháng, năm, địa điểm xảy ra vi phạm….Cho nên để có căn cứ cụ thể, chính xác cho việc xử phạt vi phạm hành chính đối với các đối tượng trong các cơ quan nhà nước khi vi phạm hành hành chính trong lĩnh vực y tế đề nghị bổ sung vào “Điều 2. Đối tượng áp dụng của Nghị định này” quy định về xử phạt các tổ chức nhà nước; cán bộ, công chức, viên chức khi thực hiện hành vi vi phạm tại nơi làm việc.
	Nội dung loại trừ cán bộ, công chức, viên chức khi đang thi hành công vụ, nhiệm vụ được giao thực hiện hành vi vi phạm hành chính thì không bị xử phạt vi phạm hành chính đã được quy định trong Nghị định 81/2013/NĐ-CP và Nghị định số 97/2017/NĐ-CP. Do đó, dự thảo Nghị định không nhắc lại quy định này.


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. 
	Sở Y tế Lâm Đồng
	Nêu rõ định nghĩa thế nào là tổ chức, định nghĩa thế nào là cá nhân trong lĩnh vực y tế.
	Tiếp thu ý kiến

	2. 
	Sở Y tế Đắk Lắk
	Bổ sung thêm phạm vi điều chỉnh về các vi phạm trong hoạt động khám sức khỏe, vì lĩnh vực này thời gian qua có rất nhiều bất cập, việc hoạt động khám sức khỏe sau khi công bố có nhiều vi phạm, làm ảnh hưởng đến quyền lợi của người dân khi tham gia khám sức khỏe, góp phần ngăn chặn tình trạng lợi dụng giấy khám sức khỏe cho các hoạt động vi phạm pháp luật.
	Tiếp thu ý kiến

	3. 
	Sở Y tế Đắk Lắk
	Bổ sung phạm vi đối với hoạt động của các cơ sở dịch vụ thẩm mỹ, chăm sóc mẹ và bé, dịch vụ vận chuyển …. đề nghị nghiên cứu giữ lại xử phạt vi phạm của cơ sở xoa bóp.
	Tiếp thu ý kiến

	4. 
	Sở Y tế Đắk Lắk
	Đề nghị Ban soạn thảo nghiên cứu giữ lại các hành vi vi phạm trong lĩnh vực Bảo hiểm y tế. Hiện nay, Bộ Luật hình sự đã điều chỉnh lĩnh vực Bảo hiểm y tế, nếu không có đầy đủ các chế tài hành chính, thiếu tính răn đe, dẫn tới dễ bị hình sự đối với các hành vi này. Bên cạnh đó, Bảo hiểm y tế đã có tham gia nhiều thành phần khác nhau, y tế công, tư đều thực hiện khám chữa bệnh Bảo hiểm y tế.
	Tiếp thu ý kiến

	5. 
	Sở Y tế Đắk Lắk
	Về việc đình chỉ hoạt động, rút giấy phép: Đề nghị Ban soạn thảo nghiên cứu việc đình chỉ hoạt động, rút giấy phép từng lĩnh vực đăng ký (trừ những giấy phép khi rút thì không còn đủ điều kiện cho hoạt động trong lĩnh vực khám, chữa bệnh). Ví dụ: Đình chỉ hoạt động phòng xét nghiệm (Khoản 6 Điều 7) thì những hoạt động khác của phòng khám đa khoa, bệnh viện vẫn hoạt động; hoặc đình chỉ hoạt động của Phòng khám ngoại trong phòng khám đa khoa, …..
	Tiếp thu ý kiến và chỉnh sửa theo hướng đình chỉ hoạt động đối với phần liên quan đến hành vi vi phạm hành chính của cơ sở thực hiện.

	6. 
	Sở Y tế Đắk Lắk
	Đề nghị tăng thẩm quyền xử phạt đối với Chánh Thanh tra Sở Y tế, vì theo dự thảo những trường hợp chỉ có 01 lỗi, là lỗi phổ biến, nhưng vượt quá thẩm quyền của Chánh Thanh tra, phải trình lên UBND tỉnh dẫn đến các hành vi vi phạm cần khắc phục ngay không được khắc phục kịp thời.
	Mức phạt tiền tối đa của Chánh thanh tra Sở Y tế được ấn định theo quy định của Luật xử lý vi phạm hành chính nên dự thảo Nghị định không quy định vấn đề này.


MỤC 2.

CÁC Ý KIẾN GÓP Ý CỤ THỂ VỀ NỘI DUNG CÁC ĐIỀU THUỘC CHƯƠNG 1
Điều 1. Phạm vi điều chỉnh

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

	1
	Sở Y tế Yên Bái
	Tại Khoản 1 Điều 1 Dự thảo Nghị định ghi: “1. Nghị định này quy định về hành vi vi phạm hành chính, hình thức, mức xử phạt, hình thức xử phạt bổ sung, biện pháp khắc phục hậu quả đối với từng hành vi vi phạm hành chính; thẩm quyền lập biên bản, thẩm quyền xử phạt, mức phạt tiền cụ thể theo từng chức danh đối với hành vi vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế. ”.

Đề nghị bỏ cụm từ: “hình thức xử phạt bổ sung, ” do từ “hình thức” đã được nêu trước đó, nên không cần thiết phải lặp lại. Từ “hình thức” đã bao gồm hình thức xử phạt chính và hình thức xử phạt bổ sung theo Luật Xử lý vi phạm hành chính.
	Tiếp thu ý kiến


Điều 2. Đối tượng áp dụng
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Lào Cai
	Tại Khoản 3, Điều 2 dự thảo Nghị định: “5. Không áp dụng quy định tại Điểm a Khoản 2 Điều 5, Điểm a Khoản 2 Điểu 17, Điếm b Khoản 2 Điểu 81 Nghị định này để xử phạt vi phạm hành chính đôi với cơ quan báo chí. Việc xử phạt vi phạm hành chỉnh đối với cơ quan báo chỉ được thực hiện theo quy định về xử phạt vỉ phạm hành chính trong hoạt động báo chí, xuất bản” ghi chưa thống nhất các điều khoản trong dự thảo Nghị định, vì: Khoản 2 Điều 5, dự thảo Nghị định không có; Điểm a Khoản 2 Điều 17, dự thảo Nghị định không có Điểm a. Hơn nữa Khoản 2, Điều 17, dự thảo Nghị định quy định về xử phạt đối với hành vi không tạo điều kiện cho người lao động tham gia các hoạt động phòng, chống HIV/AIDS chứ không quy định xử phạt liên quan đến thông tin, truyền thông. Điểm b Khoản 2 Điều 81, dự thảo Nghị định: Quy định về thẩm quyền xử phạt của Chủ tịch ƯBND cấp huyện.
	Tiếp thu ý kiến


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
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điều 4, đề nghị bổ sung thêm Khoản 7, 8 như sau:

“7. Tổ chức quy định tại các Khoản 1, 2, 3, 4, 5, 6 Điều này gồm:

a) 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);

b) Tổ chức kinh tế được thành lập theo quy định của Luật hợp tác xã gồm: Hợp tác xã, liên hiệp hợp tác xã;

c) Tổ chức kinh tế 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;

d) 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;

đ) Tổ chức xã hội, tổ chức chính trị xã hội, tổ chức xã hội nghề nghiệp;

e) Các đơn vị sự nghiệp công lập và các tổ chức khác theo quy định của pháp luật.

8. Cá nhân quy định tại các Khoản 1, 2, 3, 4, 5, 6 Điều này là các đối tượng không thuộc quy định tại khoản 7 Điều này”
	Tiếp thu ý kiến


Chương II

HÀNH VI VI PHẠM HÀNH CHÍNH, HÌNH THỨC XỬ PHẠT VÀ BIỆN PHÁP KHẮC PHỤC HẬU QUẢ
CÁC GÓP Ý NGOÀI CÁC ĐIỀU THUỘC CHƯƠNG II

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

	1
	Sở Y tế Đà Nẵng
	Một số hành vi vi phạm pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh, dược, mỹ phẩm,... chưa được quy định trong Nghị định.
	Tiếp thu và bổ sung trong dự thảo Nghị định

	2
	Sở Y tế Đà Nẵng
	Có rất ít hình thức xử phạt bổ sung đình chỉ hoạt động hoặc đình chỉ hoạt động có thời hạn. Đề nghị thêm hình thức xử phạt bổ sung này
	Đình chỉ hoạt động có thời hạn là hình thức xử phạt được áp dụng đối với cá nhân, tổ chức vi phạm hành chính trong các trường hợp sau:

a) Đình chỉ một phần hoạt động gây hậu quả nghiêm trọng hoặc có khả năng thực tế gây hậu quả nghiêm trọng đối với tính mạng, sức khỏe con người, môi trường của cơ sở sản xuất, kinh doanh, dịch vụ mà theo quy định của pháp luật phải có giấy phép;

b) Đình chỉ một phần hoặc toàn bộ hoạt động sản xuất, kinh doanh, dịch vụ hoặc hoạt động khác mà theo quy định của pháp luật không phải có giấy phép và hoạt động đó gây hậu quả nghiêm trọng hoặc có khả năng thực tế gây hậu quả nghiêm trọng đối với tính mạng, sức khỏe con người, môi trường và trật tự, an toàn xã hội.

	3
	Sở Y tế Đà Nẵng
	Một số hành vi vi phạm hành chính bị tước Giấy phép hoạt động, Chứng chỉ hành nghề có thời hạn là nặng, ảnh hưởng nhiều đến hoạt động của cơ sở. Xem xét lại tính chất, mức độ vi phạm để đưa ra hình thức xử phạt bổ sung tước giấy phép, chứng chỉ hành nghề.
	Tiếp thu ý kiến

	4
	Sở Y tế Đà Nẵng
	Chưa cập nhật đầy đủ các hành vi vi phạm pháp luật theo các văn bản ban hành sau ngày 14/11/2013
	Dự thảo Nghị định đã cập nhật các hành vi vi phạm hành chính trên cơ sở các quy định cấm, trách nhiệm, nghĩa vụ được quy định trong các văn bản mới được ban hành từ năm 2014 đến nay.

	5
	Sở Y tế Khánh Hòa
	Đề nghị giữ nguyên Điều 14 “Vi phạm quy định về nưóc và không khí” và Điều 32 “Vi phạm quy định về điều kiện hành nghề dịch vụ xoa bóp” 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, bổ sung vào dự thảo Nghị định quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế
	Không tiếp thu

	6
	Sở Y tế Bến Tre
	Không nên bỏ quy định tại điểm c, khoản 5, Điều 8 “Bán vắc xin, sinh phẩm y tế thuộc chương trình tiêm chủng mở rộng”.
	Tiếp thu ý kiến

	7
	Sở Y tế Bến Tre
	Thống nhất không đưa quy định khoản 1 và khoản 2 Điều 13 “1. Cảnh cáo hoặc phạt tiền từ 200.000 đồng đến 500.000 đồng đối với hành vi xả rác, chất thải sinh hoạt, chất thải của người và gia súc có khối lượng dưới 01 m3/ngày đêm vào nguồn nước dùng cho ăn uống, sinh hoạt và khu vực công cộng; 2. Phạt tiền từ 1.000.000 đồng đến 2.000.000 đồng đối với hành vi xả rác, chất thải sinh hoạt, chất thải của người và gia súc có khối lượng từ đủ 01 m3/ngày đêm trở lên vào nguồn nước dùng cho ăn uống, sinh hoạt và khu vực công cộng” vì nội dung này đã được quy định tại Nghị định số 115/2016/NĐ-CP của Chính phủ quy định về xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực bảo vệ môi trường.
	Tiếp thu ý kiến

	8
	Sở Y tế Lâm Đồng
	Bổ sung thêm chế tài xử phạt đối với hành vi sổ sách ghi chép không đây đủ theo quy định của Luật Dược.
	Tiếp thu ý kiến

	9
	Sở Y tế Lâm Đồng
	Đề nghị bổ sung hình thức xử phạt hành vi vi phạm về lĩnh vực Spa, phun săm, thẩm mỹ, kính mắt.
	Tiếp thu ý kiến


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
	Sở Y tế Đà Nẵng
	Đề nghị bổ sung thêm hành vi Bảo quản hóa chất xét nghiệm không đúng theo yêu cầu ghi trên nhãn sản phẩm; Không ghi chép theo dõi nhiệt độ bảo quản hóa chất xét nghiệm; Sử dụng hóa chất xét nghiệm đã hết hạn sử dụng để xét nghiệm, vì hiện tại chỉ có quy định bảo quản và sử dụng hóa chất, thuốc thử, sinh phẩm y tế tại điếm a,b khoản 1, Điều 14 của Thông tư số 33/2016/TT-BYT ngày 19/9/2016 quy định tổ chức và hoạt động xét nghiệm trong bệnh viện, chưa có quy định tại các phòng xét nghiệm tư nhân.
	Nội dung này đã được quy định trong phần trang thiết bị y tế, vì hóa chất xét nghiệm theo quy định của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP là trang thiết bị y tế

	2
	Sở Y tế Đà Nẵng
	Đề nghị bổ sung thêm hành vi Không lưu trữ hồ sơ lý lịch máy móc, thiết bị xét nghiệm, vì Hiện tại chỉ có quy định quản lý dụng cụ, máy móc, thiết bị y tế tại khoản 2, Điều 14 của Thông tư số 33/2016/TT-BYT ngày 19/9/2016 quy định tổ chức và hoạt động xét nghiệm trong bệnh viện, chưa có quy định tại các phòng xét nghiệm tư nhân
	Nội dung này đã được quy định trong phần trang thiết bị y tế, vì thiết bị xét nghiệm theo quy định của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP là trang thiết bị y tế

	3
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Khoản 1 (Điều 10, Điều 12): Đề nghị tăng mức phạt từ 500.000 đồng đến 1.000.000 đồng.
	Tiếp thu ý kiến tăng mức xử phạt từ 300.000 đồng đến 500.000 đồng.


