BẢNG TỔNG HỢP Ý KIẾN GÓP Ý ĐỐI VỚI
DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH SỬA ĐỔI, BỔ SUNG MỘT SỐ ĐIỀU CỦA NGHỊ ĐỊNH SỐ 117/2020/NĐ-CP
ĐÃ ĐƯỢC SỬA ĐỔI, BỔ SUNG BỞI NGHỊ ĐỊNH SỐ 124/2021/NĐ-CP
TRẢ LỜI CÔNG VĂN SỐ 7077/BYT-PC ngày 15/10/2025 VÀ CÔNG VĂN SỐ 7392/BYT-PC NGÀY 27/10/2025
	TT
	ĐƠN VỊ
	VĂN BẢN
	NGÀY
	NỘI DUNG

	1.
	Uỷ ban Trung ương mặt trận Tổ quốc Việt Nam
	1020/MTTW-BTT
	04/11/2025
	Ý kiến kèm theo

	CÁC BỘ, NGÀNH

	1. 
	Bộ Quốc phòng
	6857/BQP-PC
	28/10/2025
	Ý kiến kèm theo

	2. 
	Bộ Công an
	4997/BCA-V03
	06/11/2025
	Ý kiến kèm theo

	3. 
	Bộ Tài chính
	17133/BTC-PC
	04/11/2025
	Ý kiến kèm theo

	4. 
	Bộ Nội vụ
	10115/BNV-PC
	02/11/2025
	Ý kiến kèm theo

	5. 
	Bộ Ngoại giao
	7972/BNG-TCQT
	10/11/2025
	Ý kiến kèm theo

	6. 
	Bộ Khoa học và Công nghệ
	6017/BKHCN-CN
	25/10/2025
	Ý kiến kèm theo

	7. 
	Bộ Tư pháp
	7413/BTP-KTVB&QLXLVPHC
	18/11/2025
	Ý kiến kèm theo

	8. 
	Bộ Công Thương
	8463/BCT-TTTN
	29/10/2025
	Ý kiến kèm theo

	9. 
	Bộ Văn hóa, Thể thao và Du lịch
	5816/BVHTTDL-PC
	30/10/2025
	Ý kiến kèm theo

	10. 
	Bộ Giáo dục và Đào tạo
	7052/BGDĐT-HSSV
	03/11/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	11. 
	Bộ Xây dựng
	12152/BXD-PC
	23/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	12. 
	Bộ Nông nghiệp và Môi trường
	8218/BNNMT-PC
	23/10/2025
	Ý kiến kèm theo

	13. 
	Bộ Dân tộc và Tôn giáo
	2524/BDTTG-PC
	03/11/2025
	Ý kiến kèm theo

	14. 
	Thanh tra Chính phủ
	2755/TTCP-C.X
	06/11/2025
	Ý kiến kèm theo

	15. 
	Văn phòng Chính phủ
	
	
	

	16. 
	Ngân hàng Nhà nước Việt Nam
	9336/NHNN-PC
	27/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	17. 
	Viện Hàn lâm Khoa học và Công nghệ Việt Nam
	2904/VHL-VP
2954/VHK-VP
	23/10/2025
30/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	18. 
	Đài Truyền hình Việt Nam
	
	
	

	19. 
	Đài tiếng nói Việt Nam
	3582/TNVN-VP
	28/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	20. 
	Viện Hàn lâm Khoa học xã hội Việt Nam
	2408/KHXH-VP
	12/11/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	CÁC VỤ, CỤC THUỘC BỘ Y TẾ

	1. 
	Vụ Tổ chức cán bộ
	1806/TCCB
	31/10/2025
	

	2. 
	Cục Quản lý Khám, chữa bệnh
	1849/KCB-QLHN
1850/KCB-QLHN
	31/10/2025
	

	3. 
	Cục Hạ tầng và Thiết bị y tế
	1361/HTTB-ĐKKD
	07/11/2025
	

	4. 
	Cục Dân số
	1264/CDS-PCTTr
	24/10/2025
	

	5. 
	Cục Bà mẹ và Trẻ em
	1456/BMTE-SKSS
	27/10/2025
	

	6. 
	Cục Quản lý Y, dược cổ truyền
	1726/YDCT-VP
	27/10/2025
	

	7. 
	Cục An toàn thực phẩm
	2109/ATTP-PCTTR
	21/10/2025
	

	8. 
	Văn phòng Bộ
	2181/VPB7
	27/10/2025
	

	9. 
	Vụ Hợp tác quốc tế
	1511/QT
	22/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	10. 
	Cục Quản lý dược
	1603/QLD-VP
	04/11/2025
	

	11. 
	Cục Phòng bệnh
	1229/PB-VP
	22/10/2025
	

	12. 
	Cục Bảo trợ xã hội
	1242/BTXH-TGXH
	13/11/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	13. 
	Cục Khoa học công nghệ và đào tạo
	2760/K2ĐT-VP
	25/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	14. 
	Vụ Kế hoạch - Tài chính
	
	
	

	15. 
	Vụ Bảo hiểm y tế
	
	
	

	CÁC ĐỊA PHƯƠNG

	1. 
	Tỉnh Thái Nguyên
	3250/SYT-NVY
	24/10/2025
	

	2. 
	Tỉnh Khánh Hoà
	3372/SYT-PC
	24/10/2025
	

	3. 
	Tỉnh Thanh Hoá
	7970/SYT-VP
8100/SYT-VP
	25/10/2025
29/10/2025
	

	4. 
	Tỉnh Cao Bằng
	6075/SYT-NV
	30/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	5. 
	Tỉnh Bắc Ninh
	2303/SYT-VP
	24/10/2025
	

	6. 
	Tỉnh Quảng Ngãi
	2190/SYT-TCHC
	25/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	7. 
	Tỉnh Ninh Bình
	2889/SYT-VP
	04/11/2025
	

	8. 
	Tỉnh Lai Châu
	3213/SYT-VP
	24/10/2025
	

	9. 
	Tỉnh Lạng Sơn
	2411/UBND-KGVX
	27/10/2025
	

	10. 
	Thành phố Hải Phòng
	6569/SYT-TCHC
10866/VP-VX
	24/10/2025
29/10/2025
	

	11. 
	Tỉnh Nghệ An
	4877/SYT-VP
	31/10/2025
	

	12. 
	Tỉnh Hà Tĩnh
	4066/SYT-KHTC
4050/SYT-TCHC
	27/10/2025
24/10/2025
	

	13. 
	Tỉnh Vĩnh Long
	5353/UBND-NC
	27/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	14. 
	Tỉnh Sơn La
	3152/SYT-NVYD
	29/10/2025
	

	15. 
	Tỉnh Tây Ninh
	4006/SYT-NV2
	28/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	16. 
	Tỉnh Gia Lai
	3588/SYT-VP
	25/10/2025
	

	17. 
	Thành phố Huế
	15862/UBND-XH
	04/11/2025
	

	18. 
	Tỉnh Tuyên Quang
	1847/SYT-QLHN
	31/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	19. 
	Tỉnh Hưng Yên
	2353/SYT-QLHN
	29/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	20. 
	Tỉnh Quảng Trị
	2418/SYT-TCCB
2419/SYT-TCCB
	29/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	21. 
	Tỉnh Lào Cai
	1782/SYT-NVY
	27/10/2025
	

	22. 
	Tỉnh Điện Biên
	3739/SYT-NVYD
	27/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	23. 
	Tỉnh An Giang
	2579/SYT-VP
	27/10/2025
	

	24. 
	Thành phố Đà Nẵng
	4667/SYT-VP
	31/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	25. 
	Tỉnh Lâm Đồng
	2688/SYT-KTPC
	24/10/2025
	

	26. 
	Tỉnh Đắk Lắk
	
	
	

	27. 
	Thành phố Cần Thơ
	
	
	

	28. 
	Tỉnh Đồng Tháp
	
	
	

	29. 
	Tỉnh Cà Mau
	
	
	

	30. 
	Tỉnh Quảng Ninh
	
	
	

	31. 
	Thành phố Hồ Chí Minh
	
	
	

	32. 
	Tỉnh Đồng Nai
	
	
	

	33. 
	Thành phố Hà Nội
	
	
	

	34. 
	Tỉnh Phú Thọ
	
	
	

	CÁC ĐƠN VỊ TRỰC THUỘC BỘ Y TẾ

	1. 
	Viện Vắc xin và sinh phẩm y tế
	880/VXSPYT
	20/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	2. 
	Trường Đại học Y dược Hải Phòng
	1192/YDHP-CTCT
	16/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	3. 
	Viện Sốt rét - Ký sinh trùng - Côn trùng Thành phố Hồ Chí Minh
	738/VSR-TTDT
	21/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	4. 
	Trường Cao đẳng dược Hải Dương
	1512/CV-CĐD
	20/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	5. 
	Viện Pháp y quốc gia
	639/PYQG-KHTC
	21/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	6. 
	Bệnh viện Thống Nhất
	2187/BVTN-TCKT
	21/10/2025
	Ý kiến kèm theo

	7. 
	Bệnh viện Trường Đại học kỹ thuật y tế Hải Dương
	1287/BVĐHKTYTHD
	21/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	8. 
	Bệnh viện Da Liễu Trung ương
	2855/BVDLTW-KHTH
	22/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	9. 
	Viện Dược liệu
	1536/VDL-TCHC
	23/10/2025
	Ý kiến kèm theo

	10. 
	Viện Chiến lược và Chính sách y tế
	507/CLCSYT-VP
	24/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	11. 
	Viện Kiểm nghiệm thuốc Trung ương
	1446/VKNTTW-KHTH
	24/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	12. 
	Bệnh viện 71 Trung ương
	997/BV71TW-TCCB
	24/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	13. 
	Trường Đại học y tế công cộng
	920/ĐHYTCC-TCHC
	27/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	14. 
	Bệnh viện Răng - Hàm - Mặt Trung ương Hà Nội
	981/BVRHMTWHN
	27/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	15. 
	Bệnh viện Chợ Rẫy
	3339/BVCR-TCHC
	24/10/2025
	Ý kiến kèm theo

	16. 
	Bệnh viện C Đà Nẵng
	1584/BVC-TCCB
	24/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	17. 
	Bệnh viện Phụ sản Trung ương
	2506/CV-PSTW
	24/10/2025
	Ý kiến kèm theo

	18. 
	Trường Đại học Y, dược Hồ Chí Minh
	4311/ĐHYD-TTPC
	24/10/2025
	Ý kiến kèm theo

	19. 
	Bệnh viện Nhi Trung ương
	2975/BVNTW-KHTH
	24/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	20. 
	Viện Pháp y tâm thần Trung ương
	1484/VPYTTTW-TCCB
	24/10/2025
	Ý kiến kèm theo

	21. 
	Trường Đại học Y Hà Nội
	4038/ĐHTHN-TTr
	27/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	22. 
	Viện Vệ sinh dịch tễ Trung ương
	2264/VSDTTW-TCCB
	27/10/2025
	Ý kiến kèm theo

	23. 
	Viện Pháp y tâm thần trung ương Biên Hoà
	846/VPYTW-HCQT
	27/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	24. 
	Trường Đại học kỹ thuật y tế Đà Nẵng
	608/ĐHKTYTĐN
	27/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	25. 
	Bệnh viện Châm cứu Trung ương
	811/BVCCTW
	28/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	26. 
	Trường Đại học điều dưỡng Nam Định
	2809/ĐDND-TCHC
	29/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	27. 
	Học viện Y, dược học cổ truyền Việt Nam
	4396/HVYDCT-TTrPC
	29/10/2025
	Ý kiến kèm theo

	28. 
	Viện kiểm nghiệm thuốc Thành phố Hồ Chí Minh
	1243/VKNT-KHTH
	28/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	29. 
	Bệnh viện điều dưỡng và phục hồi chức năng trung ương
	1137/GY-BVPHCN
	29/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	30. 
	Trung tâm phục hồi chức năng người khuyết tật Thuỵ An
	329/TTTA-TCCB
	29/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	31. 
	Viện Kiểm nghiệm An toàn vệ sinh thực phẩm quốc gia
	754/VKNQG-TCHC
	29/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	32. 
	Bệnh viện phong, da liễu Trung ương Quy Hoà
	1413/TWQH-KHTH
	29/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	33. 
	Bệnh viện Trung ương Thái Nguyên
	1697/CV-BVTWTN
	29/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	34. 
	Viện Pasteur Thành phố Hồ Chí Minh
	3418/PAS-TCCB
	30/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	35. 
	Trung tâm Điều dưỡng - Phục hồi chức năng tâm thần Việt Trì
	180/ĐDTTVT-PK
	29/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	36. 
	Bệnh viện Tai - Mũi - Họng Trung ương
	680/CV-TMH
	29/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	37. 
	Bệnh viện Hữu Nghị Việt Đức
	6207/VĐ-KHTH
	29/10/2025
	Ý kiến kèm theo

	38. 
	Bệnh viện Bạch Mai
	7321/BM-QLCLKCB
	29/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	39. 
	Trường Đại học y dược Cần Thơ
	2515/ĐHYDCT
	30/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	40. 
	Bệnh viện K
	4144/BVK-KHTH
	30/10/2025
	Ý kiến kèm theo

	41. 
	Bệnh viện Y học cổ truyền Trung ương
	234/CV-BVYHCTTW
	30/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	42. 
	Viện Vệ sinh dịch tế Tây Nguyên
	923/VTN-TCHC
	30/10/2025
	Ý kiến kèm theo

	43. 
	Viện Y học biển
	34/YHB-TCCB
	30/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	44. 
	Bệnh viện Tâm thần Trung ương 1
	380/BVTTTW1
	29/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	45. 
	Quỹ Bảo trợ trẻ em Việt Nam
	680/QBT-VP
	30/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	46. 
	Trung tâm nghiên cứu, sản xuất vắc xin và sinh phẩm y tế
	570/TTVX
	03/11/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	47. 
	Trung tâm mua sắm tập trung thuốc Quốc gia
	804/TTMS-VP
	04/11/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	48. 
	Bệnh viện Mắt Trung ương
	1339/BVMTW-KHTH
	05/11/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	49. 
	Bệnh viện Răng hàm mặt Trung ương thành phố Hồ Chí Minh
	1740/RHMTW-TCHC
	14/11/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	ĐƠN VỊ KHÁC

	
	Hiệp hội Bệnh viện tư nhân Việt Nam
	184/CV-BVTN
	26/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định

	
	Bệnh viện Đa khoa quốc tế Vinmec Times City
	598/VMTC-CV
	25/10/2025
	Ý kiến kèm theo

	
	Bệnh viện ĐKQT Thu Cúc
	132/BVTC-KHTH
	24/10/2025
	Nhất trí với dự thảo Nghị định






CÁC Ý KIẾN GÓP Ý KÈM THEO
I. ĐỐI VỚI DỰ THẢO TỜ TRÌNH
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	Bộ Tài chính
	Tại dự thảo Tờ trình Chính phủ, Bộ Y tế dự kiến sau khi Nghị định được thông qua sẽ phát sinh các khoản chi (tuyên truyền, phổ biến Nghị định; tập huấn, bồi dưỡng nghiệp vụ; xây dựng, nâng cấp hệ thống cơ sở dữ liệu, phần mềm theo dõi, quản lý, báo cáo phục vụ công tác quản lý nhà nước), do đó, đề nghị Bộ Y tế đánh giá tác động về chi ngân sách nhà nước (dự kiến số kinh phí từ nguồn ngân sách trung ương, ngân sách địa phương chi tiết theo nhiệm vụ...) để báo cáo Chính phủ xem xét, quyết định.
	Tiếp thu ý kiến, dự thảo Tờ trình sẽ hoàn thiện theo hướng sau khi Nghị định được ban hành thì các đơn vị sẽ tổ chức tuyên truyền, bồi dưỡng tập huấn theo nhiệm vụ thường xuyên của đơn vị