CÁC Ý KIẾN GÓP Ý CỤ THỂ VỀ NỘI DUNG CÁC ĐIỀU THUỘC MỤC 1

Điều 5. Vi phạm quy định về thông tin, giáo dục truyền thông trong phòng, chống bệnh truyền nhiễm
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điều 5, đề nghị:

- Giữ nguyên Khoản 1, với lý do: Nội dung khoản 1 đã được quy định tại Khoản 1, Điều 12 Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm số 03/2007/QH12 ngày 21/11/2007;
- Giữ nguyên Khoản 4, với lý do: Nội dung khoản 4 đã được quy định tại Khoản 4, Điều 8 và Khoản 1 Điều 9 Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm số 03/2007/QH12 ngày 21/11/2007.
	Tiếp thu ý kiến giữ khoản 1 Điều 5


Điều 6. Vi phạm các quy định về vệ sinh phòng bệnh truyền nhiễm

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

	1
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điều 6, tại Khoản 1, đề nghị bỏ cụm từ: “không được xây dựng ở nơi cao ráo, sạch sẽ, xa nơi ô nhiễm” sau cụm từ “Cơ sở giáo dục” và trước cụm từ “đủ nước sinh hoạt” với lý do: Khi xây dựng cơ sở giáo dục đã được các cấp có thẩm quyền phê duyệt; Mức xử phạt không phù hợp; Không có biện pháp khắc phục; Khó thực hiện; 
Nội dung theo Dự thảo: Cơ sở giáo dục không được xây dựng ở nơi cao ráo, sạch sẽ, xa nơi ô nhiễm, đủ nước sinh hoạt, công trình vệ sinh; phòng học phải thông thoáng, đủ ánh sáng; thực phẩm sử dụng trong cơ sở giáo dục phải bảo đảm chất lượng vệ sinh an toàn.

Đề nghị sửa lại nội dung này như sau:“Cơ sở giáo dục không đủ nước sinh hoạt, công trình vệ sinh; phòng học không thông thoáng, không đủ ánh sáng; thực phẩm sử dụng trong cơ sở giáo dục không bảo đảm an toàn thực phẩm”
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Sở Y tế Thừa Thiên Huế
	- Khoản 1. Với mức phạt như vậy là thấp
	Tiếp thu ý kiến, đã tăng mức phạt tiền từ 3.000.000 đồng đến 5.000.000 đồng.

	3
	Sở Y tế Thừa Thiên Huế
	- Khoản 3. Hiện nay đơn vị y tế của cơ sở giáo dục có còn không, nếu không còn thì bỏ khoản này
	Tiếp thu ý kiến


Điều 7. Vi phạm quy định về giám sát bệnh truyền nhiễm

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

	1
	Sở Y tế Bạc Liêu
	Khoản 2. Phạt tiền từ 500.000 đến 1.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Che dấu hiện trạng bệnh truyền nhiễm thuộc nhóm A của bản thân hoặc của người khác mắc bệnh truyền nhiễm thuộc nhóm A.

Xin góp: Hành vi này rất khỏ xử phạt vì bản thân người dân không biết được mình mắc bệnh truyền nhiễm thuộc nhóm A, hơn nữa người bệnh biết mắc bệnh truyền nhiễm rất lo sợ hay che dấu nên khó phát hiện.
	Dự thảo quy định vấn đề này để có chế tài xử lý đối với hành vi cố tình che dấu tình trạng bệnh truyền nhiễm nhóm A, gây nguy hiểm cho xã hội.


Điều 8. Vi phạm quy định về an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Bạc Liêu
	Khoản 1. Phạt tiền từ 3.000.000 đến 5.000.000 đồng đới với một trong các hành vi sau:

e) Không tiến hành lập biên bàn về xử lý, khắc phục sự cố và lưu tại cơ sở đối với sự cố an toàn sinh học ở mức độ ít nghiêm trọng.

Xin góp: Tiêu chuấn xác định: Mức độ ít nghiêm trọng là như thế nào, đối tượng bị xử phạt là ai?
	Hành vi này được xây dựng trên cơ sở quy định tại điểm b Khoản 1 Điêu 20 Nghị định số 103/2016/NĐ-CP với đối tượng bị xử phạt vi phạm hành chính là cơ sở xét nghiệm an toàn sinh học.

	2
	Sở Y tế Thừa Thiên Huế
	- Khoản 2 nên đưa thêm điểm d là:

d) Không trang bị đầy đủ phương tiện phòng hộ cá nhân cho người làm việc trong phòng xét nghiệm an toàn sinh học; Không bỏ điểm này vì trong khoản 1 Điều 26 Luật PCBTN có quy định: “ Người làm việc trong phòng xét nghiệm tiếp xúc với tác nhân gây bệnh truyền nhiễm phải được đào tạo về kiến thức chuyên môn, kỹ năng thực hành và trang bị phòng hộ cá nhân để phòng lây nhiễm tác nhân gây bệnh truyền nhiễm”.
	Nội dung này đã được quy định tại nội dung Không bảo đảm một trong các điều kiện về cơ sở vật chất, trang thiết bị, nhân sự, quy trình thực hành của cơ sở xét nghiệm an toàn sinh học

	3
	Sở Y tế Thừa Thiên Huế
	- Khoản 3 nên đưa thêm điểm b:

  b) Thực hiện việc xét nghiệm phát hiện tác nhân gây bệnh truyền nhiễm thuộc nhóm B và nhóm C khi chưa được cơ quan nhà nước có thẩm quyền về y tế cấp giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học;  Vì chưa được quy định tại điểm b Khoản 1 Điều này
	Nội dung này đã được quy định tại điểm d Khoản 1

	4
	Sở Y tế Bình Định
	Đề nghị quy định mức phạt khi cơ sở không tiến hành tự công bố an toàn sinh học cấp I hoặc cap II theo quy định trước khi hoạt động để phù hợp với quy định tại Khoản 3 Điều 10 Nghị định 103/2016/NĐ-CP
	Nội dung này được quy định trong hành vi tại điểm c Khoản 5


Điều 9. Vi phạm quy định về sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế

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

	1
	Sở Y tế Hải Phòng
	Điểm e, Khoản 2, Điều 9 Dự thảo Nghị định quy định:
“e) Không thực hiện việc chuẩn bị đầy đủ hồ sơ, tài liệu có liên quan nhằm phục vụ cho Hội đong tư vấn chuyên môn tỉnh xác định các trường hợp được bồi thường; ”
Đe nghị sửa lại thành:
“e) Không thực hiện việc chuẩn bị đầy đủ hồ sơ, tài liệu có liên quan khi có yêu cầu nhằm phục vụ cho Hội đồng tư vấn chuyên môn tỉnh xác định các trường hợp được bồi thường; ”
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Sở Y tế Bình Định
	Đề nghị quy định mức phạt khi cơ sở không tiến hành tự công bố cơ sở đủ điều kiện tiêm chủng theo quy định trước khi hoạt động để phù hợp với quy định điều 11 Nghị định số 104/2016/NĐ-CP
	Nội dung này đã được quy định tại điểm c Khoản 4

	3
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm b Khoản 4: Đề nghị giữ nguyên vì đã được quy định tại Điều 5, Chương II “An toàn tiêm chủng” Nghị định số 104/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ Quy định về hoạt động tiêm chủng.
	Tiếp thu ý kiến


Điều 14. Vi phạm quy định khác về y tế dự phòng
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Bến Tre
	Điều 14 nên đưa thêm quy định hành vi vi phạm: không thực hiện nội kiểm về chất lượng nước thành phẩm theo quy định tại Điều 8, Thông tư số 50/2015/TT-BYT ngày 11 tháng 12 năm 2015 của Bộ Y tế quy định việc kiểm tra vệ sinh, chất lượng nước ăn uống, nước sinh hoạt.
	Đề nghị cân nhắc bỏ nội dung này vì hành vi này đã được quy định tại Điều 20 Nghị định số 115/2016/NĐ-CP của Chính phủ quy định về xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực bảo vệ môi trường


Điều 16. Vi phạm quy định khác về môi trường y tế
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Khoản 1, Điều 16 Dự thảo Nghị định quy định:
“1. Phạt tiền từ 1.000.000 đồng đến 3.000.000 đồng đối với hành vi thải, bỏ các chất, vật dụng có khả năng làm lây lan bệnh truyên nhiễm gây dịch. ”
Đe nghị bổ sung thêm cụm từ: "ra môi trường"
Sửa lại thành:
“1. Phạt tiền từ 1.000.000 đồng đến 3.000.000 đồng đổi với hành vi thải, bỏ các chất, vật dụng có khả năng làm lây lan bệnh truyền nhiễm gây dịch ra môi trường. ”
	Tiếp thu ý kiến


Điều 17. Vi phạm quy định về thông tin, giáo dục, truyền thông trong phòng, chống HIV/AIDS
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Phú Thọ
	- Tại khoản 4, điều 17, mục 1, chương II thêm điểm:

d) Thực hiện thu phí đối vợi các trường hợp xét nghiệm HIV đã được các chương trình, dự án tài trợ xét nghiệm miễn phí; 

đ) Tiết lộ thông tin khi chưa có kết quả xét nghiệm khang định HIV dương tính;
	Nội dung này đã được quy định tại điểm b, c Khoản 4

	2
	Sở Y tế Phú Thọ
	 Tại khoản 5, đỉều 17, mục 1, chương II thêm điểm:

d) Gây áp lực, ép buộc người nhiễm HIV phải chuyển đổi vị trí làm việc, thôi việc, chuyển nơi làm việc, học tập;

đ) Tố chức, lôi kéo phụ huynh học sinh phản đối, gây áp lực làm ảnh hưởng đến việc học tập của người nhiễm HIV trong nhà trường;
	Nội dung này dã được quy định tại Điêu 21 dự thảo Nghị định 

	3
	Sở Y tế Trà Vinh
	Tại điểm b khoản 3 Điều 17 chỉnh sửa uy tiên thành ưu tiên
	Tiếp thu ý kiến

	4
	Sở Y tế Trà Vinh
	Tại điểm a khoản 4 Điều 17 chỉnh sửa uy tiên thành ưu tiên
	Tiếp thu ý kiến

	5
	Sở Y tế Hải Phòng
	Đề nghị quy định rõ tại Khoản 1 Điều 17: "Không tổ chức tuyên truyền, giáo dục các biện pháp phòng, chống HIV/AIDS’’ trong thời gian bao lâu.
	Tiếp thu ý kiến


Điều 18. Vi phạm quy định về tư vấn và xét nghiệm HIV
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Phú Thọ
	- Tại khoản 2, đỉều 18, mục 1, chương II thêm điểm:

i) Không thực hiện điều trĩ, chuyền gửi điều trị khi phát hiện phụ nữ mang thai nhiễm HIV;
	Nội dung này đã được quy định tại điểm đ Khoản 2 Điều 18 dự thảo.

	2
	Sở Y tế Phú Thọ
	- Tại khoản 3, điều 18, mục 1, chương II thêm điểm:

e) Cố tình khẳng định kết quả xét nghiệm HIV dương tính theo sự thỏa thuận của người đến xét nghiệm HIV;
	Nội dung này không có căn cứ pháp lý để quy định hành vi


Điều 20. Vi phạm quy định về can thiệp giảm tác hại trong dự phòng lây nhiễm HIV
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Bắc Kạn
	Đề nghị: Thay từ “đã” thành từ “chưa” tại Điểm a, Khoản 5, Điều 20 của dự thảo. “Điều 20. Vi phạm quy định về can thiệp giảm tác hại trong dự phòng lây nhiễm HIV 
5. Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây: 
a) Thực hiện việc điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện tại cơ sở “đã” công bố đủ điều kiện điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện;”
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Sở Y tế Phú Thọ
	- Tại khoản 1, điều 20, mục 1, chương II: Cảnh cáo hoặc phạt tiền từ 100.000 đồng đến 200.000 đồng đối với nhân viên tiếp cận cộng đồng vi phạm một trong các hành vi sau đây sửa thành phạt tiền từ 200.000 đồng đến 400.000 đồng đối với nhân viên tiếp cận cộng đồng vi phạm một trong các hành vi sau đây:
	Đề nghị giữ nguyên mức phạt tiền để bảo đảm tính khả thi trong quá trình thực hiện

	3
	Sở Y tế Phú Thọ
	- Tại khoản 1, điều 20, mục 1, chương II thêm điểm:

d) Thu phí, bán các vật tư, thuốc các trong hoạt động can thiệp giảm hại, dự phòng lây nhiễm HIV;
	Nội dung này đã được quy định tại Khoản 4 Điều 20 dự thảo

	4
	Sở Y tế Phú Thọ
	- Tại khoản 5, điều 20, mục 1, chương II thêm điểm:

d) Buôn bán, vận chuyển, tàng chữ bất hợp pháp thuốc Methadone dưới mọi hình thức;
	Không có quy định của pháp luật về vấn đề này


Điều 22. Vi phạm quy định khác về phòng, chống HIV/AIDS
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Phú Thọ
	- Tại khoản 2, điều 22, mục 1, chương II thêm điểm:

c) Cố tình truyền HIV sang người khác dưới mọi hình thức;

d) Không thông báo kết quả xét nghiệm HIVdưong tính khi kết hôn.
	Hành vi cố ý lây truyền HIV cho người khác đã được quy định tại Điều 148 Bộ luật hình sự năm 2015


Điều 23. Vi phạm quy định về địa điểm cấm hút thuốc lá

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

	1
	Sở Y tế Bến Tre
	Nên bỏ quy định khoản 1, Điều 24 “1. Cảnh cáo hoặc phạt tiền từ 100.000 đồng đến 300.000 đồng đối với hành vi sử dụng thuốc lá khi chưa đủ 18 tuổi”.
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Sở Y tế Bến Tre
	Nên bỏ quy định b, khoản 2, Điều 24 “Bán thuốc lá không ghi nhãn, không in cảnh báo sức khỏe trên bao bì thuốc lá theo quy định của pháp luật” vì hành vi này thực chất là bán thuốc lá nhập lậu được quy định tại Nghị định số 124/2015/NĐ-CP ngày 19 tháng 11 năm 2015 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số điều của Nghị định số 185/2013/NĐ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2013 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong hoạt động thương mại, sản xuất, buôn bán hàng giả, hàng cấm và bảo vệ quyền lợi người tiêu dùng.
	Tiếp thu ý kiến 


Điều 27. Vi phạm quy định khác về phòng, chống tác hại của thuốc lá
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm a Khoản 1 Điều 27: Đề nghị bỏ từ “Thuốc lá” vì đã được quy định tại Điểm a, Khoản 1 Điều 23.
	Nội dung dự thảo Nghị định không có quy định điểm a Khoản 1.


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
	Sở Y tế Bạc Liêu
	Đối với người hành nghề Lĩnh vực y học cổ truyền cần bổ sung thêm hành vi vi phạm hành chính về việc sử dụng thuốc cổ truyền, dược liệu đã qua sơ chế không đảm bảo tiêu chuẩn chất lượng
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Sở Y tế Bạc Liêu
	Căn cứ Nghị định số 109/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ, Nghị định quy định cấp chứng chi hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

Điều 22. Hình thức tổ chức của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

Khoản 13.Cơ sở dịch vụ y tế bao gồm:
Điểm đ) Cơ sở dịch vụ thẩm mỹ;
Điểm e) Cơ sở dịch vụ xoa bóp;

Điều 37. Điều kiện hoạt động đối với các cơ sở dịch vụ thẩm mỹ.
Điều 38. Điều kiện hoạt động đối với các cơ sở dịch vụ xoa bóp (massage)
Hai cơ sở trên hoạt động không thuộc loại hình để cấp giấy phép hoạt động, nhưng trước khi hoạt động 10 ngày phải báo cáo văn bản thông báo đủ điều kiện gửi về Sở Y tế thì mới được hoạt động.
Trong thời gian qua xuất hiện nhiều dịch vụ này, nhưng trong dự thào Nghị định này không thấy quy định xử phạt VPHC, đề nghị bổ sung.
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Sở Y tế Bắc Ninh
	Nên quy định cụ thể xử phạt các hành vi vi phạm hành chính về 02 lĩnh vực hoạt động có điều kiện đã được quy định tại Nghị định 109/2016/NĐ-CP đó là: Điều kiện hoạt động đôi với co sở dịch vụ thẩm mỹ và điều kiện hoạt động đối với cơ sở dịch vụ xoa bóp (massage), Vì không thuộc loại hình phải cấp giấy phép hoạt động nhưng cơ sở vẫn phải có văn bản thông báo gửi về Sở Y tế nơi đặt trụ sở để quản lý theo quy định.
	Tiếp thu ý kiến

	4
	Sở Y tế Bình Định
	Khoản 4 Điều 38 Nghị định 109/2016/NĐ-CP quy định: " Cơ sở dịch vụ xoa bóp không thuộc loại hình phải cấp giấy phép hoạt động nhưng trong thời hạn 10 ngày, trước khi hoạt động phải có văn bản thông báo đủ điều kiện theo quy định..."

Điểm d, khoản 1, Điều 37 Nghị định 109/2016/NĐ-CP quy định: Điều kiện hoạt động đối với cơ sở dịch vụ thẩm mỹ: "... Cơ sở dịch vụ thẩm mỹ không thuộc loại hình phải cấp giấy phép hoạt động nhưng phải có vãn bản thông báo đủ điều kiện ... trước khi hoạt động ít nhất 10 ngày..."

Đề nghị quy định hình thức, mức xử phạt đối với loại hình này vì không thể áp dụng quy định đối với loại hình phải cấp phép hoạt động theo quy định tại Nghị định 109/2016/NĐ-CP. 
	Tiếp thu ý kiến

	5
	Sở Y tế Cà Mau
	Giữ nguyên Điều 32 Nghị định số 176/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 11 năm 2013 Quy định về xử phạt đối với hành vi vi phạm quy định về điều kiện hành nghề dịch vụ xoa bóp;
	Tiếp thu ý kiến

	6
	Sở Y tế Cà Mau
	Bổ sung thêm một Điều vào Mục 2, chương II, Quy Định về xử phạt đối với hành vi vi phạm hành chính về khám bệnh, chữa bệnh thuộc lĩnh vực Dịch vụ thẩm mỹ.
	Tiếp thu ý kiến

	7
	Sở Y tế Hà Giang
	Đề nghị cơ quan soạn thảo xem xét sửa đổi, bổ sung thêm quy định hình thức xử phạt đối với hành vi vi phạm tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tư nhân “Người quản tý chuyên môn vắng mặt khi phòng khám đang hoạt động".
	Tiếp thu ý kiến

	8
	Sở Y tế Hồ Chí Minh
	Đề nghị bổ sung các hành vi sau đây:

- Cơ sở được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chừa bệnh ngoài giờ hành chính nhưng trên thực tế lại mở cửa hoạt động trong giờ hành chính.
- Bác sỹ phụ trách chuyên môn vắng mặt tại phòng khám ưong thời gian đăng ký hoạt động.
- Kê đơn thuốc ngoại trú
- Thay đổi nhân sự tham gia khám, chữa bệnh là Trưởng khoa tại Phòng khám đa khoa, bệnh viện nhưng không báo cáo và thực hiện bổ sung nhân sự thay thế.
- Cần có quy định về mức giá trần đối với các dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh để hạn chế việc thu giá dịch vụ quá cao tại các cơ sở khám, chữa bệnh tư nhân.

- Quảng cáo hoạt động tư vấn, khám bệnh, chữa bệnh trên các phưong tiện truyền thông, mạng xã hội (Facebook, Zalo, Viber...) mà không được cơ quan nhà nước có thẩm quyền xác nhận nội dung trước khi thực hiện quàng cáo theo quy định.

- Bẳng cấp, chứng chỉ hành nghề của nhân viên tư vấn online, nhân viên tư vấn tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
- Hoạt động tư vấn online trên các trang mạng xã hội của các cơ sờ khám bệnh, chữa bệnh
- Hành vi chẩn đoán bệnh nhiều lần (có dấu hiệu “vẽ bệnh”) trong quá trình khám và điều trị tại các phòng khám đa khoa.

- Sử dụng dung môi, hóa chất đã hết hạn sử dụng, không rỗ nguồn gốc tại các phòng xét nghiệm
- Các hành vi vi phạm đối với các cơ sở hoạt động kinh doanh kính thuốc, các cơ sở chăm sóc da, dịch vụ thẩm mỹ...
- Các quy định về điều kiện, nhân sự đối với việc sử dụng xe cấp cứu tại các phòng khám tư nhân.
	Tiếp thu ý kiến bổ sung một số hành vi. Một số hành vi không có quy định về mặt nội dung tại các văn bản quy phạm pháp luật nên chưa có cơ sở để bổ sung

	9
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Đề nghị nội dung này như sau: Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với hành vi: Cơ sở dịch vụ xoa bóp (Massage) không thực hiện thông báo đủ điều kiện hoạt động theo quy định của pháp luật. Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 15.000.000 đồng đối với hành vi: Cơ sở dịch vụ xoa bóp (Massage) không đảm bảo các điều kiện trong quá trình hoạt động như cơ sở đã thông báo. Quy định tại Nghị định 109/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016.
	Tiếp thu ý kiến

	10
	Sở Y tế Thừa Thiên Huế
	Điều 32. Vi phạm quy định về điều kiện hành nghề dịch vụ xoa bóp
- Không nên bỏ điều này vì trong Nghị định 109/2016 có quy định về điều kiện cơ sở vật chất và nhân lực. Nếu bỏ xử phạt thì việc quy định của Nghị định 109/2016 không có ý nghĩa.
	Tiếp thu ý kiến

	11
	Sở Y tế Thừa Thiên Huế
	Vi phạm quy định về điều kiện hành nghề dịch vụ thẩm mỹ

Tương tự như dịch vụ xoa bóp nên đưa thêm xử lý hành chính đối với lĩnh vực dịch vụ thẩm mỹ vì trong Nghị định 109/2016 có quy định.
	Tiếp thu ý kiến

	12
	Sở Y tế Lâm Đồng
	Đề nghị không bỏ quy định tại điểm b, khoản 1, Điều 30: “Không lập hoặc lập sổ khám bệnh, chữa bệnh nhưng không ghi chép đầy đủ theo quy định của pháp luật".
	Nội dung này đã được quy định tại Điểm a Khoản 1 Điều 30 dự thảo Nghị định

	13
	Sở Y tế Ninh Bình
	Trong các quy định về khám bệnh, chữa bệnh tại các Điều 28,29,30,31 nêu quy định chi tiết đối với loại hình hoạt động của phòng chẩn trị y học cổ truyền vì đây là loại hình vừa khám bệnh, chữa bệnh và bán thuốc cắt thang, thuốc bột hoàn tán, viên hoàn, cao...
	Không thể chia nhỏ từng hình thức hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh mà dự thảo chỉ quy định theo nhóm các hình thức tổ chức của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, cụ thể phòng khám chuyên khoa, phòng khám đa khoa, bệnh viện.

	14
	Sở Y tế Ninh Bình
	Tăng mức phạt vi phạm hành chính lên gấp 2 lần đối với các lỗi hành vi tại Điều 30 vi phạm quy định về chuyên môn kỹ thuật trong khám chữa bệnh, tại điều 31 vi phạm quy định sử dụng thuốc trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có thực hiện điều trị nội trú.
	Tiếp thu ý kiến

	15
	Sở Y tế Ninh Bình
	Giảm 1/2 mức phạt vi phạm hành chính đối với các lỗi tại Điều 28 vi phạm quy định hành nghề và sử dụng chứng chỉ hành nghề, Điều 29 vi phạm điều kiện hoạt động và sử dụng giấy phép hoạt động của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
	Dự thảo đã chỉnh sửa một số mức phạt tiền để bảo đảm tính khả thi trong quá trình triển khai việc xử lý vi phạm hành chính.

	16
	Sở Y tế Ninh Bình
	Loại hình cơ sở dịch vụ thẩm mỹ và cơ sở dịch vụ xoa bóp được quy định về điều kiện hoạt động trong Nghị định số 109/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ, không thuộc loại hình phải cấp giấy phép hoạt động, tại Điều 32 Nghị định số 176/2013 có xử lý vi phạm trong quy định về điều kiện hành nghề nếu Nghị định mới không có các chế tài xử lý vi phạm nữa thì việc quản lý càng bị xem nhẹ.
	Tiếp thu ý kiến

	17
	Sở Y tế Đắk Lắk
	Đề nghị xem xét lại việc bãi bỏ điểm c khoản 1 Điều 28 của Nghị định số 176: "Không sử dụng trang bị phòng hộ theo quy định của pháp luật", vì đây là hành vi phổ biến, mặc dù ít xử phạt nhưng có tính răn đe, vì nếu không mang phòng hộ thì sẽ dẫn đến nguy cơ không an toàn cho người hành nghề, lây nhiễm cho người bệnh. Điểm này có thể áp dụng từ điểm b, khoản 1 Điều 62 của Luật khám bệnh, chữa bệnh
	Tiếp thu ý kiến

	18
	Sở Y tế Đắk Lắk
	Đề nghị đưa hành vi: Hành nghề không đúng địa điểm đối với người hành nghề và hành vi sử dụng người hành nghề mà không có đăng ký với cơ quan quản lý đối với cơ sở y tế vào dự thảo Nghị định. Hiện nay 2 hành vi này không thể kiểm soát được và Nghị định số 109/2016/NĐ-CP có quy định về việc đăng ký danh sách hành nghề tại cơ sở (Điểm đ Khoản 1 Điều 14)
	Tiếp thu ý kiến


	19
	Sở Y tế Đắk Lắk
	Đề nghị Ban soạn thảo nghiên cứu cụ thể hóa việc răn đe để bảo đảm người hành nghề tuân thủ khoản 7 Điều 12 Nghị định số 109/2016/NĐ-CP: "Người hành nghề phải bảo đảm hợp lý về thời gian đi lại giữa các địa điểm hành nghề đã đăng ký" vì hành vi này cũng đang bị lợi dụng, dẫn tới việc thuê, mượn chứng chỉ hành nghề phổ biến trong hoạt động khám, chữa bệnh.
	Nội dung này đã được thể hiện trong dự thảo Nghị định tại nhiều hành vi: hành vi không được làm người chịu trách nhiệm chuyên môn của 2 cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trở lên...