	Bộ Ngoại giao
	Nhất trí chủ trương sửa đổi, bổ sung Nghị định trên nhằm bảo đảm tính hợp hiến, hợp pháp, thống nhất và đồng bộ của hệ thống pháp luật, đáp ứng yêu cầu quản lý nhà nước, giải quyết vấn đề mâu thuẫn, phù hợp với những thay đổi khi sắp xếp tổ chức bộ máy.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Về hồ sơ dự thảo, đề nghị Quý Bộ bổ sung Báo cáo tổng kết việc thi hành pháp luật hoặc đánh giá thực trạng quan hệ xã hội liên quan đến dự thảo kèm phụ lục rà soát các chủ trương, đường lối của Đảng, văn bản quy phạm pháp luật, điều ước quốc tế có liên quan. Việc rà soát lại nhằm bảo đảm phù hợp với quy định tại điểm c khoản 2 Điều 27 Nghị định số 78/2025/NĐ-CP về quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật (được sửa đổi, bổ sung tại Nghị định số 187/2025/NĐ-CP)
	Tiếp thu ý kiến

	
	Đề nghị Quý Bộ lồng ghép các nội dung liên quan Nghị quyết số 72/NQ/TW ngày 09/9/2025 của Bộ Chính trị về một số giải pháp đột phá, tăng cường bảo vệ, chăm sóc và nâng cao sức khỏe Nhân dân vào dự thảo Nghị định này
	Tiếp thu ý kiến

	
	Qua rà soát, Bộ Ngoại giao chưa phát hiện nội dung dự thảo Nghị định có quy định không phù hợp với điều ước quốc tế có liên quan mà Việt Nam là thành viên.
	Tiếp thu ý kiến

	Bộ Nội vụ
	Đề nghị rà soát, chỉnh sửa, bổ sung nội dung phân quyền, phân cấp, bố cục của dự thảo Nghị định theo quy định tại Mẫu số 02 Phụ lục IV Nghị định số 187/2025/NĐ-CP ngày 01/7/2025 của Chính phủ (Theo Mẫu số 02: Đối với dự án, dự thảo luật, nghị quyết của Quốc hội, pháp lệnh, nghị quyết của Ủy ban Thường vụ Quốc hội, nghị định, nghị quyết của Chính phủ, quyết định của Thủ tướng Chính phủ, các nội dung cơ bản của tờ trình được bố cục theo quy định tại khoản 2 hoặc khoản 3 Điều 6 Nghị định này và các nội dung khác (nếu có), trong đó có nội dung về phân quyền, phân cấp).
	Tiếp thu ý kiến

	
	Đề nghị bổ sung đánh giá tổng quan về nguồn nhân lực cần thiết để thực hiện Nghị định, bảo đảm không phát sinh tổ chức bộ máy, biên chế (người hưởng lương từ ngân sách nhà nước) theo đúng tinh thần các Nghị quyết của Hội nghị Trung ương 6 khóa XII (Nghị quyết số 18-NQ/TW và Nghị quyết số 19-NQ/TW ngày 25/10/2017) và Nghị quyết số 56/2017/QH14 ngày 24/11/2017 của Quốc hội về việc tiếp tục cải cách tổ chức bộ máy hành chính nhà nước tinh gọn, hoạt động hiệu lực, hiệu quả.
	Tiếp thu ý kiến

	Bộ Tư pháp
	a) Tại Mục 1 Phần I dự thảo Tờ trình về cơ sở chính trị, pháp lý của sự cần thiết ban hành Nghị định, cơ quan chủ trì soạn thảo chỉ nêu cơ sở pháp lý cho việc xây dựng dự thảo Nghị định, chưa làm rõ cơ sở chính trị của việc xây dựng dự thảo Nghị định. Do đó, đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo rà soát đầy đủ các chủ trương, đường lối của Đảng, làm rõ cơ sở chính trị cho việc xây dựng dự thảo Nghị định này; trong đó, đặc biệt lưu ý Nghị quyết số 57-NQ/TW ngày 22/12/2024 của Bộ Chính trị về đột phá phát triển khoa học, công nghệ, đổi mới sáng tạo và chuyển đổi số quốc gia; Nghị quyết số 66-NQ/TW ngày 30/4/2025 của Bộ Chính trị về đổi mới công tác xây dựng và thi hành pháp luật đáp ứng yêu cầu phát triển đất nước trong kỷ nguyên mới; Nghị quyết số 68-NQ/TW ngày 04/5/2025 của Bộ Chính trị về phát triển kinh tế tư nhân; Nghị quyết số 72-NQ/TW ngày 09/9/2025 của Bộ Chính trị về một số giải pháp đột phá, tăng cường bảo vệ, chăm sóc và nâng cao sức khỏe Nhân dân; Nghị quyết số 21-NQ/TW ngày 25/10/2017 của Ban Chấp hành Trung ương khóa XII về công tác dân số và Kết luận số 149/KL-TW ngày 10/4/2025 của Bộ Chính trị về đẩy mạnh thực hiện Nghị quyết số 21-NQ/TW của Hội nghị lần thứ sáu Ban Chấp hành Trung ương Đảng khóa XII về công tác dân số trong tình hình mới;…
	Tiếp thu ý kiến

	
	b) Nội dung tại Mục 1 (cơ sở chính trị, pháp lý) và Mục 2/2.2 (cơ sở thực tiễn) Phần I dự thảo Tờ trình có sự trùng lặp về nội dung, theo đó, cơ quan chủ trì soạn thảo nêu về sự thay đổi của các quy định pháp luật trong lĩnh vực y tế. Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo chỉnh sửa cho thống nhất, theo hướng làm rõ hơn nội dung này tại phần cơ sở chính trị, pháp lý.
	Tiếp thu ý kiến

	Bộ Công thương
	Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo rà soát, chỉnh lý dự thảo Tờ trình để bảo đảm bố cục, nội dung,… theo quy định liên quan tại Nghị định số 78/2025/NĐ-CP như rà soát, chỉnh lý mục 3 phần IV để bảo đảm rõ ràng nội dung sửa đổi, hoàn thiện; nội dung bổ sung; nội dung lược bỏ ..
	Tiếp thu ý kiến

	
	Đề nghị bổ sung Báo cáo tổng kết thi hành Nghị định số 117/2020/NĐ-CP
	Tiếp thu ý kiến

	Bộ Khoa học và công nghệ
	Bộ KH&CN nhất trí với căn cứ và sự cần thiết xây dựng Nghị định nhằm bảo đảm tính hợp hiến, hợp pháp, thống nhất và đồng bộ của hệ thống pháp luật, khắc phục những vấn đề phát sinh trong thực tiễn thi hành pháp luật trong lĩnh vực y tế, giúp cơ quan quản lý có cơ sở pháp lý để xử lý vi phạm, bảo vệ quyền lợi và sức khỏe của người dân trong bối cảnh hiện nay
	Tiếp thu ý kiến

	Khánh Hòa
	Đề nghị Bộ Y tế chỉnh sửa mẫu Tờ trình đúng Mẫu số 02 tại Phụ lục IV ban hành kèm theo Nghị định số 187/2025/NĐ-CP ngày 01/7/2025 của Chính phủ.
	Tiếp thu ý kiến





II. ĐỐI VỚI DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	Uỷ ban Trung ương Mặt trận Tổ quốc Việt Nam
	Đề nghị nghiên cứu hoàn thiện quy định xử phạt đối với hành vi vi phạm trong lĩnh vực khám bệnh, chữa bệnh bằng công nghệ số, tư vấn y tế trực tuyến
Lý do: Sự phát triển nhanh của hình thức khám bệnh, chữa bệnh từ xa, ứng dụng trí tuệ nhân tạo trong chẩn đoán, kê đơn trực tuyến …. hiện chưa được quy định cụ thể trong Nghị định số 117/2020/NĐ-CP và cũng chưa có chế tài tương ứng. Điều này dẫn đến khoảng trống pháp lý, gây khó khăn trong xử lý các hành vi vi phạm như cung cấp dịch vụ y tế trực tuyến không phép hoặc tiết lộ dữ liệu sức khoẻ người bệnh. Bổ sung nội dung này là cần thiết, bảo đảm thống nhất với quy định tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh (sửa đổi năm 2023) và nguyên tắc xác định hành vi vi phạm theo Luật xử lý vi phạm hành chính.
	- Hoạt động khám chữa bệnh từ xa, tư vấn y tế trực tuyến, và các ứng dụng công nghệ số hiện đã được Luật Khám bệnh, chữa bệnh 2023 (Điều 109, 110) điều chỉnh, đồng thời các quy định chi tiết sẽ được hướng dẫn bằng Nghị định và Thông tư chuyên ngành của Bộ Y tế.
- Việc quy định chi tiết chế tài xử phạt trực tiếp trong Nghị định số 117/2020/NĐ-CP sẽ chồng chéo với các văn bản hướng dẫn kỹ thuật và các quy định về bảo mật dữ liệu cá nhân, quyền riêng tư theo Luật Dữ liệu cá nhân 2023 và Luật An ninh mạng.

	
	Đề nghị rà soát, điều chỉnh mức phạt tiền cho phù hợp với tính chất, mức độ vi phạm và khả năng thi hành.
Lý do: Một số mức phạt trong Nghị định số 117/2020/NĐ-CP còn cao so với thực tế, đặc biệt đối với cơ sở y tế nhỏ, vùng sâu vùng xa, khiến việc thi hành quyết định xử phạt khó khăn. Ngược lại, một số hành vi có mức độ nguy hiểm cao (như buốn bán thuốc giả, hành nghề y không phép) lại có khung phạt còn nhẹ, chưa đủ sức răn đe. Việc điều chỉnh khung phạt theo hướng phân loại hành vi, tăng tính công bằng và khả thi sẽ phù hợp với Điều 24 Luật xử lý vi phạm hành chính về nguyên tắc xác định mức phạt.
	Tiếp thu ý kiến, dự thảo Nghị định đã rà soát và tăng mức phạt đối với một số hành vi để bảo đảm tính răn đe. Tuy nhiên:
- Mức xử phạt quy định tại dự thảo Nghị định đối với các hành vi vi phạm quy định về quản lý giá thuốc đã phù hợp, tương đồng với quy định tại Nghị định số 87/2024/NĐ-CP ngày 12/7/2024 quy định xử phạt vi phạm hành chính trong quản lý giá
- Các hành vi buôn bán thuốc giả, nguyên liệu làm thuốc giả không thuộc phạm vi quy định tại Nghị định này; mà được quy định tại Nghị định 98/2020/NĐ-CP. Theo đó, một số hành vi buôn bán (bán lẻ) thuốc giả… bị xử phạt tiền ở mức gấp 2 lần so với buôn bán (bán lẻ) thuốc vi phạm chất lượng.
- Các chế tài xử phạt đã được nghiên cứu, so sánh tương quan giữa các hành vi vi phạm.

	Bộ Quốc phòng
	Tại khoản 36 Điều 1 dự thảo Nghị định, đề nghị chỉnh lý cụm từ "Chỉ huy trưởng Bộ đội Biên phòng cấp tỉnh" thành "Chỉ huy trưởng Ban Chỉ huy Bộ đội Biên phòng''.
Lý do: Để bảo đảm thống nhất với Điều 9 Nghị định số 189/2025/NĐ-CP ngày 01/7/2025 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Xử lý vi phạm hành chính về thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính
	Tiếp thu ý kiến

	
	Tại điểm a khoản 5 Điều 58 và điểm a khoản 5 Điều 59, đề nghị bổ sung cụm từ "trừ trường hợp cơ sở có hoạt động dược không thuộc diện cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;''
Lý do: Phù hợp với quy định tại Điều 35 Luật dược và điểm a khoản 3 Điều này.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo nghiên cứu bỏ điểm c khoản 4 Điều 109 của dự thảo Nghị định, vì khoản 4 Điều 10 Nghị định số 189/2025/NĐ-CP ngày 01/7/2025 của Chính phủ không quy định thẩm quyền của Hải đội trưởng đối với hình thức xử phạt ''Tước quyền sử dụng giấy phép, chứng chỉ hành nghề có thời hạn hoặc đình chỉ hoạt động có thời hạn''.
	Tiếp thu ý kiến

	Bộ Công an
	Đề nghị rà soát nâng mức xử phạt đối với hành vi vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế để đảm bảo đủ sức răn đe.
	Tiếp thu ý kiến, dự thảo Nghị định đã rà soát và tăng mức phạt đối với một số hành vi để bảo đảm tính răn đe.

	
	Một số điểm quy định tại Nghị định số 117/2020/NĐ-CP không còn phù hợp với tình hình thực tế (ví dụ: điểm b khoản 2 Điều 31 dự thảo Nghị định quy định hành vi vi phạm hành chính mở mới điểm bán rượu, bia để tiêu dùng tại chỗ trong bán kính 100 m tính từ khuôn viên của cơ sở y tế, nhà trẻ, trường mẫu giáo, trường mầm non, cơ sở giáo dục phổ thông. Trên thực tế, các điểm bán rượu, bia được mở gần các cơ sở trên vẫn diễn ra phổ biến nhưng không bị xử lý), đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo rà soát, nghiên cứu quy định phù hợp.
	Hành vi vi trên được quy định để hướng dẫn quy định của Luật phòng, chống tác hại của rượu, bia. Trong thời gian tới, Bộ Y tế và các đơn vị sẽ đề nghị tăng cường kiểm tra để thực hiện nghiêm các quy định của pháp luật

	
	Tại điểm c khoản 4 Điều 1 dự thảo Nghị định (sửa đổi, bổ sung điểm b khoản 5 Điều 38 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP), đề nghị làm rõ nội hàm “có hành vi nhằm trục lợi”.
	Tiếp thu và bổ sung nội hàm của hành vi trục lợi trong lĩnh vực khám, chữa bệnh cụ thể như sau:
- Kê đơn thuốc, chỉ định dịch vụ khám, chữa bệnh không cần thiết, nhằm mục đích hưởng lợi vật chất từ bệnh nhân, cơ sở y tế hoặc bên thứ ba.
- Gợi ý hoặc ép buộc người bệnh chuyển tới cơ sở khám, chữa bệnh khác để hưởng hoa hồng, chiết khấu hoặc lợi ích khác.
- Khai báo hoặc lập hồ sơ khám, chữa bệnh giả mạo, nhằm rút tiền từ quỹ bảo hiểm y tế hoặc nguồn kinh phí công.
- Lợi dụng chức vụ, quyền hạn trong cơ sở y tế để thu lợi vật chất trái pháp luật từ việc khám, chữa bệnh.