	20
	Sở Y tế Đắk Lắk
	Đề nghị giữ lại điểm b khoản 1 Điều 30 của Nghị định số 176, vì đối với các phòng khám tư nhân, không có bệnh án nội trú, một số có bệnh án ngoại trú, còn lại chỉ là khám bệnh, hiện nay, Bộ Y tế chưa quy định lập hồ sơ bệnh án đối với trường hợp khám kê đơn, nên cần phải có sổ lưu trữ theo Quyết định số 4069/2001/QĐ-BYT 
	Nội dung này đã được quy định tại điểm a Khoản 1 Điều 30

	21
	Sở Y tế Đắk Lắk
	Đề nghị Ban soạn thảo chi tiết việc tổ chức kiểm soát nhiễm khuẩn tại cơ sở y tế, vì việc tổ chức kiểm soát nhiễm khuẩn có nhiều khâu khác nhau tại Điều 62 Luật khám bệnh, chữa bệnh (điểm c Khoản 3 Điều 30 Dự thảo)
	Dự thảo quy định hành vi còn quy trình kiểm soát nhiễm khuẩn gồm các bước như thế nào thực hiện theo hướng dẫn chuyên môn của Bộ Y tế

	22
	Sở Y tế Hải Phòng
	Đề nghị giữ nguyên điều, khoản xử phạt đối với các hành vi vi phạm về điều kiện hành nghề dịch vụ xoa bóp và sửa đổi, bổ sung cho phù hợp với các quy định tại 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. Trong trường hợp Nghị định sửa đổi này không quy định điều, khoản xử phạt đối với các hành vi vi phạm nêu trên thì phải có chế tài xử phạt riêng.
Lý do: Theo Luật Khám bệnh, chữa bệnh, Nghị định số 109/2016/NĐ-CP quy định cơ sở dịch vụ xoa bóp là cơ sở dịch vụ y tế và là một hình thức tổ chức của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, có quy định về điều kiện hoạt động do đó cần có chế tài xử phạt để đảm bảo cho công tác quản lý, giám sát của cơ quan quản lý nhà nước.
	Tiếp thu ý kiến

	23
	Sở Y tế Hải Phòng
	Đề nghị giữ lại Điểm c, Khoản 3 Điều 29 Nghị định 176: “Hoạt động không đúng địa điểm ghi trong giấy phép hoạt động” vì hoạt động khám chữa bệnh là hoạt động kinh doanh có điều kiện, cơ sở chỉ được hoạt động sau khi được thẩm định đủ điều kiện và được cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp giấy phép (tương tự kinh doanh thuốc không đúng địa điểm).
	Tiếp thu ý kiến

	24
	Sở Y tế Hải Phòng
	Bổ sung xử phạt vi phạm quy định về sử đụng thuốc trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có thực hiện điều trị nội trú đối với hành vi: "Thưc hiện cấp phát lẻ thuốc không còn nguyên bao gói nhưng không đựng trong bao bì kín khí hoặc đựng trong bao bì kín khi có nhãn khi không đầy đủ thông tin thuốc theo quy định".
	Hành vi này được quy định trong mục hành vi vi phạm hành chính về dược, mỹ phẩm

	25
	Sở Y tế Hải Phòng
	Đề nghị bổ sung mức xử phạt các hành vi vi phạm Nghị định 91/2016/NĐ-CP về quản lý hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế: "Không công bố cơ sở đủ điều kiện sản xuất chế phẩm, cơ sở đủ điều kiện thực hiện kiểm nghiệm, cơ sở đủ điều kiện thực hiện khảo nghiệm, cơ sở đủ điều kiện cung cấp dịch vụ diệt côn trùng, diệt khuẩn bằng chế phẩm... " (Nghị định 163/2013/NĐ-CP và Nghị định 115/2016/NĐ-CP chưa quy định xử lý các hành vi vi phạm này)
	Tiếp thu ý kiến

	26
	Sở Y tế Hải Phòng
	Đề nghị bổ sung mức xử phạt hành vi: "Không thực hiên việc thông báo cơ sở đủ điều kiện đối với các cơ sở dịch vụ thẩm mỹ, dịch vụ xoa bóp... " theo quy định tại Nghị định 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.
	Tiếp thu ý kiến
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Điều 28. 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
	Sở Y tế Bắc Giang
	Tại Điểm i khoản 3 quy định: “Làm người phụ trách từ hai khoa trở lên trong cung một cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc đồng thời làm người phụ trách khoa của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác ” đề nghị quy định thêm phải trùng thời gian hành nghề vì nếu không trùng thời gian thì vẫn có thể đảm nhiệm.
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Sở Y tế Đà Nẵng
	Khoản 4: Đề nghị giảm mức phạt và bỏ hình thức xử phạt bổ sung tước quyền sử dụng CCHN từ 6 - 12 tháng. Bổ sung biện pháp khắc phục hậu quả: Buộc hoàn trả toàn bộ số thuốc tại cơ sở cho nhà phân phối.
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Sở Y tế Đà Nẵng
	Điểm a Khoản 5: Đề nghị sửa đổi, phân thành 02 trường hợp:

- Hành nghề không có chứng chỉ hành nghề nhưng có bằng cấp chuyên môn phù hợp. Trường hợp này đề nghị giảm mức phạt.

- Hành nghề không có chứng chỉ hành nghề và không có bằng cấp chuyên môn phù hợp. Trường hợp này đề nghị giữ nguyên mức phạt. 

Đồng thời sửa đổi hình thức xử phạt bổ sung tước quyển sử dụng GPHĐ từ 3 - 6 tháng thành “Đình chỉ hoạt động đến khi cơ sở có đủ các giấy tờ pháp lý về khám bệnh, chữa bệnh ” vì thông thường những trường hợp hành nghề không có Chửng chỉ thì cũng chưa có Giấy phép hoạt động. 
	Đề nghị không có sự phân biệt, vì đều là người không có chứng chỉ hành nghề nên mức độ nguy hiểm đối với xã hội là tương đương

	4
	Sở Y tế Đồng Tháp
	Đề nghị bổ sung thêm hành vi vi phạm vào “Điều 28. Vi phạm quy định về hành nghề và sử dụng chứng chỉ hành nghề của người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh” của Nghị định này như sau: Cấp Giấy xác nhận quá trình thực hành không đúng mẫu theo quy định hoặc không đúng nội dung; không đúng sự thật; không phù hợp với văn bằng chuyên môn của người đăng ký hành nghề.
	Tiếp thu ý kiến

	5
	Sở Y tế Yên Bái
	Điểm đ Khoản 2 Điều 28: “ Người hành nghề tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đăng ký làm người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật từ hai cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trở lên ngoài giờ;”

Và Điểm h Khoản 3 Điều 28: “Người hành nghề chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật từ hai cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trở lên;”

Hai điểm có nội dung trùng nhau, đề nghị bỏ một điểm
	Tiếp thu ý kiến, dự thảo giữ lại điểm h Khoản 3.

	6
	Sở Y tế Yên Bái
	Điểm c Khoản 2 Điều 28: “Lạm dụng nghề nghiệp để xâm phạm danh dự, nhân phẩm, thân thể người bệnh;” có mức phạt từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng. Riêng đối với hành vi lạm dụng nghề nghiệp để xâm phạm thân thể mức phạt như vậy chưa tương xứng, vì tùy từng mức độ vi phạm còn xem xét xử lý hình sự. Nếu không đến mức xử lý hình sự thì hành vi vi phạm hành chính mức phạt phải cao hơn mới tương xứng với hành vi vi phạm.
	Dự thảo đang để mức phạt như Nghị định cũ để bảo đảm tính răn đe và tính khả thi trong quá trình thực hiện.

	7
	Sở Y tế Yên Bái
	Khoản 5 Điều 28: “Phạt tiền từ 30.000.000 đồng đến 40.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Khám bệnh, chữa bệnh không có chứng chỉ hành nghề;

b) Khám bệnh, chữa bệnh khi đang trong thời gian bị thu hồi chứng chỉ hành nghề, đình chỉ hành nghề;

c) Hành nghề khám bệnh, chữa bệnh vượt quá phạm vi hoạt động chuyên môn được ghi trong chứng chỉ hành nghề, trừ trường hợp cấp cứu;

d) Thuê, mượn chứng chỉ hành nghề để hành nghề;

đ) Cho người khác thuê, mượn chứng chỉ hành nghề;

e) Không kịp thời sơ cứu, cấp cứu khám bệnh, chữa bệnh cho người bệnh, trừ trường hợp được quyền từ chối khám bệnh, chữa bệnh theo quy định của pháp luật.

Thực tiễn thi hành thấy mức phạt từ 30.000.000 đồng đến 40.000.000 đồng này quá cao, khó có khả năng thi hành, nhất là đối với những người vi phạm là điều dưõng, kỹ thuật viên... Nếu không xử phạt hoặc không thi hành thì không đảm bảo pháp chế. Do vậy để đảm bảo tính khả thi đề nghị xem xét giảm mức phạt từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng.
	Đề nghị giữ nguyên mức xử phạt vi phạm hành chính, vì đây là những hàn vi nếu thực hiện sẽ gây ra hậu quả rất nghiêm trọng.

	8
	Sở Y tế Yên Bái
	Khoản 8 Điều 28: “Biện pháp khắc phục hậu quả: Buộc xin lỗi trực tiếp người bệnh đối với hành vi quy định tại Điểm c Khoản 3 Điều này.” Đề nghị bổ sung thêm quy định: “hoặc công khai trên phương tiện thông tin đại chúng theo yêu cầu của người bệnh", để bảo đảm tính răn đe, phòng ngừa chung và quyền hợp pháp của người bệnh.
	Tiếp thu ý kiến

	9
	Sở Y tế Yên Bái
	Điểm c Khoản 2 Điều 28: “Yêu cầu người bệnh thanh toán các chi phí khám bệnh, chữa bệnh chưa niêm yết công khai theo quy định của pháp luật;” 

Điểm b Khoản 1 Điều 29: “Không công khai thời gian làm việc hoặc không niêm yết giá dịch vụ.” 

Hai điểm này có nội dung trùng nhau, đề nghị xem xét bỏ một điểm.
	Hai nội dung khác nhau với đối tượng bị xử phạt vi phạm hành chính khác nhau.

	10
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Khoản 1 Điều 28: Đề nghị bỏ xử phạt “cảnh cáo”.
	Đề nghị giữ nguyên như dự thảo Nghị định

	11
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm a Khoản 1 Điều 28: Đề nghị bỏ từ “Thuốc lá” vì đã được quy định tại Điểm a, Khoản 1 Điều 23 và sửa đổi nội dung này như sau: “Sử dụng rượu, bia hoặc có nồng độ cồn từ …. miligam/100mililit máu hoặc ….mg/lít khí thở trong khi đang hành nghề khám bệnh, chữa bệnh”.
	Quy định tại điểm a khoản 1 điều 23 là quy định hành vi hút thuốc lá tại địa điểm công cộng nên có mức phạt thấp hơn. Đối với hành vi đang hành nghề khám bệnh, chữa bệnh mà có sử dụng thuốc lá thì mức phạt phải cao hơn.

	12
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm b, c Khoản 1 Điều 28: Đề nghị giữ nguyên nội dung này vì đã được quy định tại Thông tư số 45/2015/TT-BYT ngày 30/11/2015 của Bộ Y tế Quy định về trang phục y tế.
	Tiếp thu ý kiến

	13
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm b Khoản 3 Điều 28: Để nghị bổ sung thêm cụm từ “kê đơn biệt dược không cần thiết’’. Nội dung sau khi đề nghị bổ sung: “Chỉ định sử dụng các dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh không cần thiết hoặc kê đơn biệt dược không cần thiết hoặc gợi ý chuyển người bệnh tới cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác vì mục đích vụ lợi”.
	Nội dung dự thảo đã bảo đảm phù hợp với quy định của Luật khám bệnh, chữa bệnh.

	14
	Sở Y tế Hải Phòng
	Điểm a, Khoản 1, Điều 28 Dự thảo Nghị định quy định:
a) Sử dụng rượu, bia, thuốc lá trong khi đang hành nghề khám bệnh, chữa bệnh;
Đề nghị bổ sung thêm cụm từ: "và các chất kích thích khác".
Sửa lại thành:
a) Sử dụng rượu, bia, thuốc lá và các chất kích thích khác trong khi đang hành nghề khám bệnh, chữa bệnh;
	Nội dung dự thảo đã bảo đảm phù hợp với quy định của Luật khám bệnh, chữa bệnh.

	15
	Sở Y tế Hải Phòng
	Điểm b, Khoản 1 Điều 28 Dự thảo Nghị định quy định:
”b) Không ký hợp đồng thực hành đối với người thực hành hoặc ký hợp đồng thực hành không đúng mẫu theo quy định của pháp luật; ”
Đề nghị bỏ nội dung: "hoặc ký hợp đồng thực hành không đúng mẫu theo quy định của pháp luật;"
Sửa lại thành:
”b) Không ký hợp đồng thực hành đối với người thực hành "
	Nội dung dự thảo đã bảo đảm phù hợp với quy định của Nghị định số 109/2016/NĐ-CP.

	16
	Sở Y tế Hải Phòng
	Điểm c, Khoản 1 Điều 28 Dự thảo Nghị định quy định:
"c) Không ban hành Quyết định phân công người hướng dẫn thực hành hoặc ban hành Quyết định phân công người hướng dẫn thực hành không đúng mẫu theo quy định của pháp luật."
Đề nghị bỏ nội dung: "hoặc ban hành Quyết định phân công người hướng dẫn thực hành không đúng mẫu theo quy định của pháp luật."
Sửa lại thành:
"c) Không ban hành Quyết đinh phân công người hướng dẫn thực hành"
	Nội dung dự thảo đã bảo đảm phù hợp với quy định của Nghị định số 109/2016/NĐ-CP.

	17
	Sở Y tế Hải Phòng
	Điểm c, Khoản 2, Điều 28 Dự thảo Nghị định quy định:
“c) Yêu cầu người bệnh thanh toán các chi phỉ khám bệnh, chũa bệnh chưa niêm yêt công khai theo quy định của pháp luật; ”.
Đề nghị sửa lại thành:
"c) Thu của người bệnh các chi phí khám bệnh, chữa bệnh chưa niêm yết cồng khai theo quy định của pháp luật;"
	Nội dung dự thảo đã bảo đảm phù hợp với quy định của Nghị định số 109/2016/NĐ-CP.

	18
	Sở Y tế Hải Phòng
	Điểm đ, Khoản 2 Điều 28 Dự thảo Nghị định quy định:
"đ) Người hành nghề tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đăng ký làm người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật từ hai cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trở lên ngoài giờ;"
Đề nghị bỏ từ "đăng ký làm" sửa lại thành:
"đ) Người hành nghề tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh là người chịu trách nhiêm chuyên môn kỹ thuật từ hai cơ sở khám bệnh, chữa bệnh ngoài giờ trở lên;"
	Nội dung dự thảo đã bảo đảm phù hợp với quy định của Nghị định số 109/2016/NĐ-CP.

	19
	Sở Y tế Hải Phòng
	Điểm e, Khoản 5 Điều 28 Dự thảo Nghị định quy định:
"e) Không kịp thời sơ cứu, cấp cứu khám bệnh, chữa bệnh cho người bệnh, trừ trường hợp được quyền từ chối khám bệnh, chữa bệnh theo quy định của pháp luật."
Đề nghị thêm dấu phẩy ''," sau chữ "cấp cứu", sửa lại thành:
"e) Không kịp thời sơ cứu, cấp cứu, khám bệnh, chữa bệnh cho người bệnh, trừ trường hợp được quyền từ chối khám bệnh, chữa bệnh theo quy định của pháp luật."
	Tiếp thu ý kiến


Điều 29. 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
	Sở Y tế Bắc Giang
	Tại điểm i, khoản 2 quy định: “Thu giá dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh không đúng giá đã niêm yết”. Đề nghị sửa thành “ “Thu giá dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh cao hơn giá đã niêm yết’’ vì nếu họ thu thâp hơn thì có lợi cho người khám bệnh, chữa bệnh, vì vậy có thể khuyến khích.
	Nội dung dự thảo đã bảo đảm phù hợp với quy định của Nghị định số 109/2016/NĐ-CP.

	2
	Sở Y tế Bắc Giang
	Tại điểm a, khoản 7 quy định “Tước quyền sử dụng giấy phép hoạt động trong thời hạn từ 03 tháng đến 06 tháng đối với hành vi quy định tại Điểm c Khoản 3, Điểm b Khoản 4, Điểm b Khoản 5, Điểm b và Điểm c Khoản 6 Điều này".

Thứ nhấn đề nghị xem lại: Tại khoản 3 Điều 29 của dự thảo không có điểm c (chi có điểm a và điểm b).

Thứ hai, đối với hành vi vi phạm theo quy định tại điểm b, khoản 6 đề nghị chỉ tước một phần quyền sử dụng giấy phép hoạt động, cụ thể chỉ tước đối với chuyên khoa hoạt động quá phạm vi chuyên môn, các chuyên khoa khác vẫn cho phép hoạt dộng bình thường.
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Sở Y tế Đà Nẵng
	Điểm b Khoản 4: Đề nghị sửa đổi, phân thành 02 trường hợp:

- Sử dụng người hành nghề không có chứng chỉ hành nghề nhưng có bằng cấp chuyên môn phù hợp. Trường hợp này đề nghị giảm mức phạt.
- Sử dụng người hành nghề là người nước ngoài hoặc không có chứng chỉ hành nghề và không có bằng cấp chuyên môn phù hợp. Trường hợp này đề nghị giữ nguyên mức phạt.

Đồng thời đề nghị bỏ hình thức xử phạt bổ sung tước quyền sử dụng GPHĐ từ 3 - 6 tháng và bổ sung biện pháp khắc phục hậu quả: Chấm dứt họp đồng lao động với người hành nghề không có chứng chỉ hành nghề.
	Đề nghị không có sự phân biệt vì đây đều là những hành vi nguy hiểm có tính chất, mức độ ngang nhau

	4
	Sở Y tế Đà Nẵng
	Điểm a Khoản 6: Đề nghị phân thành các trường hợp với các mức phạt khác nhau tùy thuộc vào quy mô cơ sở, trong đó giảm mức phạt cho các cơ sở hành nghề khám bệnh, chữa bệnh nhỏ như các phòng khám chuyên khoa, phòng chẩn trị YHCT, cơ sở dịch vụ răng giả,...

Sửa đổi hình thức xử phạt bổ sung đình chỉ hoạt động từ 6 -12 tháng thành “Đình chỉ hoạt động đến khi cơ sở có đủ các giấy tờ pháp lý về khám bệnh, chữa bệnh"
	Tiếp thu ý kiến

	5
	Sở Y tế Phú Thọ
	Đề nghị bổ sung vào Khoản 2, Điều 29 mức xử phạt cho các hành vi sau đây:

e) Không báo cáo cơ quan có thẩm quyền trước khi hoạt động đúng thời gian đối với hình thức tổ chức là cơ sở dịch vụ y tế không phải cấp giấy phép hoạt động quy định tại Điều 37, Điều 38 của Nghị định 109/2016/NĐ - CP của Chính phủ.

g) Không bảo đảm một trong các điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị y tế và nhân sự đối với hình thức tổ chức là cơ sở dịch vụ y tế không phải cấp giấy phép hoạt động quy định tại Điều 37, Điều 38 của Nghị định 109/2016/NĐ-CP của Chính phủ.
	Tiếp thu ý kiến

	6
	Sở Y tế Yên Bái
	Khoản 6 Điều 29: “Phạt tiền từ 50.000.000 đồng đến 70.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Cung cấp dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh mà không có giấy phép hoạt động hoặc đang trong thời gian bị đình chỉ hoạt động;

b) Cung cấp dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh vượt quá phạm vi chuyên môn được ghi trong giấy phép hoạt động, trừ trường hợp cấp cứu;

c) Áp dụng kỹ thuật, phương pháp mới trong khám bệnh, chữa bệnh mà chưa được phép của Bộ trưởng Bộ Y tế hoặc Giám đốc Sở Y tế.”

Thực tế có nhiều cơ sở nhỏ lẻ, thuê mượn địa điểm, do đối tượng ngoài tỉnh đến hành nghề rất khó xử phạt và cưỡng chế thi hành. Việc phải chuyển hành vi xử phạt lên Chủ tịch tỉnh là không cần thiết. Mặt khác các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có hình thức và quy mô khác nhau nên việc đầu tư là khác nhau, do vậy đề nghị chia mức phạt tương xứng với tùy quy mô đồng thời bảo đảm tính khả thi và thủ tục xử phạt (tránh phải chuyển những vụ cơ sở nhỏ lẻ vi phạm lên chủ tịch UBND tỉnh vì mức phạt trên 50.000.000 triệu đồng): Chia mức phạt theo số lượng người làm việc tại cơ sở: Số người làm việc: Từ 01-05 người hành nghề phạt 10.000.000 - 20.000.000 đồng, từ 06 - 10 người hành nghề phạt: 20.000.000 đồng -50.000.000 đồng và trên 10 người hành nghề phạt 50.000.000 đồng đến 70.000.000 đồng.)
	Tiếp thu ý kiến, dự thảo Nghị định đã giảm mức phạt từ 40.000.000 đồng đến 50.000.000 đồng.

	7
	Sở Y tế Yên Bái
	Bổ sung hành vi vào Điều 29: “Hoạt động không đúng địa điểm ghi trong giấy phép hoạt động trừ trưòng hợp cấp cứu hoặc đã được cấp phép khám chữa bệnh nhân đạo hoặc được phép của cơ quan nhà nước có thẩm quyền.” Do Nghị định chưa quy định hành vi này.
	Nội dung này đã được thể hiện tại điểm b Khoản 3 Điều 29 Dự thảo Nghị định

	8
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm a Khoản 6 Điều 29: Đề nghị phân theo loại hình khám bệnh, chữa bệnh, cung cấp dịch vụ y tế: Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với các cơ sở dịch vụ y tế phải cấp phép hoạt động; Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với Phòng khám chuyên khoa; Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với Phòng khám đa khoa; Phạt tiền từ 30.000.000 đồng đến 50.000.000 đồng đối với bệnh viện.
	Tiếp thu ý kiến

	9
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm b Khoản 6 Điều 29: Đề nghị mức phạt 40.000.000 đồng đến 50.000.000 đồng.
	Tiếp thu ý kiến

	10
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Đề nghị bổ sung Điều 29: Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với hành vi: Cơ sở dịch vụ thẩm mỹ không thuộc loại hình phải có giấy phép hoạt động nhưng không thực hiện thông báo đủ điều kiện hoạt động theo quy định của pháp luật. Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 15.000.000 đồng đối với hành vi: Cơ sở dịch vụ thẩm mỹ không thuộc loại hình phải có giấy phép hoạt động trong quá trình hoạt động không đảm bảo các điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị và nhân sự như cơ sở đã thông báo đủ điều kiện hoạt động dịch vụ thẩm mỹ. Quy định tại Nghị định 109/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016.
	Tiếp thu ý kiến

	11
	Sở Y tế Bến Tre
	Đề nghị giữ điểm c, khoản 3, Điều 29 “Hoạt động không đúng địa điểm ghi trong giấy phép hoạt động” thực tế có nhiều cơ sở vi phạm nội dung này.
	Tiếp thu ý kiến

	12
	Sở Y tế Thừa Thiên Huế
	- Không bỏ điểm b và c khoản 3

b) Không xử lý chất thải y tế theo quy định đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, trừ trường hợp quy định tại Điểm c Khoản 4 Điều này; 

Lý do không bỏ là: Cơ sở có trang bị đầy đủ các dụng cụ, phương tiện để xử lý chất thải nhưng không thực hiện việc xử lý thì việc trang bị đầy đủ cũng không có giá trị.

c) Hoạt động không đúng địa điểm ghi trong giấy phép hoạt động.

Lý do không bỏ: Khi một người đăng ký hành nghề ở địa điểm này mà đến địa điểm khác để hành nghề là sai quy định thì ta không xử lý được họ về hành vi KCB không phép vì họ đang có phép nhưng không đúng địa điểm.
	Tiếp thu ý kiến

	13
	Sở Y tế Thừa Thiên Huế
	- Cần để mức phạt ở Khoản 6 từ 40.000.000 đồng – 50.000.000 đồng để thuận tiện cho việc xử lý thuộc thẩm quyền của Chanh Thanh tra Sở. 

Vì theo khoản 2 Điều 52 Luật Xử lý vi phạm hành chính thì thẩm quyền phạt tiền quy định được xác định căn cứ vào mức tối đa của khung tiền phạt. 