	
	Tại khoản 5 Điều 1 dự thảo Nghị định (sửa đổi, bổ sung các điểm tại khoản 3 Điều 39 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP), đề nghị làm rõ hành vi “đăng tải các thông tin mang tính quy kết về trách nhiệm của người hành nghề, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khi xảy ra sự cố y khoa mà chưa có kết luận của cơ quan có thẩm quyền” có trùng với hành vi “Đưa thông tin sai sự thật, xuyên tạc, vu khống, xúc phạm uy tín của tổ chức, danh dự và nhân phẩm của cá nhân” quy định tại điểm a khoản 3 Điều 99 Nghị định số 15/2020/NĐ-CP ngày 03/02/2020 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực bưu chính, viễn thông, tần số vô tuyến điện, công nghệ thông tin và giao dịch điện tử (đã được sửa đổi, bổ sung). Theo đó, đề nghị rà soát các hành vi vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế được sửa đổi, bổ sung trong dự thảo Nghị định để đảm bảo không trùng giẫm với các hành vi được quy định trong các nghị định quy định về xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực khác.
	Hành vi này chỉ áp dụng đối với thông tin liên quan sự cố y khoa, chưa có kết luận chính thức của cơ quan có thẩm quyền. Việc đưa thông tin mang tính quy kết về trách nhiệm của người hành nghề, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có thể đúng hoặc không đúng theo kết luận chính thức của cơ quan có thẩm quyền. Dự thảo Nghị định quy định cụ thể hơn hành vi vi phạm liên quan đến trách nhiệm của người hành nghề. Đồng thời đã rà soát để chuyển sang khoản 4 để bảo đảm tương đồng về mức phạt (từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng).

	
	Tại khoản 36 Điều 1 dự thảo Nghị định (sửa đổi, bổ sung Điều 106 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP), để đảm bảo phù hợp, thống nhất với quy định của Luật Xử lý vi phạm hành chính đã được sửa đổi, bổ sung và Nghị định số 189/2025/NĐ-CP ngày 01/7/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Xử lý vi phạm hành chính về thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính, đề nghị:
- Tại khoản 1 Điều 106, đề nghị bổ sung thẩm quyền “tịch thu tang vật, phương tiện vi phạm hành chính có giá trị không vượt quá 02 lần mức tiền phạt được quy định tại điểm b Khoản này” đối với chiến sĩ Công an nhân dân đang thi hành công vụ.
- Tại khoản 5 Điều 106, đối với các chức danh Trưởng phòng Công an cấp tỉnh, đề nghị bổ sung các chức danh: “Thủ trưởng đơn vị Cảnh sát cơ động cấp trung đoàn”, “Trưởng phòng Cảnh sát cơ động”, “Trưởng phòng Cảnh sát điều tra tội phạm về tham nhũng, kinh tế, buôn lậu, môi trường”.
- Tại khoản 7 Điều 106, đề nghị bổ sung các chức danh: “Tư lệnh Cảnh sát cơ động”, “Chánh Văn phòng Cơ quan Cảnh sát điều tra Bộ Công an”.
	Tiếp thu ý kiến

	Bộ Tư pháp
	Về hình thức, thể thức của dự thảo Nghị định 
Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo rà soát, chỉnh lý, hoàn thiện dự thảo Nghị định theo Mẫu số 23 (Mẫu Văn bản quy phạm pháp luật sửa đổi, bổ sung một số điều của một văn bản (văn bản quy phạm pháp luật của Chính phủ, Thủ tướng Chính phủ, Bộ trưởng, Thủ trưởng cơ quan ngang bộ, Hội đồng nhân dân, Ủy ban nhân dân các cấp, Chủ tịch Ủy ban nhân dân cấp tỉnh)) thuộc Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định số 187/2025/NĐ-CP, trong đó, lưu ý bố cục theo thứ tự các điều, mỗi điều quy định về việc sửa đổi, bổ sung/bãi bỏ Điều/một số điểm, khoản của Điều/một số khoản của Điều cụ thể.
	Tiếp thu ý kiến

	
	2.1. Về việc quy định hành vi vi phạm
	

	
	a) Như đã nêu tại Tờ trình Chính phủ, nhiều văn bản quy phạm pháp luật trong lĩnh vực y tế đã được sửa đổi, bổ sung hoặc thay thế, ví dụ: Luật Khám bệnh, chữa bệnh năm 2023; Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược năm 2024; Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Bảo hiểm y tế năm 2024; Pháp lệnh sửa đổi, bổ sung Điều 10 Pháp lệnh Dân số năm 2025 và các văn bản hướng dẫn thi hành. Do đó, đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo rà soát kỹ các hành vi vi phạm dự kiến quy định tại dự thảo Nghị định cũng như các hành vi vi phạm tại Nghị định số 117/2020/NĐ-CP, bảo đảm việc quy định các hành vi vi phạm là có cơ sở và phù hợp, thống nhất với các quy định về nghĩa vụ, trách nhiệm, điều cấm tương ứng; đồng thời, chịu trách nhiệm về việc quy định hành vi vi phạm trong dự thảo Nghị định.
	Tiếp thu ý kiến, Bộ Y tế đã xây dựng bảng rà soát các hành vi vi phạm với căn cứ quy định  về nghĩa vụ, trách nhiệm, điều cấm tương ứng được quy định trong các văn bản quy phạm pháp luật trong lĩnh vực y tế.

	
	b) Bộ Tư pháp đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo rà soát các quy định của dự thảo Nghị định và các hành vi vi phạm đang được quy định tại Nghị định số 117/2020/NĐ-CP hiện hành với các hành vi phạm tội được quy định tại Bộ luật Hình sự, bảo đảm phù hợp, tránh hành chính hóa hành vi phạm tội hoặc ngược lại. Ví dụ: Qua rà soát, hành vi vi phạm quy định tại điểm a khoản 2 Điều 52, khoản 3 Điều 53, điểm c khoản 5 Điều 67 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP,… liên quan đến việc giả mạo giấy tờ, hồ sơ, tài liệu có thể trùng lặp với hành vi phạm tội quy định tại Điều 341 Bộ luật Hình sự về Tội làm giả con dấu, tài liệu của cơ quan, tổ chức; tội sử dụng con dấu hoặc tài liệu giả của cơ quan, tổ chức.
	Tiếp thu ý kiến, đã rà soát và bỏ tất cả các hành vi liên quan đến giả mạo tài liệu của cơ quan, tổ chức.

	
	Về việc áp dụng tình tiết tăng nặng:
Khoản 5 Điều 66 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP (sửa đổi, bổ sung tại khoản 18 Điều 1 dự thảo Nghị định) quy định: “Trong trường hợp có từ 02 thuốc, nguyên liệu làm thuốc trở lên thuộc cùng một hành vi vi phạm tại các khoản 1, 2, 3, 4 Điều này và được phát hiện trong một lần thanh tra, kiểm tra thì xử phạt một hành vi và áp dụng tình tiết tăng nặng”. 
Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo làm rõ “áp dụng tình tiết tăng nặng” tại quy định nêu trên là tình tiết nào thuộc Điều 10 Luật XLVPHC (vi phạm hành chính nhiều lần, quy mô lớn, số lượng lớn…). Trường hợp xác định đây là tình tiết tăng nặng “vi phạm hành chính nhiều lần”, thì cách quy định như trên chưa thực sự phù hợp với bản chất pháp lý của tình tiết này. Theo đó, việc áp dụng tình tiết tăng nặng hay xử phạt từng hành vi cần căn cứ vào mức độ độc lập của từng lần vi phạm, tính chất, hậu quả của hành vi, không phải phụ thuộc vào thời điểm các hành vi được phát hiện. Trên thực tế, thời điểm phát hiện vi phạm chịu tác động lớn từ yếu tố chủ quan xuất phát từ cơ quan, người có thẩm quyền, phụ thuộc vào kế hoạch, tần suất kiểm tra, năng lực phát hiện, thu thập chứng cứ,... Do đó, việc lấy thời điểm phát hiện làm căn cứ xử lý có thể không bảo đảm công bằng và minh bạch trong xử lý vi phạm hành chính.
Bên cạnh đó, đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo rà soát lại toàn bộ các hành vi vi phạm trong dự thảo Nghị định để xác định việc áp dụng xử phạt đối với trường hợp vi phạm hành chính nhiều lần là tình tiết tăng nặng hay xử phạt theo từng hành vi, đặc biệt là các hành vi vi phạm có thể liên quan đến nhiều loại thuốc, nguyên liệu làm thuốc,…
	Cục Quản lý dược

	
	Về thẩm quyền xử phạt và phân định thẩm quyền xử phạt:
Khoản 3 Điều 104 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP (dự kiến sửa đổi, bổ sung tại khoản 36 dự thảo Nghị định) quy định thẩm quyền xử phạt của chức danh “Thủ trưởng tổ chức thuộc bộ, cơ quan ngang bộ được giao thực hiện nhiệm vụ kiểm tra trong phạm vi quản lý nhà nước của bộ (Văn phòng Bộ)”. 
Trường hợp lựa chọn chức danh “Chánh Văn phòng” là “Thủ trưởng tổ chức thuộc bộ, cơ quan ngang bộ được giao thực hiện nhiệm vụ kiểm tra trong phạm vi quản lý nhà nước của bộ, cơ quan ngang bộ”, đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo quy định trực tiếp chức danh này trong dự thảo Nghị định, đồng thời, làm rõ căn cứ pháp lý của việc giao thực hiện nhiệm vụ kiểm tra của Bộ Y tế tại dự thảo Tờ trình Chính phủ.
	Tiếp thu ý kiến, dự thảo chỉnh lý theo hướng quy định chung "Thủ trưởng tổ chức thuộc bộ, cơ quan ngang bộ được giao thực hiện nhiệm vụ kiểm tra trong phạm vi quản lý nhà nước của bộ" để có thế áp dụng đối với các ngành khác


	
	Khoản 4 Điều 104 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP (dự kiến sửa đổi, bổ sung tại khoản 36 dự thảo Nghị định) quy định thẩm quyền của Trưởng đoàn kiểm tra do Thủ trưởng tổ chức thuộc bộ, cơ quan ngang bộ thực hiện nhiệm vụ quản lý nhà nước của bộ, cơ quan ngang bộ thành lập. Trên cơ sở yêu cầu tại khoản 1 Điều 3 Nghị định số 189/2025/NĐ-CP đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo quy định cụ thể các chức danh là Trưởng đoàn kiểm tra do Thủ trưởng tổ chức thuộc bộ, cơ quan ngang bộ có thẩm quyền xử phạt.
	Dự thảo chỉnh lý theo hướng quy định chung để có thế áp dụng đối với các ngành khác

	
	Về phân định thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính
a) Khoản 10, 11, 12, 13 Điều 112 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP (dự kiến sửa đổi, bổ sung tại khoản 37 dự thảo Nghị định) quy định lần lượt về việc phân định thẩm quyền của người có thẩm quyền xử phạt của cơ quan thực hiện nhiệm vụ quản lý nhà nước theo chuyên ngành khoa học và công nghệ; văn hóa, thể thao và du lịch; giáo dục; xây dựng; nông nghiệp và môi trường. Tuy nhiên, Nghị định số 117/2020/NĐ-CP cũng như dự thảo Nghị định lại không quy định thẩm quyền của các chức danh này. Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo rà soát, chỉnh sửa cho phù hợp.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Về kỹ thuật soạn thảo:
Để bảo đảm chất lượng của dự thảo Nghị định, đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo rà soát kỹ lưỡng, chỉnh lý một số nội dung sau đây:
- Rà soát các văn bản được viện dẫn tại dự thảo Nghị định, bảo đảm thực hiện đúng yêu cầu về viện dẫn văn bản quy phạm pháp luật tại Điều 68 Nghị định số 78/2025/NĐ-CP.
	Tiếp thu ý kiến

	
	- Không quy định việc sửa đổi, bổ sung các điểm không liền nhau trong cùng một khoản, điểm, ví dụ: Điểm c khoản 4 Điều 1 dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung các điểm b, e, i và m khoản 5 Điều 38 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP được sửa đổi, bổ sung tại điểm c khoản 4 Điều 1 dự thảo Nghị định.
	Tiếp thu ý kiến

	
	- Khoản 18 Điều 1 dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung toàn bộ Điều 66 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP. Tuy nhiên, khoản 2 Điều 2 dự thảo Nghị định lại bãi bỏ quy định tại khoản 1, điểm a, b, c khoản 2 và điểm c khoản 4 Điều 66 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Ngoài các nội dung nêu trên, đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo tiếp tục rà soát kỹ toàn bộ các quy định tại dự thảo Nghị định nhằm bảo đảm sự phù hợp với các quy định của các luật có liên quan; chỉnh sửa những quy định chưa rõ, chưa hợp lý hoặc chưa bảo đảm tính thống nhất, đồng bộ để bảo đảm chất lượng, tính khả thi của dự thảo Nghị định trước khi gửi Bộ Tư pháp thẩm định và trình Chính phủ ban hành.
	Tiếp thu ý kiến

	Bộ Tài chính
	Về việc trình bày căn cứ ban hành văn bản: đề nghị chỉnh lý bảo đảm đúng quy định tại điểm d khoản 1 Mục III Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 78/2025/NĐ-CP ngày 01/4/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật, được sửa đổi, bổ sung tại Nghị định số 187/2025/NĐ-CP, theo đó, khi trình bày tên văn bản quy phạm pháp luật trong phần căn cứ phải ghi tên loại văn bản, số, ký hiệu văn bản, tên cơ quan ban hành và tên gọi của văn bản.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Khoản 16 Điều 1 dự thảo Nghị định quy định:“Xuất khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc mà không có ...hoặc xuất khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc không đúng với thông tin ghi trên giấy phép xuất khẩu hoặc văn bản cho phép xuất khẩu”. Đề nghị xem xét lại nội dung này, vì trên mẫu giấy phép xuất khẩu thuốc có nhiều nội dung, trong đó có nội dung: mô tả chính xác tên và khối lượng thuốc được xuất khẩu. Do đó, nếu quy định như dự thảo Nghị định thì hành vi xuất khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc không đúng với thông tin ghi trên giấy phép xuất khẩu sẽ bao gồm cả trường hợp xuất khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc không đúng về tên và khối lượng thuốc được xuất khẩu. Vậy trong trường hợp lượng thuốc xuất khẩu ghi trên giấy phép ít hơn lượng thuốc xuất khẩu thực tế xuất khẩu hoặc tên thuốc ghi trên giấy phép khác tên thuốc thực tế xuất khẩu thì lượng thuốc/tên thuốc không đúng này có được coi là hành vi xuất khẩu không có giấy phép hay không? Khi đó sẽ xử phạt về hành vi nêu tại điểm đ khoản 2 Điều 60 dự thảo Nghị định này (không đúng thông tin ghi trên giấy phép) hay xử phạt về hành vi xuất khẩu thuốc không có giấy phép quy định tại khoản 3 Điều 60 dự thảo Nghị định?
Đồng thời, đề nghị rà soát lại nội dung sửa đổi, bổ sung tương tự đối với điểm a khoản 5 Điều 60 dự thảo Nghị định.
	- Tiếp thu ý kiến, sửa nội dung này thành: “Xuất khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc mà không có ...hoặc xuất khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phù hợp với thông tin ghi trên giấy phép xuất khẩu hoặc văn bản cho phép xuất khẩu trừ trường hợp số lượng xuất khẩu thực tế ít hơn số lượng cấp phép xuất khẩu”:
- Trường hợp thuốc xuất khẩu ghi trên giấy phép ít hơn số lượng số lương thực tế xuất khẩu là thông tin không phù hợp với giấy phép (vì các thông tin khác như tên thuốc là thuốc trong giấy phép);
- Trường hợp tên thuốc xuất khẩu khác so với giấy phép là hành vi xuất khẩu thuốc không có giấy phép quy định tại khoản 3 Điều 60 dự thảo Nghị định (vì tên thuốc là thuốc khác không liên quan đến thuốc xuất khẩu ghi trong giấy phép) 
- Đối với điểm a khoản 5 Điều 60 (điểm đ khoản 16 Điều 1 của dự thảo Nghị định): ''a) Nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc không có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo quy định của pháp luật hoặc 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 hoặc nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc không đúng với thông tin ghi trên giấy phép nhập khẩu hoặc văn bản cho phép;''
Đề nghị chuyển nội dung: “ ...hoặc nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc không đúng với thông tin ghi trên giấy phép nhập khẩu hoặc văn bản cho phép” vào điểm c khoản 3 Điều 60 như sau:
Sửa điềm c khoản 3: “c) Nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc vượt quá số lượng trong giấy phép nhập khẩu được cơ quan có thẩm quyền phê duyệt” thành: “c) Nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc có thông tin không phù hợp với giấy phép nhập khẩu, trừ trường hợp số lượng nhập khẩu thấp hơn số lượng trong giấy phép nhập khẩu được cơ quan có thẩm quyền phê duyệt”.

	
	Tại khoản 18, khoản 24 Điều 1 dự thảo Nghị định quy định biện pháp khắc phục hậu quả “Trường hợp không hoàn trả được cho khách hàng thì nộp vào ngân sách nhà nước theo quy định của pháp luật”, đề nghị Bộ Y tế làm rõ căn cứ việc xác định khoản tiền không hoàn trả được cho khác hàng thì nộp vào ngân sách nhà nước.
	Việc xác định khoản tiền không hoàn trả được cho khác hàng thì nộp vào ngân sách nhà nước được thực hiện theo hướng dẫn của pháp luật về xử lý vi phạm hành chính.

	
	Về khoản 21 Điều 1 Dự thảo Nghị định (sửa đổi bổ sung Điều 80 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP)
4.1. Đối với các hành vi của người sử dụng lao động: Đề nghị nghiên cứu quy định các hành vi VPHC phù hợp với quy định tại Điều 48a và Điều 48b Luật Sửa đổi, bổ sung một số điều Luật Bảo hiểm y tế, đồng thời thiết kế riêng mức phạt cho các hành vi liên quan đến chậm đóng, các hành vi liên quan đến trốn đóng tạo khoảng cách khác biệt giữa vi phạm về chậm đóng và vi phạm trốn đóng nhằm nâng cao tính răn đe đối với các đơn vị sử dụng lao động. 
Cụ thể, nghiên cứu sửa đổi, bổ sung vào Dự thảo các hành vi vi phạm theo hướng sau:
a) Về chậm đóng Bảo hiểm y tế
“Phạt tiền đối với người lao chậm đóng bảo hiểm y tế thuộc một trong các hành vi sau đây:
[bookmark: tc_65]“1. Chưa đóng toàn bộ số tiền phải đóng bảo hiểm y tế kể từ sau ngày đóng bảo hiểm y tế chậm nhất quy định tại khoản 8 Điều 15 Luật Bảo hiểm y tế.
2. Đóng chưa đầy đủ số tiền phải đóng bảo hiểm y tế kể từ sau ngày đóng bảo hiểm y tế chậm nhất quy định tại khoản 8 Điều 15 Luật Bảo hiểm y tế.
[bookmark: tc_67]3. Không lập danh sách tham gia bảo hiểm y tế cho toàn bộ số người thuộc đối tượng phải tham gia trong thời hạn 60 ngày kể từ ngày hết thời hạn theo quy định tại điểm b khoản 1 Điều 17 Luật Bảo hiểm y tế.
4. Lập danh sách không đầy đủ số người phải tham gia bảo hiểm y tế.
5. Người sử dụng lao động có hành vi thuộc trường hợp trốn đóng nhưng không bị coi là trốn đóng”.
b) Về trốn đóng Bảo hiểm y tế
“Phạt tiền đối với người sử dụng lao động trốn đóng bảo hiểm y tế thuộc một trong các hành vi sau đây:
[bookmark: tc_69]1. Không lập danh sách tham gia cho toàn số người phải tham gia bảo hiểm y tế sau 60 ngày kể từ ngày hết thời hạn quy định tại điểm b khoản 1 Điều 17 Luật Bảo hiểm y tế.
2. Lập danh sách không đầy đủ số người phải tham gia bảo hiểm y tế sau 60 ngày kể từ ngày hết thời hạn quy định tại điểm b khoản 1 Điều 17 Luật Bảo hiểm y tế.
[bookmark: tc_70]3. Chưa đóng toàn bộ số tiền phải đóng bảo hiểm y tế đã đăng ký bảo hiểm y tế sau 60 ngày kể từ ngày đóng bảo hiểm y tế chậm nhất theo quy định tại khoản 8 Điều 15 của Luật Bảo hiểm y tế và đã được cơ quan có thẩm quyền đôn đốc.
4.  Đóng chưa đầy đủ số tiền phải đóng bảo hiểm y tế sau 60 ngày kể từ ngày đóng bảo hiểm y tế chậm nhất theo quy định tại khoản 8 Điều 15 của Luật Bảo hiểm y tế và đã được cơ quan có thẩm quyền đôn đốc.
5. Đăng ký tiền lương làm căn cứ đóng bảo hiểm y tế thấp hơn tiền lương quy định”.
	Vụ Bảo hiểm y tế

	
	[bookmark: diem_40_1_a]4.2 Đề nghị nghiên cứu bổ sung các hành vi khác có liên quan đến đóng Bảo hiểm y tế như: kê khai không đúng sự thật hoặc sửa chữa, tẩy xóa làm sai sự thật, những nội dung có liên quan đến việc đóng bảo hiểm y tế; không cung cấp hồ sơ liên quan đến đóng bảo hiểm y tế theo yêu cầu của cơ quan có thẩm quyền; chiếm dụng, gian lận tiền đóng Bảo hiểm y tế…để phù hợp với thực tiễn tổ chức, thực hiện.
	Vụ Bảo hiểm y tế

	
	4.3 Đề nghị bổ sung biện pháp khắc phục hậu quả liên quan đến các hành vi vi phạm về chậm đóng, trốn đóng Bảo hiểm y tế như sau:
“a) Buộc đóng đủ số tiền bảo hiểm y tế chưa đóng, chậm đóng, trốn đóng vào quỹ bảo hiểm y tế 
b) Buộc nộp số tiền lãi bằng 0,03% mỗi ngày tính trên số tiền bảo hiểm y tế chậm đóng hoặc trốn đóng và số ngày chậm đóng, trốn đóng theo quy định”
Lý do: dự thảo Nghị định và Nghị định 117/2020/NĐ-CP chưa quy định biện pháp này dẫn đến khi xử phạt vi phạm hành chính về đóng Bảo hiểm y tế không có cơ sở để áp dụng biện pháp khắc phục hậu quả.
	Vụ Bảo hiểm y tế

	
	Tại khoản 27 Điều 1 dự thảo (sửa đổi, bổ sung Điều 86 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP)
Đề nghị giữ lại nội dung “Phạt tiền đối với hành vi kê đơn, phát thuốc, cung ứng hóa chất, vật tư y tế, dịch vụ kỹ thuật không đầy đủ trong khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế theo một trong các mức sau đây”.
	Vụ Bảo hiểm y tế

	
	Tại khoản 36 Điều 1 dự thảo Nghị định:
Đối với nội dung sửa đổi, bổ sung điều 107. Thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính của Hải quan: đề nghị viết lại như sau để bảo đảm đầy đủ thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính của Hải quan theo quy định tại Điều 11 Nghị định số 189/2025/NĐ-CP: 
“1. Công chức Hải quan đang thi hành công vụ có quyền:
a) Phạt cảnh cáo;
b) Phạt tiền đến 2.500.000 đồng đối với vi phạm hành chính về y tế dự phòng và phòng, chống HIV/AIDS; đến 5.000.000 đồng đối với vi phạm hành chính về dược, mỹ phẩm và thiết bị y tế;
c) Tịch thu tang vật, phương tiện vi phạm hành chính có giá trị không vượt quá 02 lần mức tiền phạt được quy định tại điểm b khoản này;
2. Đội trưởng Hải quan cửa khẩu/ngoài cửa khẩu, Đội trưởng Đội Phúc tập và Kiểm tra sau thông quan, Đội trưởng Đội Thông quan, Đội trưởng Đội Kiểm soát hải quan thuộc Chi cục Hải quan khu vực; Đội trưởng Đội kiểm soát chống buôn lậu thuộc Chi cục Điều tra chống buôn lậu; Đội trưởng Đội Kiểm tra sau thông quan khu vực thuộc Chi cục Kiểm tra sau thông quan có quyền:
a) Phạt cảnh cáo;
b) Phạt tiền đến 15.000.000 đồng đối với vi phạm hành chính về y tế dự phòng và phòng, chống HIV/AIDS; đến 30.000.000 đồng đối với vi phạm hành chính về dược, mỹ phẩm và thiết bị y tế;
c) Tịch thu tang vật, phương tiện vi phạm hành chính có giá trị không vượt quá 02 lần mức tiền phạt được quy định tại điểm b khoản này;
d) Áp dụng biện pháp khắc phục hậu quả quy định tại khoản 1 Điều 28 của Luật Xử lý vi phạm hành chính và khoản 3 Điều 3 Nghị định này.
3. Chi cục trưởng Chi cục Điều tra chống buôn lậu, Chi cục trưởng Chi cục Kiểm tra sau thông quan, Chi cục trưởng Chi cục Hải quan khu vực có quyền:
a) Phạt cảnh cáo;
b) Phạt tiền đến 25.000.000 đồng đối với vi phạm hành chính về y tế dự phòng và phòng, chống HIV/AIDS; đến 50.000.000 đồng đối với vi phạm hành chính về dược, mỹ phẩm và thiết bị y tế;
c) Tịch thu tang vật, phương tiện vi phạm hành chính;
d) Tước quyền sử dụng giấy phép, chứng chỉ hành nghề có thời hạn hoặc đình chỉ hoạt động có thời hạn;
đ) Áp dụng biện pháp khắc phục hậu quả quy định tại khoản 1 Điều 28 của Luật Xử lý vi phạm hành chính và khoản 3 Điều 3 Nghị định này.
4. Cục trưởng Cục Hải quan có quyền:
a) Phạt cảnh cáo;
b) Phạt tiền đến 50.000.000 đồng đối với vi phạm hành chính về y tế dự phòng và phòng, chống HIV/AIDS; đến 100.000.000 đồng đối với vi phạm hành chính về dược, mỹ phẩm và thiết bị y tế;
c) Tịch thu tang vật, phương tiện vi phạm hành chính;
d) Tước quyền sử dụng giấy phép, chứng chỉ hành nghề có thời hạn hoặc đình chỉ hoạt động có thời hạn;
đ) Áp dụng biện pháp khắc phục hậu quả quy định tại khoản 1 Điều 28 của Luật Xử lý vi phạm hành chính và khoản 3 Điều 3 Nghị định này”.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Đối với nội dung sửa đổi, bổ sung Điều 110. Thẩm quyền xử phạt của cơ quan Thuế:
[bookmark: tc_201]Tại nội dung này quy định thẩm quyền xử phạt VPHC của cơ quan thuế đối với một số hành vi VPHC về y tế dự phòng và phòng, chống HIV/AIDS được quy định tại các điểm d, đ, e khoản 4 và điểm b khoản 5 Điều 29 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP. Tuy nhiên, các hành vi này không thuộc phạm vi quản lý của cơ quan thuế, cụ thể:
- Điểm d, đ khoản 4; điểm b khoản 5 Điều 29 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP quy định về việc xử phạt đối với hành vi chậm nộp, khai sai dẫn đến nộp thiếu, trốn, gian lận các khoản đóng góp bắt buộc về phòng, chống tác hại thuốc lá theo quy định pháp luật. Căn cứ Thông tư số 45/2014/TT-BTC hướng dẫn về thu, nộp khoản đóng góp bắt buộc, chế độ quản lý tài chính và chế độ hạch toán, kế toán đối với Quỹ phòng, chống tác hại của thuốc lá thì nơi nộp hồ sơ khai khoản đóng góp bắt buộc là Quỹ phòng, chống tác hại của thuốc lá - Bộ Y tế, tài khoản nộp khoản đóng góp bắt buộc là tài khoản của Quỹ phòng, chống tác hại của thuốc lá thuộc Bộ Y tế. Cơ quan thuế chỉ có trách nhiệm phối hợp với Quỹ để cung cấp thông tin về căn cứ tính thuế của cơ sở sản xuất, nhập khẩu thuốc lá có liên quan, số thuế tiêu thụ đặc biệt đã nộp để phục vụ cho việc Quỹ giám sát, kiểm tra việc khai, nộp khoản đóng góp bắt buộc. Do đó, trong phạm vi chức năng, nhiệm vụ của mình, cơ quan thuế không có cơ sở cũng như thẩm quyền để xử phạt về hành vi chậm nộp, khai sai hay trốn khoản đóng góp bắt buộc về phòng, chống tác hại thuốc lá theo quy định pháp luật.
- Điểm e khoản 4 Điều 29 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP quy định về hành vi sử dụng kinh phí hỗ trợ của Quỹ phòng, chống tác hại của thuốc lá không đúng theo quy định của pháp luật. Tuy nhiên, theo quy định tại Điều 28 Luật Phòng, chống tác hại của thuốc lá thì Quỹ này trực thuộc Bộ Y tế và được quản lý bởi Hội đồng quản lý liên ngành, việc sử dụng kinh phí của Quỹ đều được Hội đồng quản lý liên ngành phê duyệt, không thuộc sự quản lý của cơ quan thuế nên trong phạm vi chức năng, nhiệm vụ của mình, cơ quan thuế không có cơ sở cũng như thẩm quyền để xử phạt về hành vi sử dụng kinh phí hỗ trợ của Quỹ phòng, chống tác hại của thuốc lá không đúng quy định của pháp luật.
Do đó, đề nghị Bộ Y tế rà soát, bỏ thẩm quyền xử phạt VPHC của cơ quan thuế đối với một số hành vi VPHC về y tế dự phòng và phòng, chống HIV/AIDS để đảm bảo tính khả thi khi thực hiện.
Đồng thời, đề nghị rà soát, bỏ thẩm quyền xử phạt VPHC của cơ quan thuế đối với các hành vi tương tự tại khoản 8 Điều 12 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP để đảm bảo thống nhất.
	Đề nghị giữ nguyên như dự thảo Nghị định, vì nội dung này đã được thống nhất khi xây dựng Nghị định số 117/2020/NĐ-CP và Nghị định số 124/2021/NĐ-CP:
Đối với các quy định tại điểm d, đ, e khoản 4 và điểm b khoản 5 Điều 29 là những hành vi đặc thù liên quan đến khoản đóng góp bắt buộc được thu nộp theo cách tính thuế tiêu thụ đặc biệt theo quy định của Luật phòng, chống tác hại của thuốc lá và cơ quan thuế có đủ thông tin, khả năng nghiệp vụ để theo dõi và phát hiện những hành vi vi phạm liên quan đến việc kê khai, nộp khoản đóng góp bắt buộc này vào Quỹ phòng, chống tác hại của thuốc lá. Do đó, bên cạnh thẩm quyền của các cơ quan chức năng thuộc Bộ Y tế và địa phương thì cần giữ nguyên thẩm quyền của cơ quan thuế để kịp thời phát hiện và xử lý vi phạm.