Như vậy nếu các cơ sở vi phạm hành chính nằm trong mức phạt 40.000.000 – 60.000.000 đồng  thì Chánh Thanh tra Sở không xử phạt được mà phải trình lên cấp có thẩm quyền cao hơn.
	Tiếp thu ý kiến

	14
	Sở Y tế Hải Phòng
	Bổ sung hình thức xử phạt bổ sung tại Khoản 7: Tịch thu tang vật vi pham đối với vi phạm của phòng khám chuyên khoa về hành vi "Cung cấp dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh mà không có giấy phép hoạt động” vì thời gian qua nhiều cơ sở khám chữa bệnh chuyên khoa Răng - Hàm - Mặt không phép, không có bác sỹ phụ trách chuyên môn vẫn ngang nhiên hoạt động lén lút nhiều năm mà không xóa được.
	Tiếp thu ý kiến

	15
	Sở Y tế Hải Phòng
	Đề nghị sửa đổi Điểm a, Khoản 1 Điều 29 Dự thảo nghị định: Bỏ cụm từ "sử dụng biểu tượng chữ thập đỏ trên biển hiệu và”, sửa lại thành:
"a) Hoạt động không có biển hiệu hoặc có biển hiệu nhưng không có đủ các thông tin cơ bản theo quy định của pháp luât;"
	Tiếp thu ý kiến


Điều 30. 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
	Sở Y tế Đà Nẵng
	Điểm b Khoản 5: Đề nghị phân thành các trường họp với các mức phạt khác nhau tùy thuộc vào quy mô cơ sở, trong đó giảm mức phạt cho các cơ sở hành nghề khám bệnh, chữa bệnh nhỏ như các phòng khám chuyên khoa, phòng chẩn trị YHCT, cơ sở dịch vụ răng giả,.. .không đảm bảo yêu cầu về hộp thuốc chống sốc.
	Đề nghị không có sự phân biệt vì đây đều là những hành vi nguy hiểm có tính chất, mức độ ngang nhau

	2
	Sở Y tế Lào Cai
	Tại Điểm b, Khoản 7: “b) Đình chỉ hoạt động trong thời hạn từ 06 tháng đến 12 tháng đối với hành vi quy định tại Điểm a Khoản 6 Điều này ” Điểm a Khoản 6 quy định: ‘‘Cung cấp dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh mà không có giấy phép hoạt động hoặc đang trong thời gian bị đình chỉ hoạt động”. Vì vậy hình thức xử phạt bổ sung quy định tại Điểm b, Khoản 7, Điều 29 dự thảo Nghị định là chưa phù hợp vì: Đối với cơ sở cung cấp dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh không có giấy phép hoạt động sẽ bị cấm hoạt động cho đến khi có đầy đủ giấy phép hoạt động chứ không thể đình chỉ hoạt động có thời hạn như ghi trong dự thảo; đối với cơ sở đang trong thời gian bị đình chỉ hoạt động sẽ phải chấp hành thời gian đình chỉ hoạt động theo quyết định đình chỉ.
	Cơ sở vi phạm sẽ tiếp tục bị đình chỉ hoạt động nếu trong thời gian bị đình chỉ hoạt động vì bị xử lý vi phạm hành chính nhưng vẫn tiếp tục thực hiện hành vi vi phạm

	3
	Sở Y tế Yên Bái
	Khoản 1 Điều 30. “Vi phạm quy định về chuyên môn kỹ thuật trong khám bệnh, chữa bệnh

1. Cảnh cảo hoặc phạt tiền từ 500.000 đồng đến 1.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

a) Không lập hoặc lập hồ sơ, bệnh án nhưng không được ghi rõ, đẩy đủ các mục có trong hồ sơ bệnh án;

b) Không ghi sổ y bạ theo dõi điều trị ngoại trú trong đó ghi rõ thông tin cá nhân của người bệnh, chẩn đoán, chỉ định điều trị, kê đơn thuốc và thời gian khám lại;

c) Không thực hiện việc lưu trữ hồ sơ, bệnh án theo quy định của pháp luật.”

Quy định trong dự thảo mức phạt quá thấp, không bảo đảm tính phòng ngừa, do vậy cần tăng mức xử phạt lên từ 3.000.000 đồng đến 5.000.000 đồng hoặc xem xét tính theo số lượng hồ sơ vi phạm.
	Mức xử phạt trong dự thảo Nghị định đã bảo đảm tính răn đe và khả thi trong quá trình triển khai thực hiện.

	4
	Sở Y tế Yên Bái
	Đề nghị bổ sung thêm mức phạt từ 3.000.000 đồng đến 5.000.000 đồng đối với hành vi “không thực hiện chế độ báo cáo theo quy định” vì việc cung cấp thông tin của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh là hết sức quan trọng trong khi đó nhiều cơ sở hành nghề y tư nhân không báo cáo cũng không có chế tài xử lý
	Tiếp thu ý kiến

	5
	Sở Y tế Yên Bái
	Điểm b Khoản 5 Điều 30 phạt từ 15.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng: “Không bảo đảm đầy đủ các phương tiện vận chuyển cấp cứu phù hợp với hình thức tổ chức khám bệnh, chữa bệnh; thiết bị, dụng cụ y tế và thuốc thiết yếu để kịp thời cấp cứu người bệnh.” Cụm từ “thuốc thiết yếu ” có nội dung rộng hơn cụm từ thuốc cấp cứu. Khoản này chỉ quy định về cấp cứu do vậy đề nghị sửa cụm từ thuốc thiết yếu là cụm từ “thuốc cấp cứu”.

Đồng thời để toàn diện được các hành vi, đề nghị bổ sung cụm từ “thuốc thiết yếu” vào Điểm d Khoản 2 Điều 29 và Điểm b Khoản 3 Điều 29 như sau: “Không bảo đảm một trong các điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị y tế, thuốc thiết yếu và nhân sự sau khi đã được cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh...” Tuy nhiên đối với các phòng khám chuyên khoa quy mô nhỏ (01- 02 người hành nghề) mức xử phạt từ 15.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng là quá cao. Do vậy đề nghị xem xét giảm mức phạt đối với phòng khám chuyên khoa quy mô nhỏ.
	Nội dung dự thảo Nghị định bảo đảm phù hợp với quy định của Luật khám bệnh, chữa bệnh

	6
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Khoản 1 Điều 30: Đề nghị nâng mức xử phạt lên 1.000.000 đồng đến 2.000.000 đồng, bỏ hình thức phạt cảnh cáo; Chuyển điểm a khoản 1 Điều 31 lên khoản 1 Điều này với lý do: Kê đơn thuốc ngoại trú cũng như đơn thuốc nội trú, vì nếu để nội dung này ở Điều 31 thì kê đơn ngoại trú có hành vi vi phạm chưa có chế tài xử lý.
	Mức xử phạt trong dự thảo Nghị định đã bảo đảm tính răn đe và khả thi trong quá trình triển khai thực hiện.

	7
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm b Khoản 1 Điều 30 đề nghị giữ nguyên vì đã được quy định tại Thông tư số 27/2014/TT-BYT và Thông tư số 29/2014/TT-BYT ngày 14/8/2014 của Bộ Y tế.
	Nội dung này đã được quy định tại điểm a Khoản 1 Điều 30 dự thảo

	8
	Sở Y tế Bến Tre
	Đề nghị bỏ cụm từ “bằng văn bản” quy định tại điểm a, khoản 4, Điều 30
	

	9
	Sở Y tế Thừa Thiên Huế
	Khoản 6 “ Phạt tiền từ 30.000.000 đồng đến 40.000.000 đồng đối với hành vi vi phạm quy định của pháp luật về chuyên môn kỹ thuật trong khám bệnh, chữa bệnh gây ra tai biến cho người bệnh”: Là thấp nên đưa mức phạt tiền lên từ 40.000.000 đồng  - 50.000.000 đồng. Vì theo điểm b khoản 6 Điều 29 thì chỉ cần cung cấp dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh vượt quá phạm vi chuyên môn được ghi trong giấy phép hoạt động thì đã xử phạt với mức 40.000.000 đồng  - 60.000.000 đồng mà ở đây hành nghề không đúng chuyên môn kỹ thuật mà gây tai biến
	Tiếp thu ý kiến


	10
	Sở Y tế Hải Phòng
	Đề nghị bổ sung vào Điều 30 Dự thảo Nghị định một số hành vi xử phạt sau:

- Không thực hiện kê đơn vào đơn thuốc hoặc sổ y hạ của người bệnh theo mẫu quy định;

- Kê đơn thuốc ngoại trú không đúng quy định, không đúng chỉ định.

- Liên kết, móc nỗi với nhà thuốc, quầy thuốc để kê đơn thuốc biệt dược đắt tiền nhằm mục đích vụ lợi.

- Kê đơn thuốc có thực phẩm chức năng.
	Nội dung này chưa được pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh quy định nên chưa bổ sung vào nội dung dự thảo Nghị định

	11
	Sở Y tế Hải Phòng
	Đề nghị sửa đổi Điểm a, Khoản 1 Điều 30 Dự thảo Nghị định: Bỏ từ "được", sửa lại thành:
"a) Không lập hoặc lập hồ sơ, bệnh án nhưng không ghi rõ, đầy đủ các mục có trong hồ sơ bệnh án;"
	Tiếp thu ý kiến


Điều 31. 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
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Khoản 3 Điều 31: Đề nghị gộp vào Điểm b Khoản 3 Điều 28.
	Hai nội dung khác nhau nên để ở 2 mục là phù hợp

	2
	Sở Y tế Hải Phòng
	Bỏ một số hành vi xử phạt vi phạm về sử dụng thuốc trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có thực hiện điều trị nội trú quy định tại khoản 1 Điều 31 Dự thảo Nghị định:

a) Không kiểm tra đơn thuốc, phiếu lĩnh thuốc, hàm lượng, liều dùng, cách dùng, tên thuốc và chất lượng thuốc khi cấp phát thuôc cho người bệnh;

b) Không đối chiếu đơn thuốc với các thông tin về nồng độ, hàm lượng, số lượng khi nhận thuốc và hạn dùng ghi trên phiếu lĩnh thuốc, nhãn thuốc khỉ cấp phát thuốc cho người bệnh;

c) Không đối chiếu họ tên người bệnh, tên thuốc, dạng thuốc, hàm lượng, liều dùng, cách dùng, thời gian dùng trước khi cho người bệnh sử dụng thuốc;

Đề nghị bổ sung hành vi:

"Cấp phát thuốc cho người bênh nôi trú không đúng tên người bệnh; không đúng như đơn thuốc, hàm lượng, liều dùng, cách dùng, tên thuốc"
	Nội dung này chưa được pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh quy định nên chưa bổ sung vào nội dung dự thảo Nghị định


Điều 32. Vi phạm quy định về sinh con bằng kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm và điều kiện mang thai hộ vì mục đích nhân đạo
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Hải Phòng
	Đề nghị sửa đổi Điểm c, Khoản 1 Điều 32 như sau: Thêm từ "hợp" vào sau chữ "...không phù" sửa lại thành:
"c) Thực hiện việc cho tinh trùng, noãn; nhận tinh trừng, noãn, phôi cho đối tượng không phù hợp với quy định của pháp luật;"
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Sở Y tế Hải Phòng
	Đề nghị sửa đổi Điểm d, Khoản 1 Điều 32: Thêm dấu phẩy ''," vào giữa chữ "tặng" và "cho" sửa lại thành:
d) Thực hiện sử dụng phôi dư không có hợp đồng tặng, cho theo quy định của pháp luật để thực hiện kỹ thuật thụ tinh trong ông nghiệm;"
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Sở Y tế Lào Cai
	Tại Khoản 4: “4. Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với hành vi gây tổn hại đến sức khỏe, đe dọa tính mạng của người hành nghề trong khi đang khám bệnh, chữa bệnh” Đối với hành vi này cần có hướng dẫn cụ thể hoặc căn cứ xác định gây tổn hại đến sức khỏe của người hành nghề ở mức độ như thế nào thì bị xử phạt vi phạm hành chính mà không phải bị truy tố theo Bộ luật Hình sự năm 2015
	Tiếp thu ý kiến


Mục 3
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	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Bắc Giang
	Đề nghị bổ sung hành vi: Xử phạt doanh nghiệp không thực hiện kiểm tra thực hành tốt nhà thuốc đối với những quầy thuốc do mình thành lập.
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Sở Y tế Bắc Kạn
	Đề nghị: Xem xét lại quy định tại Điểm d, Khoản 1, Điều 37 và quy định tại Khoản 1, Điều 40 vì có sự trùng lắp quy định về bán lẻ thuốc kê đơn.

“ Điều 37. Vi phạm quy định về kinh doanh dược
1. Phạt tiền từ 3.000.000 đồng đến 5.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây: d) Bán lẻ vắc xin hoặc bán thuốc kê đơn tại cơ sở bán lẻ thuốc khi không có đơn thuốc; 
Điều 40. Vi phạm quy định về bán buôn, bán lẻ thuốc
1. Cảnh cáo hoặc phạt tiền từ 200.000 đồng đến 500.000 đồng đối với hành vi bán lẻ các loại thuốc phải kê đơn mà không có đơn của bác sĩ.”
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Sở Y tế Bạc Liêu
	Một số hành vi vi phạm hành chính tại Điều 37 và Điều 40 tương tự nhau nhưng mức xử phạt khác nhau: 

- điểm g khoản 4 Điều 37 và điểm đ khoản 4 Điều 40

 Điều 37. Vi phạm quy định về kinh doanh dược

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

g) Kinh doanh thuốc thuộc chương trình mục tiêu quốc gia, thuốc viện trợ và thuốc khác có quy định không được bán;”
Điều 40. Vi phạm quy định về bán buôn, bán lẻ thuốc
4. Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:
đ) Bán thuốc sử dụng trong các chương trình quốc gia hoặc thuốc đã được bảo hiểm y tế chi trả hoặc buôn bán thuốc viện trợ mà quy định không được bán, thuốc viện trợ nhân đạo, thuốc nhập khấu phi mậu dịch, thuốc hiếm, thuốc cho nhu cầu điều trị của bệnh viện trong trường hợp đặc biệt.”
- điểm d khoản 1 Điều 37 và khoản 1 Điều 40
Điều 37. Vi phạm quy định về kinh doanh dược
1. Phạt tiền từ 3.000.000 đồng đến 5.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:
d) Bán lẻ vẳc xin hoặc bán thuốc kê đơn tại cơ sở bán lẻ thuốc khi không có đơn thuốc;
Điều 40. Vi phạm quy định về bán buôn, bán lẻ thuốc