	
	Đối với nội dung sửa đổi, bổ sung Điều 111. Thẩm quyền xử phạt của cơ quan bảo hiểm xã hội:
- Đề nghị sửa cụm từ “Bảo hiểm xã hội khu vực” thành “Bảo hiểm xã hội tỉnh” để phù hợp với quy định về cơ cấu tổ chức mới của BHXH Việt Nam
- Về thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính của cơ quan BHXH: Đề nghị đơn vị soạn thảo nghiên cứu quy định phạm vi thẩm quyền xử phạt VPHC của các chức danh thuộc cơ quan BHXH theo hướng được xử phạt VPHC đối với các hành vi VPHC về bảo hiểm y tế, không dừng lại ở việc xử phạt VPHC đối với các hành vi VPHC về đóng BHYT như dự thảo. Lý do: 
a) Để phù hợp với tình hình thực hiện nhiệm vụ sau khi sắp xếp bộ máy và các quy định của pháp luật hiện hành.
[bookmark: _Hlk208991079]Năm 2014, BHXH Việt Nam được giao thực hiện chức năng thanh tra chuyên ngành về đóng BHXH, BHTN, BHYT, vì vậy các văn bản như Luật Xử lý VPHC; Nghị định số 117/2020/NĐ-CP ngày 28/9/2020 của Chính phủ quy định xử phạt VPHC trong lĩnh vực y tế, quy định thẩm quyền xử phạt của các chức danh thuộc cơ quan BHXH được gắn với chức năng thanh tra chuyên ngành về đóng BHXH, BHTN, BHYT 
Hiện nay, theo Kết luận 134-KL/TW ngày 28/3/2025 của Bộ Chính trị, Ban Bí thư về đề án sắp xếp hệ thống cơ quan thanh tra tinh, gọn, mạnh, hiệu năng, hiệu lực, hiệu quả, cơ quan BHXH không tổ chức thanh tra chuyên ngành mà thực hiện chức năng kiểm tra chuyên ngành và chức năng khác theo quy định của pháp luật. Trên cơ sở đó, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 189/2025/NĐ-CP ngày 01/7/2025 của Chính phủ quy định chi tiết Luật xử lý VPHC về thẩm quyền xử phạt VPHC theo đó, các chức danh có thẩm quyền xử phạt của cơ quan BHXH gồm: Giám đốc BHXH Việt Nam, Giám đốc BHXH khu vực (nay là Giám đốc Bảo hiểm xã hội tỉnh/thành phố), Trưởng đoàn kiểm tra do Giám đốc BHXH Việt Nam thành lập. Thẩm quyền xử phạt VPHC được giao của các chức danh này gắn với các hành vi VPHC thuộc lĩnh vực BHXH, BHTN, BHYT (không giới hạn trong hoạt động thanh tra chuyên ngành về đóng BHXH, BHTN, BHYT như trước đây).
b) Để phù hợp với thực tiễn tổ chức thực hiện 
Thực tiễn cho thấy các hoạt động thực thi nhiệm vụ của cơ quan BHXH là các hoạt động trực tiếp phát hiện các hành vi vi phạm, khi các hành vi vi phạm được lập biên bản, xử phạt VPHC từ chính các chủ thể  thuộc cơ quan phát hiện hành vi thì sẽ đảm bảo tính kịp thời, tăng hiệu quả răn đe, giảm thủ tục hành chính và áp lực về thời gian, đồng thời giảm tải khối lượng công việc cho các cơ quan quản lý nhà nước khác. Điều này hoàn toàn phù hợp với chủ trương tinh gọn bộ máy, giảm bớt các hoạt động trung gian và đề cao trách nhiệm của cơ quan BHXH trong phạm vi thẩm quyền quản lý và tổ chức thực hiện chính sách BHYT được Bộ Tài chính giao.
[bookmark: tvpllink_ceimhmlxeb_1]- Đề nghị bổ sung thẩm quyền xử phạt VPHC của Trưởng đoàn kiểm tra do Giám đốc BHXH Việt Nam thành lập vào dự thảo Nghị định để phù hợp với khoản 4 Điều 6 Nghị định số 189/2025/NĐ-CP ngày 01/7/2025 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Xử lý vi phạm hành chính về thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính.
- Tại điểm c khoản 2 Điều 111 được sửa đổi tại dự thảo Nghị định: Đề nghị cân nhắc không quy định thẩm quyền “Tước quyền sử dụng giấy phép, chứng chỉ hành nghề có thời hạn hoặc đình chỉ hoạt động có thời hạn” của Giám đốc BHXH Việt Nam. Lý do: thẩm quyền này gắn với chức năng quản lý nhà nước tương ứng với từng lĩnh vực cấp phép, chứng chỉ hành nghề.
	Đề  nghị giữ nguyên như dự thảo Nghị định để bảo đảm phù hợp với quy định của Nghị định số 189/2025/NĐ-CP và chức năng, nhiệm vụ được giao của Bảo hiểm Xã hội Việt Nam, cụ thể:
[bookmark: dieu_6]Điều 6. Thẩm quyền của Thủ trưởng cơ quan thực hiện nhiệm vụ quản lý nhà nước theo chuyên ngành, lĩnh vực và một số chức danh khác
1. …Giám đốc Bảo hiểm xã hội khu vực có quyền:
a) Phạt cảnh cáo;
[bookmark: dc_10]b) Phạt tiền đến 50% mức tiền phạt tối đa đối với lĩnh vực tương ứng quy định tại Điều 24 của Luật Xử lý vi phạm hành chính;
c) Tước quyền sử dụng giấy phép, chứng chỉ hành nghề có thời hạn hoặc đình chỉ hoạt động có thời hạn;
d) Tịch thu tang vật, phương tiện vi phạm hành chính;
[bookmark: dc_11]đ) Áp dụng biện pháp khắc phục hậu quả quy định tại khoản 1 Điều 28 của Luật Xử lý vi phạm hành chính.
3. …. Giám đốc Bảo hiểm xã hội Việt Nam có quyền: 
a) Phạt cảnh cáo;
[bookmark: dc_13]b) Phạt tiền đến mức tối đa đối với lĩnh vực tương ứng quy định tại Điều 24 của Luật Xử lý vi phạm hành chính;
c) Tước quyền sử dụng giấy phép, chứng chỉ hành nghề có thời hạn hoặc đình chỉ hoạt động có thời hạn;
d) Tịch thu tang vật, phương tiện vi phạm hành chính;
[bookmark: dc_14]đ) Áp dụng biện pháp khắc phục hậu quả quy định tại khoản 1 Điều 28 của Luật Xử lý vi phạm hành chính.
4. Trưởng đoàn kiểm tra do Thủ trưởng tổ chức thuộc bộ, cơ quan ngang bộ thực hiện nhiệm vụ quản lý nhà nước của bộ, cơ quan ngang bộ thành lập có thẩm quyền xử phạt theo quy định tại khoản 2 Điều này.
Trưởng đoàn kiểm tra do Bộ trưởng, Thủ trưởng cơ quan ngang bộ thành lập có thẩm quyền xử phạt theo quy định tại khoản 3 Điều này.

	
	Đề nghị nghiên cứu bổ sung đầy đủ các biện pháp khắc phục hậu quả cụ thể vào từng điều, đồng thời gắn thẩm quyền áp dụng các biện pháp khắc phục hậu quả của các chức danh có thẩm quyền xử phạt VPHC đối với các biện pháp tại Điều đó để đảm bảo nguyên tắc quy định tại khoản 2 Điều 4 Nghị định số 118/2021/NĐ-CP ngày 23/12/2021 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Xử lý VPHC (được sửa đổi bổ sung bởi Nghị định số 68/2025/NĐ-CP). Hiện nay, dự thảo Nghị định và Nghị định số 117/2020/NĐ-CP đang quy định thẩm quyền áp dụng các biện pháp khắc phục hậu quả theo các quy định chung tại Điều 28 Luật Xử lý vi phạm hành chính.
	Tiếp thu ý kiến
Tại khoản 3 Điều 3 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP đã quy định các biện pháp khắc phục hậu quả cụ thể trong các điều mà chưa được quy định tại Điều 28 của Luật Xử lý vi phạm hành chính

	
	Đề nghị rà soát quy định về giá hàng hóa, dịch vụ trong lĩnh vực y tế: Khám bệnh, chữa bệnh (định giá, phương pháp định giá...), Dược (kê khai giá, niêm yết giá, công bố giá...) làm cơ sở đề xuất sửa đổi, bổ sung chế tài xử phạt cho phù hợp. Đối với những hàng hóa, dịch vụ trong lĩnh vực y tế có quy định về giá dẫn chiếu thực hiện theo pháp luật về giá, đề nghị bổ sung dẫn chiếu chế tài xử phạt thực hiện theo “Nghị định quy định xử phạt VPHC trong quản lý giá” để thống nhất thực hiện.
	Tại khoản 3 Điều 1 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP đã xác định nguyên tắc ''3. Các hành vi vi phạm hành chính khác trong lĩnh vực y tế không quy định tại Nghị định này mà được quy định tại các nghị định khác về xử phạt vi phạm hành chính thì áp dụng quy định tại nghị định đó để xử phạt".

	
	[bookmark: dieu_116]Tại Điều 116 quy định Điều khoản chuyển tiếp “Đối với hành vi vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế xảy ra trước ngày Nghị định này có hiệu lực, sau đó mới bị phát hiện hoặc đang xem xét, giải quyết mà Nghị định này không quy định trách nhiệm pháp lý hoặc quy định trách nhiệm pháp lý nhẹ hơn thì áp dụng các quy định của Nghị định này”. Tuy nhiên, tại Điều 58 Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật quy định việc áp dụng văn bản không quy định nguyên tắc “Trong trường hợp văn bản quy phạm pháp luật mới không quy định trách nhiệm pháp lý hoặc quy định trách nhiệm pháp lý nhẹ hơn đối với hành vi xảy ra, trước ngày văn bản có hiệu lực thì áp dụng văn bản mới”. Do đó, đề nghị Bộ Y tế trao đổi với Bộ Tư pháp về nội dung này để  bảo đảm thống nhất theo quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Đề nghị bổ sung biện pháp khắc phục hậu quả và thủ tục thực hiện đối với một số hành vi:
Qua nghiên cứu, cho thấy một số hành vi vi phạm tại Nghị định số 117/2020/NĐ-CP mà tang vật không đủ điều kiện nhập khẩu, không có giấy phép nhập khẩu nhưng chưa quy định đầy đủ các biện pháp khắc phục hậu quả và thủ tục thực hiện để bảo đảm xử lý, ngăn chặn hành vi vi phạm. Ví dụ: các hành vi vi phạm quy định tại điểm a, b khoản 3 Điều 13; khoản 6, 7 Điều 58; khoản 6, 7 Điều 59; điểm c, d, e, h khoản 3, điểm a, b, c khoản 5, khoản 6 Điều 60; khoản 1, điểm a khoản 2 Điều 64; điểm a, b khoản 4 Điều 74; điểm b khoản 1, khoản 2 Điều 76...
Các hành vi vi phạm nêu trên, nếu không quy định đầy đủ các biện pháp khắc phục hậu quả và thủ tục thực hiện để bảo đảm xử lý, ngăn chặn hành vi vi phạm, thì khi áp dụng sẽ không xử lý được triệt để đối với tang vật vi phạm dẫn đến tang vật vi phạm tồn đọng tại cảng hoặc không đủ tính răn đe đối với tổ chức, cá nhân vi phạm.
Do đó, đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo rà soát nghiên cứu, bổ sung quy định đầy đủ các biện pháp khắc phục hậu quả vào các điều khoản tương ứng quy định tại điểm a, b khoản 3 Điều 13; khoản 6,7 Điều 58; khoản 6,7 Điều 59; điểm c, d, e, h khoản 3, điểm a, b, c khoản 5, khoản 6 Điều 60; khoản 1, điểm a khoản 2 Điều 64; điểm a, b khoản 4 Điều 74; điểm b khoản 1, khoản 2 Điều 76 và thủ tục thực hiện để bảo đảm xử lý, ngăn chặn hành vi vi phạm. Cụ thể: bổ sung biện pháp khắc phục buộc đưa ra khỏi lãnh thổ nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam hoặc buộc tái xuất hàng hoá vi phạm và thời hạn áp dụng các biện pháp này, đồng thời quy định trong thời hạn cho phép nếu được cơ quan có thẩm quyền cấp phép thì cho phép nhập khẩu hàng hoá; buộc nộp lại số tiền bằng trị giá tang vật đã bị tiêu thụ, tẩu tán, tiêu huỷ trái quy định của pháp luật.
Quá thời hạn thi hành quyết định xử phạt mà biện pháp khắc phục hậu quả buộc đưa ra khỏi lãnh thổ nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam hoặc buộc tái xuất tang vật vi phạm ghi trong quyết định xử phạt chưa được thực hiện thì người có thẩm quyền áp dụng biện pháp khắc phục hậu quả buộc tiêu huỷ tang vật vi phạm hành chính là hàng hoá, vật phẩm gây hại cho sức khoẻ con người, vật nuôi, cây trồng và môi trường; tịch thu đối với loại tang vật khác.
	Tiếp thu ý kiến
Dự thảo Nghị định đã bổ sung chế tài áp dụng biện pháp khắc phục hậu quả với điểm c, e, h khoản 3 Điều 60 và sửa điểm a khoản 9 Điều 60 như sau:
“a) Buộc đưa ra khỏi lãnh thổ nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam hoặc tái xuất đối với thuốc, nguyên liệu làm thuốc do thực hiện hành vi quy định tại điểm c, d, e, h  khoản 3 và các khoản 4, 5, 6, 7 Điều này. Trường hợp không áp dụng được biện pháp này thì buộc tiêu hủy”

	
	Đề nghị rà soát chế tài xử phạt tại một số điều của Nghị định bảo đảm sự tương đồng về chế tài xử phạt với hành vi vi phạm có cùng tính chất, mức độ quy định tại Nghị định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực hải quan. Cụ thể:
- Tại điểm c khoản 5 Điều 60 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP quy định hành vi “Nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc không có giấy phép nhập khẩu …” có chế tài xử phạt bao gồm: phạt tiền từ 70.000.000 đồng đến 80.000.000 đồng, phạt bổ sung tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề dược của người chịu trách nhiệm chuyên môn trong thời hạn từ 06 tháng đến 09 tháng; đình chỉ hoạt động nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc trong thời hạn từ 06 tháng đến 09 tháng. Biện pháp khắc phục hậu quả: Buộc đưa ra khỏi lãnh thổ nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam hoặc tái xuất đối với thuốc, nguyên liệu làm thuốc. Trường hợp không áp dụng được biện pháp này thì buộc tiêu hủy.
Trong khi Điều 18 Nghị định 128/2020/NĐ-CP ngày 19/10/2020 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực hải quan đang quy định hành vi “nhập khẩu hàng hóa theo quy định phải có giấy phép nhập khẩu nhưng không có giấy phép nhập khẩu” có chế tài xử phạt: phạt tiền từ 2.000.000 đồng đến 100.000.000 đồng (tuỳ theo trị giá tang vật vi phạm); Áp dụng biện pháp khắc phục hậu quả: Buộc đưa ra khỏi lãnh thổ nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam hoặc buộc tái xuất tang vật vi phạm hành chính trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận được quyết định xử phạt đối với hành vi vi phạm quy định Điều này; trừ hàng hóa xuất khẩu, hàng hóa nhập khẩu đã được cơ quan có thẩm quyền cấp phép trong thời hạn nêu tại điểm này; Buộc nộp lại số tiền bằng trị giá tang vật đã bị tiêu thụ, tẩu tán, tiêu hủy trái quy định của pháp luật đối với hành vi vi phạm quy định tại Điều này.
- Tại điểm b khoản 1 Điều 76 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP quy định hành vi “Xuất khẩu, nhập khẩu trang thiết bị y tế khi không đáp ứng các điều kiện theo quy định của pháp luật” có chế tài xử phạt: Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng; Hình thức xử phạt bổ sung: Đình chỉ hoạt động trong thời hạn từ 01 tháng đến 03 tháng. Biện pháp khắc phục hậu quả: Buộc nộp lại giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế.
Trong khi Điều 18 Nghị định 128/2020/NĐ-CP đang quy định hành vi “xuất khẩu, nhập khẩu hàng hóa không đáp ứng điều kiện, tiêu chuẩn, quy chuẩn kỹ thuật…thì bị xử phạt: phạt tiền từ 2.000.000 đồng đến 100.000.000 đồng (tuỳ theo trị giá tang vật vi phạm); Áp dụng biện pháp khắc phục hậu quả: Buộc đưa ra khỏi lãnh thổ nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam hoặc buộc tái xuất tang vật vi phạm hành chính trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận được quyết định xử phạt đối với hành vi vi phạm quy định Điều này; trừ hàng hóa xuất khẩu, hàng hóa nhập khẩu đã được cơ quan có thẩm quyền cấp phép trong thời hạn nêu tại điểm này; Buộc nộp lại số tiền bằng trị giá tang vật đã bị tiêu thụ, tẩu tán, tiêu hủy trái quy định của pháp luật đối với hành vi vi phạm quy định tại Điều này.
- Tại khoản 2 Điều 76 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP quy định hành vi “Phạt tiền từ 30.000.000 đồng đến 40.000.000 đồng đối với hành vi nhập khẩu trang thiết bị y tế khi chưa có số đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu theo quy định của pháp luật”. Hình thức xử phạt bổ sung: Đình chỉ hoạt động trong thời hạn từ 01 tháng đến 03 tháng. Biện pháp khắc phục hậu quả: Buộc đưa ra khỏi lãnh thổ nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam hoặc tái xuất đối với hành vi quy định tại khoản 2 Điều này. Trường hợp không áp dụng biện pháp này thì buộc tiêu hủy.
Trong khi Điều 18 Nghị định 128/2020/NĐ-CP quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực hải quan đang quy định hành vi “nhập khẩu hàng hóa theo quy định phải có giấy phép nhập khẩu nhưng không có giấy phép nhập khẩu” có chế tài xử phạt: phạt tiền từ 2.000.000 đồng đến 100.000.000 đồng (tuỳ theo trị giá tang vật vi phạm); Áp dụng biện pháp khắc phục hậu quả: Buộc đưa ra khỏi lãnh thổ nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam hoặc buộc tái xuất tang vật vi phạm hành chính trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận được quyết định xử phạt đối với hành vi vi phạm quy định Điều này; trừ hàng hóa xuất khẩu, hàng hóa nhập khẩu đã được cơ quan có thẩm quyền cấp phép trong thời hạn nêu tại điểm này; Buộc nộp lại số tiền bằng trị giá tang vật đã bị tiêu thụ, tẩu tán, tiêu hủy trái quy định của pháp luật đối với hành vi vi phạm quy định tại Điều này.
	Tiếp thu ý kiến. Dự thảo Nghị định đã bỏ các hành vi liên quan để xử phạt vi phạm hành chính theo quy định tại Nghị định số 128/2020/NĐ-CP, trừ quy định tại điểm c khoản 5 Điều 60.
- Đối với điểm c khoản 5 Điều 60 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP:
Tại Điều 18 Nghị định số 128/2020/NĐ-CP quy định chế tài xử phạt vi phạm hành chính đối với hành vi Xuất khẩu, nhập khẩu hàng hóa theo quy định phải có hạn ngạch, giấy phép xuất khẩu, giấy phép nhập khẩu nhưng không có hạn ngạch, giấy phép xuất khẩu, giấy phép nhập khẩu hàng hóa; xuất khẩu, nhập khẩu hàng hóa không đáp ứng điều kiện, tiêu chuẩn, quy chuẩn kỹ thuật; xuất khẩu, nhập khẩu hàng hóa phải kiểm tra chuyên ngành mà không có thông báo kết quả kiểm tra chuyên ngành. Đây là nội dung rất rộng bao gồm nhiều hành vi liên quan đến hoạt động xuất khẩu, nhập khẩu. Trong khi đó điểm c khoản 5 Điều 60 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP quy định hành vi : “c) Nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc không có giấy phép nhập khẩu hoặc không có giấy đăng ký lưu hành, trừ trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phải đăng ký, cấp phép nhập khẩu trước khi lưu hành”.
Đề nghị giữ nguyên chế tài: phạt tiền từ 70.000.000 đồng đến 80.000.000 đồng (đối với cá nhân) (140.000.000 đồng đến 160.000.000 đồng đối với tổ chức), phạt bổ sung tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề dược của người chịu trách nhiệm chuyên môn trong thời hạn từ 06 tháng đến 09 tháng; đình chỉ hoạt động nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc trong thời hạn từ 06 tháng đến 09 tháng. Biện pháp khắc phục hậu quả: Buộc đưa ra khỏi lãnh thổ nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam hoặc tái xuất đối với thuốc, nguyên liệu làm thuốc. Trường hợp không áp dụng được biện pháp này thì buộc tiêu hủy
Lý do: để đảm bảo tính răn đe, phòng ngừa hành vi.

	
	Điểm g khoản 8 Điều 60 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP quy định “Đình chỉ hoạt động nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc trong thời hạn từ 06 tháng đến 09 tháng đối với hành vi quy định tại các điểm a, b và c khoản 5 Điều này”. Để tạo điều kiện cho tổ chức, cá nhân hoạt động sản xuất, kinh doanh, đề nghị xem xét quy định nội dung này theo hướng chỉ đình chỉ hoạt động nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc nhập khẩu vi phạm (không có giấy phép…), không đình chỉ toàn bộ hoạt động nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc khác không vi phạm.
	Qua rà soát, các hành vi quy định tại các điểm a, b và c khoản 5 Điều 60 là những hành vi rất nghiêm trọng nên cần có quy định để bảo đảm tính răn đe.

	
	Đối với một số hành vi có liên quan đến nội dung quy định từ Điều 81 đến Điều 95 của Nghị định số 117/2020/NĐ-CP:
Căn cứ các quy định của Luật Bảo hiểm y tế (BHYT), Nghị định số 188/2025/NĐ-CP và tổng hợp các vi phạm phát sinh trong thực tiễn tổ chức, thực hiện, đề nghị Bộ Y tế nghiên cứu, sửa đổi hoặc bổ sung các hành vi sau đây vào các điều khoản tương ứng của dự thảo:
(1)  Nhóm hành vi lên quan đến khám bệnh, chữa bệnh BHYT
 - Không niêm yết công khai kết quả xếp cấp chuyên môn kỹ thuật kèm theo số điểm xếp cấp, giá dịch vụ, danh mục thuốc, vật tư, phạm vi hưởng BHYT theo quy định;
- Không giải trình với cơ quan quản lý nhà nước về y tế trong trường hợp có kiến nghị, phản ánh cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có hành vi vi phạm hoạt động khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế;
- Sử dụng tài khoản của người khác để khám bệnh, chỉ định thực hiện xét nghiệm cận lâm sàng, phẫu thuật, thủ thuật, kê đơn thuốc cho người bệnh;
- Cho người khác mượn tài khoản để khám bệnh, chỉ định thực hiện xét nghiệm cận lâm sàng, phẫu thuật, thủ thuật, kê đơn thuốc cho người bệnh;
- Đề nghị cấp có thẩm quyền phê duyệt danh mục dịch vụ kỹ thuật thực hiện tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khi không đáp ứng điều kiện để thực hiện (không có nhân lực thực hiện, không có trang thiết bị, máy móc thực hiện…).
(2) Nhóm hành vi vi phạm về sử dụng quỹ và thanh toán chi phí khám chữa bệnh BHYT:
- Lập khống, kê khống, kê trùng thuốc, hóa chất, vật tư y tế, dịch vụ kỹ thuật, chi phí giường bệnh và các chi phí khác để thanh toán bảo hiểm y tế;
-  Không hoặc chậm cung cấp hồ sơ, dữ liệu phục vụ kiểm tra, giám định chi phí theo yêu cầu của cơ quan BHXH;
 - Lập hồ sơ bệnh án, bảng kê chi phí không khớp dữ liệu điện tử đã trích chuyển hoặc không lưu trữ theo quy định;
- Từ chối, trì hoãn, không cung cấp hồ sơ, dữ liệu liên quan đến khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế khi cơ quan có thẩm quyền yêu cầu;
- Không thực hiện rà soát, xác định các nguyên nhân chủ quan, khách quan đối với các chi phí khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế tăng cao theo kiến nghị, cảnh báo của cơ quan bảo hiểm xã hội;
- Không khắc phục các trường hợp đề nghị thanh toán bảo hiểm y tế sai quy định đã được cơ quan bảo hiểm xã hội thông báo trước đó;
- Không hoặc chậm hoàn trả quỹ bảo hiểm y tế các khoản chi khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế sai quy định.
(3) Nhóm hành vi vi phạm về quyền lợi người tham gia BHYT
 - Gây khó khăn trong việc xác thực danh tính người bệnh sử dụng VNeID, thẻ điện tử BHYT 
- Không giải thích quyền lợi, phạm vi hưởng BHYT cho người bệnh đúng quy định khi người bệnh đến khám bệnh, chữa bệnh 
- Không cung cấp phiếu khám bệnh hoặc sổ khám bệnh, chữa bệnh, giấy ra viện, hóa đơn và bảng kê chi phí cho người tham gia bảo hiểm y tế chưa được hưởng quyền lợi bảo hiểm y tế tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; không cung cấp phiếu chỉ định thuốc hoặc thiết bị y tế, phiếu xác nhận tình trạng thiếu thuốc, thiết bị y tế cho người bệnh trong trường hợp người bệnh tự mua thuốc, thiết bị y tế do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh không có sẵn thuốc, thiết bị y tế.
- Thu của người bệnh chi phí thuốc, thiết bị y tế được tính trong giá dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh.
(4) Nhóm hành vi liên quan đến ký và thực hiện hợp đồng khám bệnh, chữa bệnh BHYT
- Đề nghị ký hợp đồng khám bệnh, chữa bệnh bệnh bảo hiểm y tế khi không đủ điều kiện nhân lực, cơ sở vật chất, thiết bị y tế
- Không thông báo hoặc thông báo không đầy đủ với cơ quan BHXH khi có thay đổi về chức năng, nhiệm vụ, phạm vi hoạt động chuyên môn, cấp chuyên môn kỹ thuật, cơ sở vật chất hoặc thay đổi về người hành nghề, thời gian làm việc của người hành nghề, bổ sung hoặc tạm dừng hoạt động thiết bị y tế sử dụng trong thực hiện dịch vụ kỹ thuật trong thời gian thực hiện hợp đồng khám chữa bệnh BHYT; 
- Thực hiện không đúng các cam kết trong hợp đồng khám bệnh, chữa bệnh BHYT.
	Vụ Bảo hiểm y tế

	Bộ Nội vụ
	Tại điểm c khoản 6 Điều 1 dự thảo Nghị định quy định xử phạt hành chính đối với hành vi: “Không cho chuyển tinh trùng, noãn, phôi đang lưu giữ sang cơ sở khác theo yêu cầu của người gửi”. Đề nghị rà soát, làm rõ việc có xử phạt hành chính hay không đối với trường hợp cơ sở lưu giữ tinh trùng, noãn, phôi (gọi tắt là mẫu) không đồng ý chuyển mẫu sang cơ sở khác theo yêu cầu của người gửi mẫu vì những lý do mang tính kỹ thuật, khách quan như quy định về vận chuyển mẫu, rủi ro trong quá trình vận chuyển (Nội dung có liên quan được quy định tại điểm b khoản 6 Điều 1 dự thảo Nghị định, theo đó quy định xử phạt vi phạm hành chính trong trường hợp người gửi tinh trùng, noãn, phôi (sau đây được gọi tắt là mẫu) hoặc người nhận mẫu hiến có nguyện vọng chuyển mẫu từ cơ sở đang lưu giữ đến cơ sở lưu giữ khác mà cơ sở đang lưu giữ mẫu không tư vấn cho người gửi mẫu/người nhận mẫu hiến về quy định vận chuyển mẫu, những rủi ro có thể gặp phải trong quá trình vận chuyển hoặc không có ý kiến bằng văn bản về việc đồng ý chuyển mẫu.)
	- Tại khoản 3 Điều 8 Nghị định số 207/2025/NĐ-CP đã quy định rõ đây là quyền của người gửi. 
- Điểm a khoản 1 Điều 3 Thông tư số 38/2025/TT-BYT có quy định: “Cơ sở đang lưu giữ mẫu tư vấn cho người gửi mẫu/người nhận mẫu hiến về quy định vận chuyển mẫu, những rủi ro có thể gặp phải trong quá trình vận chuyển; có ý kiến bằng văn bản về việc đồng ý chuyển mẫu;”
- Khi người gửi tinh trùng, noãn, phôi hoặc người nhận mẫu hiến đã được tư vấn đầy đủ theo quy định nêu trên mà vẫn có nguyện vọng chuyển mẫu thì vẫn phải đáp ứng yêu cầu của người đó.
Vì vậy, đề nghị giữ nguyên như dự thảo

	
	Tại khoản 36 Điều 1 dự thảo Nghị định quy định thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính của “Thủ trưởng tổ chức thuộc bộ, cơ quan ngang bộ được giao thực hiện nhiệm vụ kiểm tra trong phạm vi quản lý nhà nước của bộ (Văn phòng Bộ)”. Đề nghị cân nhắc bỏ cụm từ “Văn phòng Bộ” do cơ quan này chỉ có chức năng giúp Bộ trưởng, Thủ trưởng cơ quan ngang bộ trong việc chỉ đạo điều hành, không thực hiện chức năng tham mưu chính sách (Ngoải ra, việc giao thực hiện nhiệm vụ kiểm tra trong phạm vi quản lý nhà nước của bộ thuộc thẩm quyền của Bộ trưởng, Thủ trưởng cơ quan ngang bộ và pháp luật trong lĩnh vực thanh tra, kiểm tra, không nhất thiết chỉ giao Văn phòng Bộ thực hiện nhiệm vụ này.).
	Hiện nay không còn tổ chức thanh tra tại các Bộ. Đồng thời, Bộ Y tế giao Văn phòng Bộ tiếp nhận những nhiệm vụ của Thanh tra Bộ trước đây nên Văn phòng Bộ đang được giao làm đầu mối về công tác kiểm tra chuyên ngành.