1. Cảnh cáo hoặc phạt tiền từ 500.000 đồng đến 1.000.000 đồng đổi với hành vi bán lẻ các loại thuốc phải kê đơn mà không có đơn của bác sĩ.
- điểm h khoản 2 Điều 37 và điểm a khoản 1 Điều 42
 Điều 37. Vi phạm quy định về kinh doanh dược
 2. Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:
 h) Không báo quản thuốc, nguyên liêu làm thuốc theo đúng điều kiện ghi trên nhãn;
Điều 42. Vi phạm quy định về bảo quàn thuốc
1. Phạt tiền từ 500.000 đồng đến 1.000.000 đồng đối với cơ sở bán lẻ thực hiện một trong các hành vi sau đây:
a) Bán lẻ thuốc không đáp ứng yêu cầu về bảo quản ghi trên nhãn thuốc;
- điểm b khoản 4 Điều 37 và điểm a, điểm b khoản 5 Điều 40
Điều 37. Vi phạm quy định về kinh doanh dược
4. Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:

 b) Kinh doanh thuốc, nguyên liệu làm thuốc không đat tiêu chuẩn chất lương; thuốc, nguyên liêu làm thuốc dã có thông báo thu hồi của cơ quan nhà nước có thẩm quyền; thuốc, nguyên liệu làm thuốc không rõ nguồn gốc, xuất xử; thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã hết han dùng; 
Điều 40. Vi phạm quy định về bán buôn, bán lẻ thuốc
5. Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:
a) Bán lẻ thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng hoặc thuốc đã hết hạn sử dụng;
b) Bán thuốc đã có thông báo thu hồi theo yêu cầu cùa cơ quan nhà nước có thẩm quyền;
- điểm e khoản 4 Điều 37 và điểm b khoản 6 Điều 40 
Điều 37. Vi phạm quy định về kinh doanh dược
4. Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:
e) Kinh doanh thuốc, nguyên liệu làm thuốc chưa dươc phép lưu hành;
Điều 40. Vi phạm quy định về bán buôn, bán lẻ thuốc
6. Phạt tiền từ 40.000.000 đồng đến 50.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:
b) Bán thuốc chưa được phép lưu hành;
	Tiếp thu ý kiến, Dự thảo Nghị định đã rà soát bỏ một số hành vi trùng lắp

	4
	Sở Y tế Hồ Chí Minh
	Đề nghị bổ sung các hành vi sau đây:

- Sản xuất, kinh doanh mỹ phẩm không bảo đàm chất lượng, không an toàn cho người sử dụng;

- Sản xuất, kinh doanh mỹ phẩm có thành phần chất cấm sừ dụng trong mỹ phẩm hoặc vượt quá giới hạn cho phép đối với chất có quy định giới hạn nồng độ, hàm lượng chất sử dụng theo quy định của pháp luật (theo quy định tại Điều 14 Thông tư 06/2011/TT-BYT);
- Mỹ phẩm có nội dung thông tin về tính năng, công dụng sai với bản chất vốn có của sản phẩm hoặc có nội dung tương tự như thuốc chữa bệnh gây hiểu nhầm cho người tiêu dùng;
- Không thực hiện báo cáo định kỳ hàng năm kết quà hoạt động sản xuất, kinh doanh mỹ phầm về cơ quan quan lý nhà nước có thẩm quyền (theo quy định tại Khoản 3 Điều 50 Thông tư 06/2011/TT-BYT)
	Tiếp thu ý kiến

	5
	Sở Y tế Yên Bái
	Điểm d Khoản 1 Điều 36: “Thay thế thuốc đã kê trong đơn thuốc bằng một thuôc khác có cùng hoạt chất, cách dùng, liều lượng khỉ chưa có sự đồng ỷ của người mua;”

và Điểm d Khoản 1 Điều 37: “Bán lẻ vắc xỉn hoặc bán thuốc kê đon tại cơ sở bán lẻ thuốc khỉ không có đơn thuốc;”

Do cùng quy định về vi phạm nội dung kê đơn nên đề nghị sắp xếp bố cục hai điểm này gần nhau.

Đồng thời nội dung tại hai điểm này trùng với nội dung của Khoản 1, Khoản 3 Điều 40: “Điều 40. Vi phạm quy định về bán buôn, bản lẻ thuốc

1. Cảnh cảo hoặc phạt tiền từ 200.000 đồng đến 500.000 đồng đối với hành vì bản ỉẻ các loại thuốc phải kê đơn mà không có đơn của bác sĩ.

3. Phạt tiền từ 3.000.000 đồng đến 5.000.000 đồng đối với hành vi bản thuốc không đúng với chỉ định điều trị của thầy thuốc.”
Do vậy đề nghị xem xét chỉ quy định một lần. Mức phạt từ 200.000 đồng đến 500.000 đồng đối với hành vi bán lẻ các loại thuốc phải kê đơn mà không có đơn của bác sĩ là quá thấp không phù hợp với quan điểm quản lý thuốc bán theo đơn của Bộ Y tế.
	Tiếp thu ý kiến

	6
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điều 51: Đề nghị giữ nguyên, vì đã được quy định tại Thông tư số 06/2011/TT-BYT ngày 25/01/2011 của Bộ Y tế Quy định về quản lý mỹ phẩm.
	Tiếp thu ý kiến

	7
	Sở Y tế Hải Phòng
	Đề nghị thống nhất dùng cụm từ "kinh doanh bán buôn, bán lẻ thuốc" vì trong thực tế thanh tra, kiểm tra cơ sở bán lẻ thuốc có thuốc không rõ nguồn gốc, thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng trưng bày trong khu vực kinh doanh thuốc nhưng không đủ căn cứ xử lý vi phạm hành chính do không chứng minh được hành vi "bán thuốc".
	Tiếp thu ý kiến
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Điều 36. 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
	Sở Y tế Phú Thọ
	Tại điểm 3, Khoản 2, Điều 36: “e) Cho thuê, cho mượn hoặc cho người khác sử dụng Chứng chỉ hành nghề dược để hành nghề dược.” Đề nghị bổ sung: e) Cho thuê, cho mượn hoặc cho người khác sử dụng Chứng chỉ hành nghề dược, Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược để hành nghề dược
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Sở Y tế Phú Thọ
	- Tại điểm b, Khoản 1, Điều 36: “Không chấp hành quyết định của cơ quan nhà nước có thẩm quyền trong trường hợp có dịch bệnh nguy hiểm, thiên tai, thảm họa”. Bổ sung thành “Ngưòi hành nghề dược không chấp hành quyết định của cơ quan nhà nước có thẩm quyền trong trường hợp có dịch bệnh nguy hiểm, thiên tai, thảm họa”
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Sở Y tế Yên Bái
	Khoản 4 Điều 36: “Tước quyền sử dụng Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn từ 01 tháng đến 03 tháng đối với hành vi quy định tại điểm d Khoản 1 và điểm c Khoản 2 Điều này.” 
Vi phạm tại Điều 36 chủ yếu là vi phạm về chứng chỉ hành nghề dược, do vậy đề nghị sửa đổi là: “Tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề dược trong thời hạn từ 01 tháng đến 03 tháng đối với hành vi quy định tại điểm d Khoản 1 và điểm c Khoản 2 Điều này."
	Tiếp thu ý kiến

	4
	Sở Y tế Hải Phòng
	Bỏ hành vi xử phạt quy định tại Điểm đ Khoản 1 Điều 36:
”đ) Không thực hiện báo cáo hàng năm danh sách người đã hoàn thành chương trình đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về Sở Y tế nơi cơ sở đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược đặt trụ sở."
	Tiếp thu ý kiến


Điều 37. Vi phạm quy định về kinh doanh dược
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Cà Mau
	Bổ sung vào Điều 37, Nghị định số 176/2013/NĐ-CP một nội dung và Quy định cụ thể mức phạt đối với hành vi “Hoạt động không có biển hiệu hoặc có biển hiệu nhưng ghi không đúng so với nội dung ghi trong giấy chứng nhận đủ điêu kiện kinh doanh thuốc"
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Sở Y tế Đà Nẵng
	Điểm a Khoản 1: Đề nghị bỏ hình thức xử phạt bổ sung tước quyền sử dụng CCHN từ 1 - 3 tháng
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Sở Y tế Lào Cai
	Tại Điểm d, Khoản 5: “d) Đình chỉ hoạt động trong thời hạn từ 12 tháng đến 16 tháng tháng đối với hành vi quy định tại Điêm a Khoản 4 Điêu này”
Điểm a, Khoản 4 quy định: “a) Kính doanh dược mà không có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc trong thời gian bị đỉnh chỉ hoạt động hoặc trong thời gian bị tước quyền sử dụng Giấy chứng nhận dủ điều kiện kinh doanh dược”. Vì vậy hình thức xử phạt bổ sung tại Điểm d, Khoản 5, Điều 37 là chưa phù hợp vì: Cơ sở chưa có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thì sẽ bị yêu cầu cấm hoạt động cho đến khi có đầy đủ Giấy chứng nhận chứ không thể đình chỉ 12 đến 16 tháng; đối với cơ sở đang trong thời gian bị đình chỉ hoạt động hoặc trong thời gian bị tước quyền sử dụng Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược sẽ phải chấp hành thời gian đình chỉ hoặc thời gian tước Giấy chứng nhận theo quyết định của cơ quan có thẩm quyền.
	Tiếp thu ý kiến

	4
	Sở Y tế Phú Thọ
	Điếm b, Khoản 3, Điều 37 của Mục 3 đề nghị sửa thành “Sửa chữa hồ sơ, giấy tờ, tài liệu, giấy chứng nhận của cơ quan, tổ chức có thẩm quyền và tổ chức, cá nhân trong các hoạt động về dược”
	Tiếp thu ý kiến

	5
	Sở Y tế Phú Thọ
	Tại điểm a, Khoản 1, Điều 37: “Không chấp hành quyết định của cơ quan nhà nước có thẩm quyền trong trường hợp bảo đảm cung ứng thuốc, nguyên liệu làm thuốc khi xảy ra dịch bệnh nguy hiểm, thiên tai, thảm họa”. Bổ sung thành “Cơ sở kinh doanh dược không chấp hành quyết định của cơ quan nhà nước có thẩm quyền trong trường hợp bảo đảm cung ứng thuốc, nguyên liệu làm thuốc khi xảy ra dịch bệnh nguy hiểm, thiên tai, thảm họa”
	Tiếp thu ý kiến

	6
	Sở Y tế Yên Bái
	Khoản 3 Điều 37: “Thay đổi, sửa chữa hạn dùng của thuốc, trừ ưường hợp thay đổi hạn dùng của thuốc quy định của pháp luật;” có mức phạt từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng là tương đối thấp so với tính chất của hành vi, do vậy đề nghị quy định mức phạt tại Khoản 4 Điều này: từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng.
	Tiếp thu ý kiến

	7
	Sở Y tế Yên Bái
	Các Điểm b, e, g, k Khoản 4 Điều 37: 

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

b) Kỉnh doanh thuốc, nguyên liệu làm thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng; thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã có thông bảo thu hồi của cơ quan nhà nước cỏ thẩm quyền; thuốc, nguyên liệu làm thuốc không rõ nguồn gốc, xuất xứ; thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã hết hạn dùng;
e) Kinh doanh thuốc, nguyên liệu làm thuổc chưa được phép lưu hành;
g) Kinh doanh thuốc thuộc chương trình mục tiêu quốc gia, thuốc viện trợ,và thuốc khác có quy định không được bán;
c) Thay đổi, sửa chữa hạn dùng của thuốc, trừ trường hợp thay đổi hạn dùng của thuốc quy định của pháp luật;”

Do số lượng thuốc vi phạm khác nhau sẽ dẫn đến hậu quả khác nhau, đề nghị chia mức phạt theo số lượng thuốc tính theo giá trị tiền (số lượng nhiều thì mức phạt cao hơn), nhóm thuốc (ví dụ thuốc kiểm soát đặc biệt mức phạt cao hơn....).

Đề nghị bổ sung điểm g: “Thuốc đã được bảo hiểm y tế thanh toán” để rõ hơn việc vi phạm bán thuốc đã được bảo hiểm y tế thanh toán, góp phần phòng ngừa trục lọi bảo hiểm y tế.

Đề nghị sửa tên Điểm “c” sau Điểm “g” thành Điểm “k ”.

Đồng thời Điểm g Khoản 4 Điều 37 trùng nội dung với Điểm đ Khoản 4 Điều 40: “Bán thuốc sử dụng trong các chương trình quốc gia hoặc thuốc đã được bảo hiểm y tế chì trả hoặc buôn bán thuốc viện trợ mà quy định không được bán, thuốc viện trợ nhân đạo, thuốc nhập khẩu phi mậu dịch, thuốc hiếm, thuốc cho nhu cầu điều trị của bệnh viện trong trường hợp đặc biệt”.

Do vậy đề nghị quy định thống nhất một lần.