	
	Tại khoản 37 Điều 1 dự thảo Nghị định quy định: “Người có thẩm quyền xử phạt của Thủ trưởng cơ quan thực hiện nhiệm vụ quản lý nhà nước theo chuyên ngành giáo dục, xây dựng có thẩm quyền lập biên bản vi phạm hành chính, xử phạt hành chính…”. Đề nghị làm rõ “người có thẩm quyền xử phạt của Thủ trưởng cơ quan thực hiện nhiệm vụ quản lý nhà nước” là đối tượng nào, bảo đảm sự thống nhất, đồng bộ trong đối tượng áp dụng của Nghị định.
	Đây là quy định chung để các chức danh có thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực giáo dục, xây dựng được giao thẩm quyền sẽ được lập biên bản vi phạm hành chính, xử phạt hành chính đối với các hành vi vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế thuộc thẩm quyền quản lý.

	
	Đề nghị rà soát, nghiên cứu bổ sung điều khoản chuyển tiếp quy định các trường hợp xử lý hành vi vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế xảy ra trước khi Nghị định này có hiệu lực nhưng đến sau khi Nghị định này có hiệu lực mới bị phát hiện, hoặc hành vi vi phạm hành chính đang được xem xét, giải quyết khi Nghị định này có hiệu lực
	Tiếp thu ý kiến

	Bộ Khoa học và Công nghệ
	- Đề nghị cơ quan soạn thảo xem xét bổ sung một số hành vi vi phạm mới phát sinh trong lĩnh vực y tế như sau:
+ Liên quan đến hoạt động khám chữa bệnh từ xa không được cấp phép; không tuân thủ các quy định về bảo mật thông tin về hồ sơ bệnh án điện tử, hồ sơ sức khỏe điện tử,...
+ Liên quan đến quảng cáo sai sự thật, phân phối sản phẩm y tế trái phép trên không gian mạng.
	- Hoạt động khám, chữa bệnh từ xa đã được quy định tại Luật Khám bệnh, chữa bệnh 2023 (Điều 109, 110) và sẽ được hướng dẫn chi tiết trong các Nghị định và Thông tư chuyên ngành; việc bổ sung vào Nghị định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế hiện tại có thể gây trùng lặp và chồng chéo.
- Bảo mật thông tin hồ sơ bệnh án điện tử, hồ sơ sức khỏe điện tử được điều chỉnh tại Luật An ninh mạng 2018 (Điều 26), Luật Dữ liệu cá nhân 2023 và các nghị định hướng dẫn, không thuộc phạm vi xử phạt chuyên ngành y tế.
- Quảng cáo sản phẩm y tế sai sự thật, phân phối trái phép trên mạng đã được điều chỉnh tại Nghị định số 15/2020/NĐ-CP (sửa đổi, bổ sung 2022) và Nghị định số 117/2020/NĐ-CP, do đó không cần bổ sung riêng trong dự thảo này.
- Việc giữ nguyên nội dung dự thảo đảm bảo tính thống nhất, tránh chồng chéo giữa các văn bản pháp luật và đảm bảo nguyên tắc “một hành vi vi phạm chỉ bị xử phạt một lần” theo Luật Xử lý vi phạm hành chính.

	
	- Đề nghị cơ quan soạn thảo xem xét bổ sung một số biện pháp ngăn chặn như "tạm ngừng hoạt động tên miền" và biện pháp khắc phục hậu quả "buộc thu hồi tên miền" đối với vi phạm trên không gian mạng (quảng cáo sai sự thật, phân phối sản phẩm y tế trái phép), nhằm đảm bảo ngăn chặn và xử lý kịp thời, hiệu quả.
Lý do: Hiện nay, các nền tảng y tế số và dịch vụ khám chữa bệnh từ xa đang phát triển mạnh mẽ; việc quảng cáo sai sự thật, phân phối sản phẩm y tế trái phép trên không gian mạng đang diễn biến phức tạp. Việc bổ sung các hành vi vi phạm cụ thể liên quan đến lĩnh vực này và các biện pháp ngăn chặn sẽ giúp cơ quan quản lý có cơ sở pháp lý để xử lý vi phạm, bảo vệ quyền lợi và sức khỏe nhân dân trong bối cảnh chuyển đổi số.
	- Các biện pháp “tạm ngừng tên miền” và “buộc thu hồi tên miền” là biện pháp kỹ thuật, quản lý không gian mạng, thuộc thẩm quyền của Bộ Thông tin và Truyền thông và các cơ quan quản lý khác theo Luật Công nghệ thông tin và Nghị định số 15/2020/NĐ-CP (về thương mại điện tử, xử lý vi phạm trên mạng).
- Nghị định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế chủ yếu điều chỉnh hành vi của cá nhân và cơ sở y tế, không quy định trực tiếp về quản lý tên miền hay nền tảng số.
- Việc bổ sung các biện pháp này vào Nghị định sẽ gây chồng chéo, vượt thẩm quyền, làm khó áp dụng, không phù hợp với nguyên tắc lập pháp và phân định thẩm quyền giữa các bộ ngành.

	Bộ Nông nghiệp và Môi trường
	Khoản 36 Điều 1 dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung (sửa đổi, bổ sung khoản 3 Điều 104 của Nghị định số 117/2020/NĐ-CP đã được sửa đổi, bổ sung bởi Nghị định số 124/2021/NĐ-CP: “3. Cục trưởng Cục Quản lý dược, Cục trưởng Cục Quản lý Khám, chữa bệnh, Cục trưởng Cục Phòng bệnh, Cục trưởng Cục Dân số, Thủ trưởng tổ chức thuộc bộ, cơ quan ngang bộ được giao thực hiện nhiệm vụ kiểm tra trong phạm vi quản lý nhà nước của bộ (Văn phòng Bộ) có quyền:…”
Đối với quy định: “Thủ trưởng tổ chức thuộc bộ, cơ quan ngang bộ được giao thực hiện nhiệm vụ kiểm tra trong phạm vi quản lý nhà nước của bộ (Văn phòng Bộ) có quyền…” đề nghị cơ quan soạn thảo nghiên cứu, cân nhắc để quy định rõ, cụ thể về nội dung này:
- Bổ sung tại dự thảo Tờ trình: cơ sở pháp lý để đề xuất giao thẩm quyền xử phạt VPHC của Văn phòng Bộ (cụ thể ở đây là Chánh Văn phòng Bộ).
- Quy định rõ chức danh có thẩm quyền được xử phạt VPHC tại dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung nêu trên.
	Tiếp thu ý kiến

	Bộ Công Thương
	Khoản 36 quy định sửa đổi, bổ sung 09 Điều, đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo rà soát, cân nhắc dự thảo theo hướng mỗi một khoản quy định sửa đổi, bổ sung 01 điều để thuận tiện trong dẫn chiếu, áp dụng văn bản.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Điểm c khoản 1 Điều 105 (khoản 36 dự thảo Nghị định) quy định chưa cụ thể Kiểm soát viên thị trường có thẩm quyền tịch thu tang vật, phương tiện vi phạm hành chính với giá trị tối đa là bao nhiêu trong từng lĩnh vực (về dân số/y tế dự phòng và phòng, chống HIV/AIDS…) dẫn đến nhầm lẫn hoặc có cách hiểu khác nhau. Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo rà soát, chỉnh lý theo hướng quy định cụ thể giá trị tối đa tang vật, phương tiện vi phạm hành chính của Kiểm soát viên thị trường có thẩm quyền tịch thu trong từng lĩnh vực cụ thể.
Đề nghị rà soát, chỉnh lý tương tự với các nội dung tại dự thảo Nghị định quy định về thẩm quyền tịch thu tang vật, phương tiện vi phạm hành chính của các chức danh như tại điểm c khoản 2 Điều 105, điểm c khoản 2 Điều 106….
	Dự thảo Nghị định đã quy định rõ mức phạt tiền tối đa của các chức danh thuộc cơ quan Quản lý thị thường và cơ quan công an. Trên cơ sở đó, căn cứ quy định tại Điều 12 của Nghị định số 189/2025/NĐ-CP, dự thảo Nghị định đã quy định thẩm quyền tịch thu tang vật, phương tiện vi phạm hành chính có giá trị không vượt quá 02 lần mức tiền tối đa của các chức danh.

	
	Đề nghị rà soát, trường hợp chức danh quy định tại khoản 1 Điều 106 (khoản 36 dự thảo Nghị định) có thẩm quyền tịch thu tang vật, phương tiện vi phạm hành chính đề nghị bổ sung để bảo đảm sự đầy đủ, thống nhất.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo rà soát, xem xét sửa đổi, bổ sung theo hướng tăng mức phạt tiền và có hình thức xử phạt bổ sung, biện pháp khắc phục hậu quả phù hợp để bảo đảm tính răn đe đối với hành vi vi phạm "không hợp tác hoặc cản trở cơ quan kiểm tra chất lượng lấy mẫu thuốc hoặc nguyên liệu làm thuốc để kiểm tra chất lượng;" quy định tại điểm b khoản 1 Điều 58 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP.
	Tiếp thu ý kiến, dự thảo Nghị định đã chuyển điểm b khoản 1 Điều 58 thành điểm đ khoản 2 Điều 58

	Bộ Dân tộc và Tôn giáo
	Tại điểm a khoản 1 Điều 1, sửa đổi, bổ sung điểm s khoản 3, sửa lại thuật ngữ “giấy chứng nhận lưu hành đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C,D” thành “Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế thuộc loại C,D” cho thống nhất với Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ quy định về quản lý trang thiết bị y tế, để đảm bảo tính pháp lý khi áp dụng
	Tiếp thu ý kiến, dự thảo Nghị định bổ sung 1 điều quy định thay thế toàn bộ từ "trang thiết bị y tế" bằng "thiết bị y tế".

	
	Tại khoản 18 Điều 1, sửa đổi, bổ sung Điều 66 vi phạm quy định về quản lý giá thuốc, đề nghị nghiên cứu nâng mức phạt cao hơn đủ tính răn đe và bổ sung quy định việc bán buôn số lượng lớn hàng hóa thì xác định mức phạt sẽ dựa trên giá bán tính trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất nhân với số lượng thuốc vi phạm để tương xứng với lợi nhuận bất hợp pháp thu được.
	Tại khoản 18 Điều 1, sửa đổi, bổ sung khoản 4 Điều 66 (biện pháp khắc phục hậu quả) thể hiện tính răn đe như sau: “Buộc hoàn trả toàn bộ số tiền chênh lệch đối với hành vi quy định tại khoản 1 và khoản 2 Điều này. Trường hợp không hoàn trả được cho khách hàng thì nộp vào ngân sách nhà nước theo quy định của pháp luật”
Như vậy, cơ sở vi phạm sẽ phải hoàn trả hoặc nộp ngân sách toàn bộ số tiền chênh lệch = chênh lệch mức giá bán cao hơn giá đã công bố, công bố lại x (nhân) với số lượng thuốc vi phạm đã bán tính trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất.

	
	Tại khoản 2 Điều 2 dự thảo Nghị định nghiên cứu bổ sung bãi bỏ khoản 2 Điều 103 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP (nếu chưa có văn bản nào bãi bỏ)
	Tiếp thu ý kiến

	
	Quý Bộ rà soát nội dung quy định bảo đảm phù hợp với chủ trương của Đảng và thống nhất với quy định của pháp luật có liên quan.
	Tiếp thu ý kiến, nội dug này sẽ được thể hiện trong Tờ trình

	Bộ Văn hóa, Thể thao và Du lịch
	- Về căn cứ ban hành văn bản: Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo chỉnh sửa căn cứ ban hành văn bản như sau: "Căn cứ Luật Tổ chức Chính phủ số 63/2025/QH15 ngày 18 tháng 02 năm 2025"; "Căn cứ Luật Xử lý vi phạm hành chính số 15/2012/QH13 được sửa đổi, bổ sung bởi Luật số 67/2020/QH14 và Luật số 88/2025/QH15"; ...
	Tiếp thu ý kiến

	
	Đề nghị xây dựng dự thảo Nghị định theo Mẫu số 23 Phụ lục III kèm theo Nghị định số 187/2025/NĐ-CP ngày 01/7/2025 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 78/2025/NĐ-CP “Văn bản quy phạm pháp luật sửa đổi, bổ sung một số điều của một văn bản (văn bản quy phạm pháp luật của Chính phủ, Thủ tướng Chính phủ, Bộ trưởng, Thủ trưởng cơ quan ngang bộ, Hội đồng nhân dân, Ủy ban nhân dân các cấp, Chủ tịch Ủy ban nhân dân cấp tỉnh)”.
	Tiếp thu ý kiến

	
	- Đề nghị sửa đổi, bổ sung hành vi vi phạm quy định tại điểm a khoản 1 Điều 27 (hiện chưa có trong dự thảo Nghị định) theo hướng mô tả rõ hành vi để xác định chủ thể thực hiện hành vi. Vì trên thực tế, đa phần cơ sở in tiến hành in theo hợp đồng đặt - nhận in, trừ trường hợp cơ sở in tự ý sản xuất (in trái phép, in lậu để tiêu thụ). Theo đó, khi nhận hợp đồng in, nếu bản mẫu chuyển đến cơ sở in để tiến hành in mà có sai sót, nhưng cơ sở in vẫn in đúng bản mẫu do bên đặt in cung cấp và hoàn thành hợp đồng, thì khó có thể xác định và xử lý cơ sở in theo quy định hiện hành.
Do vậy, đề nghị sửa đổi, bổ sung hành vi vi phạm đang quy định là: “a) In cảnh báo sức khỏe không đúng mẫu, vị trí, diện tích và màu sắc theo quy định của pháp luật;” thành “a) Tổ chức sản xuất, nhập khẩu hoặc đặt in bao bì thuốc lá sử dụng bản mẫu thể hiện nội dung cảnh báo sức khỏe không đúng mẫu, vị trí, diện tích, màu sắc theo quy định của pháp luật; hoặc cơ sở in tự ý in bao bì thuốc lá có cảnh báo sức khỏe không đúng mẫu, vị trí, diện tích, màu sắc theo quy định của pháp luật.”
Tương tự, đề nghị sửa đổi, bổ sung hành vi vi phạm quy định tại điểm a khoản 2 Điều 27 (hiện chưa có trong dự thảo Nghị định): “a) Sản xuất hoặc nhập khẩu thuốc lá để tiêu thụ tại Việt Nam mà bao bì thuốc lá không in cảnh báo sức khỏe theo quy định của pháp luật.”
	Tiếp thu ý kiến