Đề nghị xem xét mức phạt của cơ sở phân phối thuốc (bán buôn) cao hơn mức phạt của cơ sở bán lẻ thuốc.
	Tiếp thu ý kiến

	8
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm d Khoản 1 Điều 37: Trùng nội dung Khoản 1 Điều 40.
	Tiếp thu ý kiến

	9
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm c Khoản 3 Điều 37: Trùng nội dung điểm a Khoản 4 Điều 40.
	Tiếp thu ý kiến

	10
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm b Khoản 4 Điều 37: Trùng nội dung điểm a, b Khoản 5; Điểm a, c Khoản 6 Điều 40.
	Tiếp thu ý kiến

	11
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm d Khoản 4 Điều 37: Trùng nội dung điểm c Khoản 5 Điều 40.
	Tiếp thu ý kiến

	12
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm e Khoản 4 Điều 37: Trùng nội dung điểm b Khoản 6 Điều 40.
	Tiếp thu ý kiến

	13
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm d Khoản 5 Điều 37: Đề nghị sửa đổi nội dung này như sau để phù hợp với thực tế: Đình chỉ hoạt động trong thời hạn từ 12 tháng đến 18 tháng đối với hành vi quy định tại Điểm a Khoản 4 Điều này; Đối với hành vi kinh doanh dược mà không có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thì đình chỉ hoạt động cho đến khi được cơ quan có thẩm quyền cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.
	Tiếp thu ý kiến

	14
	Sở Y tế Lâm Đồng
	Bổ sung cụm từ “không niêm yết giá hoặc niêm yết giá không đầy đủ bán buôn, bán lẻ bằng đồng Việt Nam tại nơi giao dịch hoặc nơi bán thuốc của cơ sở kinh doanh dược để thuận tiện cho việc quan sát, nhận biết của khách hàng, cơ quan quản lý có thẩm quyền và tuân thủ các quy định khác về quản lý giá thuốc ” theo quy định tại điểm e, khoản 2, Điều 37.
	Tiếp thu ý kiến

	15
	Sở Y tế Hải Phòng
	Bổ sung Khoản 6 Điều 37 Dự thảo Nghị định như sau:
"c) Buộc hoàn trả toàn bộ số tiền thu chênh lệch đối với hành vi quy đinh tai Điểm h, Khoản 4 Điều này. Trường hợp không hoàn trả được cho đối tượng thì nộp ngân sách nhà nước".
	Tiếp thu ý kiến


Điều 38. 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
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm a Khoản 3 Điều 38: Đề nghị bổ sung từ “Không” trước cụm từ “Thông báo cho cơ quan quản lý trong trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc…”.
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Sở Y tế Bến Tre
	Thống nhất bỏ quy định điểm a, khoản 1, Điều 38 “Không thực hiện báo cáo, cung cấp thông tin liên quan đến đăng ký thuốc tại Việt Nam về trách nhiệm của cơ sở đăng ký thuốc, cơ sở sản xuất thuốc hoặc theo yêu cầu của cơ quan nhà nước có thẩm quyền, trừ trường hợp có văn bản giải trình lý do và được cơ quan nhà nước có thẩm quyền chấp nhận”.
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Sở Y tế Bến Tre
	Thống nhất bỏ quy định điểm a, điểm b, khoản 3, Điều 38 “a) Không thông báo cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền của Việt Nam trường hợp thuốc đã bị nước xuất xứ hoặc nước có liên quan rút số đăng ký và bị ngừng lưu hành vì lý do chất lượng, an toàn, hiệu quả của thuốc; b) Cung cấp hồ sơ, dữ liệu, thông tin liên quan đến hồ sơ kỹ thuật bao gồm hồ sơ tiêu chuẩn chất lượng, phương pháp sản xuất, độ ổn định mà không dựa trên cơ sở nghiên cứu, thực nghiệm, sản xuất thực tế của cơ sở sản xuất hoặc cơ sở đăng ký thuốc, cung cấp hồ sơ đăng ký thuốc không đúng theo quy định của pháp luật”.
	Tiếp thu ý kiến

	4
	
	Điểm a, Khoản 3, Điều 38 Dự thảo Nghị định quy định:
"a) Thông báo cho cơ quan quản lý trong trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã được cấp giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam bị thu hồi ở bất kỳ nước nào trên thế giới; ngừng sản xuất, ngừng cung cấp hoặc nguy cơ và tình trạng thiếu thuốc, nguyên liệu làm thuốc; thay đổi cơ sở đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuôc trong thời gian giấy đăng ký lưu hành còn thời hạn hiệu lực;"
Đề nghị thêm chữ "không" sửa lại thành:
”a) Không thông báo cho cơ quan quản lý trong trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã được cấp giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam bị thu hồi ở bất kỳ nước nào trên thế giới; ngừng sản xuất, ngừng cung cấp hoặc nguy cơ và tình trạng thiếu thuốc, nguyên liệu làm thuốc; thay đổi cơ sở đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc trong thời gian giấy đăng ký lưu hành còn thời hạn hiệu lực;".
	Tiếp thu ý kiến


Điều 40. Vi phạm quy định về bán buôn, bán lẻ thuốc
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Đà Nẵng
	Điểm đ Khoản 4, điểm d, đ Khoản 5: Đề nghị giảm hình thức xử phạt bổ sung tước quyền sử dụng CCHN, GCNDDKKD tư 3 - 6 tháng.
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Sở Y tế Phú Thọ
	Bổ sung Khoản 2, Điều 40: “c) Không triển khai ứng dụng công nghệ thông tin, thực hiện kết nối mạng với cơ quan quản lý nhà nước (Sở Y tế, Bộ Y tế) để quản lý hoạt động kinh doanh thuốc hoặc không có cơ chế cung cấp và chuyển giao thông tin quản lý kinh doanh cho cơ quan quản lý hoặc không thực hiện việc cập nhật thông tin hoặc không cập nhật đầy đủ thông tin mua bán thuốc trên phần mềm”
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điều 40: Một số nội dung trùng với nội dung tại Điều 37. Riêng nội dung “phạt cảnh cáo hoặc phạt tiền từ 200.000 đồng đến 500.000 đồng đối với hành vi bán lẻ các loại thuốc phải kê đơn mà không có đơn của bác sỹ”. Để phù hợp với thực tế và có tính khả thi trong việc thực hiện Đề án “Tăng cường kiểm soát kê đơn thuốc và bán thuốc kê đơn giai đoạn 2017-2020” ban hành kèm theo Quyết định số 4041/QĐ-BYT ngày 07/9/2017 của Bộ Trưởng Bộ Y tế và phù hợp với các hành vi bị xử phạt tại Điều 37. Đề nghị bỏ phạt cảnh cáo, nâng mức xử phạt nếu vi phạm lần đầu lên 3.000.000 đồng đến 5.000.000 đồng; nếu tái phạm áp dụng mức phạt tăng nặng đồng thời xử phạt bổ sung: Tước quyền sử dụng Chứng chỉ hành nghề 03 tháng đến 06 tháng; Tước quyền sử dụng Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 03 tháng đến 06 tháng.
	Tiếp thu ý kiến

	4
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm a, b Khoản 7 Điều 40; Khoản 3 Điều: 41, 42, 43; Khoản 4 Điều: 44, 45. 

Đề nghị sửa: "giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược" để phù hợp Luật dược ngày 06/4/2016 và Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Tiếp thu ý kiến

	5
	Sở Y tế Hải Phòng
	Đề nghị nâng mức phạt đối với hành vi vi phạm tại Khoản 1 Điều 40 Dự thảo Nghị định:
"1. Phạt tiền từ 1.000.000 đồng đến 2.000.000 đồng đối với hành vi bán lẻ các loại thuốc phải kê đơn mà không có đơn của bác sĩ."
(Theo Nghị định 176 thì xử phạt: "Cảnh cáo hoặc phạt tiền từ 200.000 đồng đến 500.000 đồng đối với hành vi bán lẻ các loại thuốc phải kê đơn mà không có đơn của bác sĩ."
Theo dự thảo Nghị định quy định xử phạt: "Cảnh cáo hoặc phạt tiền từ 500.000 đồng đến 1.000.000 đồng đối với hành vi bán lẻ các loại thuốc phải kê đơn mà không có đơn của bác sĩ.").
	Tiếp thu ý kiến


Điều 42. Vi phạm quy định về bảo quản thuốc
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm a Khoản 1 Điều 42: Trùng nội dung Điểm h Khoản 2 Điều 37.
	Tiếp thu ý kiến


Điều 44. Vi phạm quy định về thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điều 44: Đề nghị giữ nguyên vì mặt hàng thuốc liên quan trực tiếp tới sức khỏe, khác với nhãn hàng hóa nói chung và để phù hợp thực tế, vì hiện nay rất nhiều cơ sở bán lẻ thuốc sẵn sàng bỏ nhãn và đóng bao gói sẵn theo liều bán lẻ cho người dân mà kể cả thầy thuốc cũng không biết đó là thuốc gì?
	Tiếp thu ý kiến


Điều 45. Vi phạm quy định về nghiên cứu khoa học, kiểm nghiệm và thử thuốc trên lâm sàng
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điều 45: Sửa lỗi chính tả "lâm sàng"
	Tiếp thu ý kiến


Điều 46. 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
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Điểm đ Khoản 1 Điều 46: Đề nghị sửa đổi để phù hợp với Điều 36 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.

Nội dung Dự thảo: “Nhà thuốc bệnh viện mua thuốc có giá bán buôn cao hơn giá đã kê khai, kê khai lại hoặc chưa tiến hành việc kê khai giá thuốc theo quy định của pháp luật hoặc không điều chỉnh lại giá đã kê khai sau khi có ý kiến bằng văn bản của cơ quan nhà nước có thẩm quyền”. Đề nghị sửa lại là: “Cơ sở bán lẻ thuốc trong khuôn viên cơ sở khám chữa bệnh, có giá mua vào cao hơn giá thuốc trúng thầu cùng thời điểm của chính cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và thuốc đã trúng thầu được công bố trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế”.
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Khoản 1 Điều 46: Đề nghị bổ sung thêm Điểm e: “Cơ sở bán lẻ thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh mua thuốc ngoài danh mục thuốc trúng thầu của chính cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và thuốc đã trúng thầu được công bố trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế trong vòng 12 tháng tính đến trước thời điểm mua thuốc”. Quy định tại Điều 36 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Khoản 2 Điều 46: Đề nghị sửa lại là: “Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với cơ sở bán lẻ thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có hành vi bán thuốc cao hơn thặng số bán lẻ tối đa theo quy định của pháp luật”. Quy định tại Điều 36 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Tiếp thu ý kiến


MỤC 4

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

CÁC GÓP Ý NGOÀI CÁC ĐIỀU THUỘC MỤC 4

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

Điều 57. Vi phạm các quy định về quản lý, sử dụng trang thiết bị y tế tại cơ sở y tế
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Hải Phòng
	Đề nghị bỏ nội dung “thực hiện hạch toán kịp thời, đầy đủ trang thiết bị y tế về hiện vật và giá trị theo quy định hiện hành của pháp luật vê kế toán, thống kê và các quy định pháp luật khác có liên quan;” tại Điểm b Khoản 2 Điều 57 Dự thảo Nghị định.
	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
CÁC Ý KIẾN GÓP Ý CỤ THỂ VỀ NỘI DUNG CÁC ĐIỀU THUỘC MỤC 5
Điều 58. Vi phạm quy định về đóng bảo hiểm y tế

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

	1
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Khoản 1 Điều 58: Đề nghị mức phạt bằng hoặc cao hơn số tiền phải đóng cho người lao động quy định tại Khoản 1,2,3, Điều 58.
	Tiếp thu ý kiến


Chương III

THẨM QUYỀN XỬ PHẠT VI PHẠM HÀNH CHÍNH TRONG LĨNH VỰC Y TẾ
CÁC GÓP Ý NGOÀI CÁC ĐIỀU THUỘC CHƯƠNG III
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Yên Bái
	Đề nghị bổ sung thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính của Thanh tra Y tế đối với các cơ sở kinh doanh không thực hiện khám sức khỏe định kỳ cho người lao động vì thực tế khi đi kiểm tra các cơ sở kinh doanh thực phẩm hành vi này do Bộ Y tế quản lý lại phải chuyển hồ sơ đề Thanh tra Lao động - Thương binh & Xã hội xử phạt là không phù hợp
	Tiếp thu ý kiến


CÁC Ý KIẾN GÓP Ý CỤ THỂ VỀ NỘI DUNG CÁC ĐIỀU THUỘC CHƯƠNG III
Điều 81. Thẩm quyền xử phạt của Chủ tịch Ủy ban nhân dân
Điều 83. Thẩm quyền xử phạt của Quản lý thị trường
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Lào Cai
	Tại Khoản 3, Điều 83, Dự thảo Nghị định: “3. Chi Cục trưởng Chi cục Quản lý thị trường thuộc Sở Công Thương...”. Hiện Chi cục trưởng Chi cục Quản lý thị trường đã được đổi thành Cục Quản lý thị trường
	Tiếp thu ý kiến

	2
	Sở Y tế Trà Vinh
	Tại khoản 3 Điều 83 rà soát chỉnh sửa lại cho phù hợp với quy định về lực lượng quản lý thị trường hiện nay
	Tiếp thu ý kiến

	3
	Sở Y tế Trà Vinh
	Tại khoản 4 Điều 83 chỉnh sửa Tổng cục trưởng Cục Quản lý thị trường thành Tổng cục trưởng Quản lý thị trường
	Tiếp thu ý kiến


Điều 84. Thẩm quyền xử phạt của Công an nhân dân
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Sở Y tế Lào Cai
	Đề nghị Ban soạn thảo xem xét sửa các cụm từ ‘‘Phòng chống tác hại của ihuốc lá ” thành ‘‘Kinh doanh, mua bán thuốc lá ” để thống nhất, phù hợp với cách ghi hành vi vi phạm về kinh doanh, mua bán thuồc lá tại Điều 83 của dự thảo Nghị định.
	Không tiếp thu


Điều 86. 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
	Sở Y tế Lào Cai
	Tại Khoản 2

2. Công chức, viên chức thuộc ngành y tế, bảo hiểm xã hội và công chức, viện chức trong các cơ quan được quy định tại Điều 87 Nghị định này đang thi hành công vụ, nhiệm vụ theo chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn được giao về lĩnh vực y tế.
Đề nghị Ban soạn thảo xem xét chỉnh sửa, vì Điều 87 dự thảo Nghị định quy định về hiệu lực thi hành của Nghị định chứ không quy định về công chức, viên chức trong các cơ quan có thẩm quyền lập biên bản vi phạm hành chính.
	Tiếp thu ý kiến
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