	
	- Điểm b khoản 19 Điều 1 dự thảo Nghị định (sửa đổi, bổ sung điểm a khoản 5 Điều 67 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP) quy định: “Thông tin, tiếp thị, tư vấn, ghi nhãn, hướng dẫn sử dụng thực phẩm, mỹ phẩm và các sản phẩm khác không phải là thuốc có tác dụng để phòng bệnh, chữa bệnh, chẩn đoán, điều trị, giảm nhẹ bệnh, điều chỉnh chức năng sinh lý cơ thể người khiến người tiêu dùng hiểu nhầm các sản phẩm đó là thuốc, trừ thiết bị y tế”. So với Nghị định số 117/2020/NĐ-CP, dự thảo Nghị định bỏ từ “quảng cáo”, đề nghị làm rõ quy định này là nội dung thông tin hay nội dung quảng cáo.
+ Trường hợp xác định vi phạm về nội dung quảng cáo, mặc dù dự thảo bỏ từ “quảng cáo” nhưng điều khoản này vẫn trùng lặp với quy định tại khoản 4 Điều 51 Nghị định số 38/2021/NĐ-CP ngày 29/3/2021 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực văn hóa và quảng cáo, cụ thể: “4. Phạt tiền từ 30.000.000 đồng đến 40.000.000 đồng đối với hành vi quảng cáo mỹ phẩm có tác dụng như thuốc gây hiểu nhầm sản phẩm đó là thuốc” (dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 38/2021/NĐ-CP cũng đang kế thừa quy định này). 
+ Trường hợp xác định vi phạm về nội dung thông tin, đối với các nội dung thông tin được đăng tải trên báo chí, hiện nay Nghị định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực báo chí đã có chế tài xử phạt về hành vi thông tin sai sự thật. Do đó, đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo xem xét, làm rõ quy định này, đồng thời rà soát các văn bản quy phạm pháp luật có liên quan để tránh trường hợp quy định trùng lặp chế tài ở các Nghị định xử phạt vi phạm hành chính khác.
	- Vi phạm về quảng cáo đã được quy định tại Nghị định số 38/2021/NĐ-CP ngày  29/03/2021 quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực văn hóa và quảng cáo;
- Các nội dung Thông tin, tiếp thị, tư vấn, ghi nhãn, hướng dẫn sử dụng không hoàn toàn đồng nhất với hoạt động quảng cáo sản phẩm.
- Trường hợp thông tin được đăng tải trên báo chí có thể không sai sự thật nhưng không đúng đối tượng theo quy định

	
	- Khoản 37 Điều 1 (dự kiến sửa đổi, bổ sung khoản 11 Điều 112 Nghị định 117/2020/NĐ-CP) quy định phân định thẩm quyền cho người có thẩm quyền xử phạt của Thủ trưởng cơ quan thực hiện nhiệm vụ quản lý nhà nước theo chuyên ngành Văn hóa, Thể thao và Du lịch có thẩm quyền lập biên bản vi phạm hành chính, xử phạt hành chính và áp dụng các biện pháp khắc phục hậu quả theo phạm vi quản lý, chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn được giao và theo thẩm quyền quy định tại Điều 104 Nghị định. Tuy nhiên, tại khoản 36 Điều 1 (dự kiến sửa đổi, bổ sung Điều 104 Nghị định 117/2020/NĐ-CP) chưa quy định cụ thể chức danh có thẩm quyền xử phạt của ngành Văn hóa, Thể thao và Du lịch. Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo rà soát, bổ sung các chức danh có thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính bảo đảm phù hợp quy định tại Điều 6 Nghị định số 189/2025/NĐ-CP ngày 01/7/2025 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Xử lý vi phạm hành chính về thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính, cụ thể: các chức danh đã được quy định là Cục trưởng Cục Báo chí, Cục trưởng Cục Phát thanh, truyền hình và thông tin điện tử, Cục trưởng Cục Xuất bản, In và Phát hành và các chức danh dự kiến là Cục trưởng Cục Văn hóa cơ sở, Gia đình và Thư viện, Chánh Văn phòng Bộ.
	Tiếp thu ý kiến

	Hà Tĩnh
	Tại điểm a khoản 13 Điều 1 dự thảo Nghị định: đề nghị điều chỉnh thành "Không thực hiện báo cáo thu hồi tự nguyện thuốc, nguyên liệu làm thuốc theo quy định của pháp luật."
	Tiếp thu ý kiến

	
	Tại điểm a khoản 14 Điều 1 dự thảo Nghị định: đề nghị điều chỉnh thành ''d) Mua, bán thuốc vi phạm chất lượng ở mức độ 3 theo quy định của pháp luật sau khi có quyết định thu hồi của cơ quan có thẩm quyền đối với thuốc vi phạm chất lượng;''
	Đề nghị giữ nguyên nội dung quy định tại Nghị định số 117/2020/NĐ-CP: do khi bổ sung thêm cụm từ  “sau khi có quyết định thu hồi của cơ quan có thẩm quyền đối với thuốc vi phạm chất lượng;'’ thì sẽ thiếu quy định xử lý đối với hành vi bán thuốc vi phạm mức độ (1, 2, 3) trong bán buôn (Điều 58) và bán lẻ (Điều 59) được phát hiện qua việc lấy mẫu để kiểm tra chất lượng của cơ quan quản lý, kiểm tra chất lượng. Trong quá trình xử lý thuốc vi phạm, Cục Quản lý dược có văn bản xác định lỗi do cơ sở sản xuất, nhập khẩu hoặc do cơ sở bán buôn, bán lẻ và thông báo để Sở Y tế xử lý, xử phạt cơ sở vi phạm theo thẩm quyền.

	
	Tại điểm b khoản 16 Điều 1 dự thảo Nghị định: đề nghị điều chỉnh thành "đ) Không thực hiện báo cáo thu hồi tự nguyện thuốc, nguyên liệu làm thuốc theo quy định của pháp luật."
	Tiếp thu ý kiến

	
	Tại khoản 17 Điều 1 dự thảo Nghị định: đề nghị điều chỉnh thành ''b) Cung cấp, tiếp nhận nguyên liệu là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc khi không có đơn hàng đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền phê duyệt; Cung cấp, tiếp nhận thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần và thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất khi không có đơn hàng đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền phê duyệt hoặc không có kết quả trúng thầu hoặc không có kế hoạch đấu thầu đã được người có thẩm quyền phê duyệt.'' để phù hợp với quy định của Điều 34 Nghị định 163/2025/NĐ-CP của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược.
	Tiếp thu ý kiến, dự thảo chỉnh sửa như sau:
''b) Cung cấp, tiếp nhận nguyên liệu là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc khi không có đơn hàng đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền phê duyệt; Cung cấp, tiếp nhận thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần và thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất khi không có đơn hàng đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền phê duyệt hoặc không có kết quả trúng thầu hoặc không có kế hoạch đấu thầu đã được người có thẩm quyền phê duyệt.''

	Lai Châu
	a) Phần căn cứ ban hành: Đề nghị cơ quan soạn thảo rà soát để chỉnh sửa cách trình bày văn bản làm căn cứ ban hành cho đảm bảo Điều 68 Nghị định số 78/2025/NĐ-CP, được sửa đổi bổ sung bởi Nghị định số 187/2025/NĐ-CP, ví dụ: “Luật Tổ chức Chính phủ ngày 18 tháng 02 năm 2025” sửa thành “Luật Tổ chức Chính phủ số 63/2025/QH15….
	Tiếp thu ý kiến

	
	b) Đối với nội dung Điều 1: Khoản 18 Điều 1 của dự thảo Nghị định là nội dung dự kiến sửa đổi bổ sung Điều 66 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP. Theo đó, khoản 5 Điều 66 dự kiến được sửa đổi bổ sung như sau “5. Trong trường hợp có từ 02 thuốc, nguyên liệu làm thuốc trở lên thuộc cùng một hành vi vi phạm tại các khoản 1, 2, 3, 4 Điều này và được phát hiện trong một lần thanh tra, kiểm tra thì xử phạt một hành vi và áp dụng tình tiết tăng nặng.''.
Đề nghị cơ quan soạn thảo chỉnh sửa cụm từ “vi phạm” thành “quy định”; cho chính xác
	Tiếp thu ý kiến

	
	c) Đối với nội dung Điều 2 Khoản 1 Điều 2 có nội dung “1. Thay thế cụm từ "trang thiết bị y tế" bằng cụm từ "thiết bị y tế'' trong nội dung Nghị định 117/2020/NĐ-CP”.
Tuy nhiên, tại khoản 7 Điều 147 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP ngày 30/12/2023 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều Luật Khám bệnh, chữa bệnh năm 2023 quy định “7. Thay thế cụm từ "trang thiết bị y tế" bằng cụm từ “thiết bị y tế” tại các văn bản quy phạm pháp luật đã được ban hành trước ngày 01 tháng 01 năm 2024”. Như vậy, cụm từ “trang thiết bị y tế" trong nội dung Nghị định 117/2020/NĐ-CP đã bị thay thế bằng cụm từ "thiết bị y tế''. Do đó, đề nghị cơ quan soạn thảo lược bỏ khoản 1 Điều 2 của dự thảo Nghị định.
	Tiếp thu ý kiến

	
	2.1. Theo Điều 4 Luật Xử lý vi phạm hành chính số 15/2012/QH13, được sửa đổi bổ sung bởi Luật số 67/2020/QH14 quy định: “1. Căn cứ quy định của Luật này, Chính phủ quy định các nội dung sau đây:
a) Hành vi vi phạm hành chính; hành vi vi phạm hành chính đã kết thúc và hành vi vi phạm hành chính đang thực hiện; hình thức xử phạt, mức xử phạt, biện pháp khắc phục hậu quả đối với từng hành vi vi phạm hành chính; đối tượng bị xử phạt; thẩm quyền xử phạt, …;”
Tuy nhiên, qua rà soát nội dung Nghị định số 117/2020/NĐ-CP, được sửa đổi bổ sung bởi Nghị định số 96/2023/NĐ-CP và Nghị định số 124/2021/NĐ-CP thì chưa có nội dung nào quy định về hành vi vi phạm hành chính đã kết thúc và hành vi vi phạm hành chính đang thực hiện. Trong khi đó, qua nghiên cứu toàn bộ nội dung dự thảo Nghị định cho thấy cơ quan soạn thảo cũng chưa dự kiến bổ sung nội dung này trong dự thảo Nghị định. Do đó, đề nghị cơ quan soạn thảo tiếp tục nghiên cứu để tham mưu Chính phủ quy định nội dung này cho đầy đủ, tạo thuận lợi, thống nhất khi triển khai thực hiện.
	Nội dung này đã được quy định tại Nghị định số 118/2021/NĐ-CP, đã được sửa đổi, bổ sung bởi Nghị định số 68/2025/NĐ-CP và Nghị định số 190/2025/NĐ-CP.

	
	2.2. Về hành vi vi phạm trong lĩnh vực khám bệnh, chữa bệnh (Điều 38, 39): 
Đề nghị bổ sung hành vi vi phạm quy định về bảo mật, lưu trữ, cung cấp dữ liệu sức khoẻ cá nhân trên môi trường điện tử, phù hợp với quy định của Luật An ninh mạng và Luật Dữ liệu cá nhân.
	Bảo mật, lưu trữ, cung cấp dữ liệu sức khoẻ cá nhân trên môi trường điện tử đã được quy định việc làm lộ bí mật sẽ được quy định trong lĩnh vực khác (Luật bảo vệ dữ liệu cá nhân 2025 tại khoản 7 Điều 7) vì vậy không đưa nội dung này vào dự thảo tránh không trùng giẫm với các hành vi được quy định trong các nghị định quy định về xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực khác.

	
	2.3. Về lĩnh vực dược
- Đề nghị quy định cụ thể hành vi vi phạm trong quản lý, sử dụng, bảo quản, vận chuyển thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, tiền chất làm thuốc, phù hợp với Nghị định số 105/2021/NĐ-CP và pháp luật về phòng, chống ma tuý. 
- Bổ sung hành vi “mua bán, vận chuyển thuốc, tiền chất y tế không có nguồn gốc, không rõ xuất xứ, lợi dụng kênh bán hàng trực tuyến để kinh doanh trái phép” để có cơ sở xử lý trong thực tế.
	Các nội dung Bảo quản, sản xuất, pha chế, cấp phát, sử dụng, Vận chuyển, giao, nhận, hủy thuốc kiểm soát đặc biệt đã được quy định tại Điều 65. (Vi phạm quy định về thuốc phải kiểm soát đặc biệt)

	Lâm Đồng
	Tại khoản 37. Điều 1 Nghị định sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 117/2020/NĐ-CP ngày 28 tháng 9 năm 2020 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế đã được sửa đổi, bổ sung bởi Nghị định số 124/2021/NĐ-CP, quy định: “2. Thủ trưởng cơ quan thực hiện nhiệm vụ quản lý nhà nước theo chuyên ngành y tế có thẩm quyền lập biên bản vi phạm hành chính, xử phạt hành chính và áp dụng các biện pháp khắc phục hậu quả đối với hành vi vi phạm hành chính quy định tại Chương II Nghị định này theo thẩm quyền quy định tại Điều 104 Nghị định này, các hành vi vi phạm hành chính liên quan đến lĩnh vực y tế theo thẩm quyền của chức danh tương đương được quy định tại các Nghị định xử phạt vi phạm hành chính khác và chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn được giao”.
Theo quy định trên thì người có thẩm quyền lập biên bản vi phạm hành chính, xử phạt hành chính và áp dụng các biện pháp khắc phục hậu quả đối với hành vi vi phạm hành chính chỉ có Thủ trưởng cơ quan thực hiện nhiệm vụ quản lý nhà nước theo chuyên ngành Y tế. Vì vậy, để đảm bảo phù hợp theo Nghị định số 217/2025/NĐ-CP ngày 05 tháng 8 năm 2025 của Chính phủ về hoạt động kiểm tra chuyên ngành đề nghị sửa đổi thành: “Thủ trưởng cơ quan thực hiện nhiệm vụ quản lý nhà nước theo chuyên ngành y tế, người có thẩm quyền xử phạt của cơ quan y tế, người được giao thực hiên nhiệm vụ kiểm tra chuyên ngành y tế có thẩm quyền lập biên bản vi phạm hành chính, xử phạt hành chính và áp dụng các biện pháp khắc phục hậu quả đối với hành vi vi phạm hành chính quy định tại Chương II Nghị định này theo thẩm quyền quy định tại Điều 104 Nghị định này, các hành vi vi phạm hành chính liên quan đến lĩnh vực y tế theo thẩm quyền của chức danh tương đương được quy định tại các Nghị định xử phạt vi phạm hành chính khác và chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn được giao”
	Tiếp thu ý kiến. Dự thảo Nghị định đang dự kiến quy định tại Bộ Y tế là Văn phòng Bộ làm đầu mối về công tác kiểm tra chuyên ngành.

	
	Tại điểm a, khoản 6, Điều 39 của Nghị định 117/2020/NĐ-CP ngày 28/9/2020 của Chính phủ quy định về xử lý vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế quy định như sau: “Phạt tiền từ 40-50 triệu đối với hành vi cung cấp dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh mà không có giấy phép hoạt động, tại phần xử phạt bổ sung quy định: đình chỉ hoạt động của cơ sở trong thời hạn từ 12 đến 24 tháng”. Quy định này bất cập vì sau thời gian đình chỉ, cơ sở đó vẫn chưa được cấp phép thì cơ quan chức năng sẽ không có biện pháp xử lý tiếp theo. Thay vào đó, cần sửa đổi thành: “Đình chỉ hoạt động của cơ sở trong thời hạn từ 12 đến 24 tháng và đình chỉ hoạt động cho đến khi được Sở Y tế cấp giấy phép hoạt động” để đảm bảo tính răn đe và hiệu lực quản lý lâu dài.
	Tiếp thu ý kiến, sửa đổi điểm c, khoản 7 Điều 39 như sau: “Phạt tiền từ 40-50 triệu đối với hành vi cung cấp dịch vụ kỹ thuật khám bệnh, chữa bệnh mà không có giấy phép hoạt động, tại phần xử phạt bổ sung quy định: đình chỉ hoạt động của cơ sở cho đến khi được cơ quan có thẩm quyền cấp giấy phép hoạt động theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh”
Lý do: Cơ sở phải được cấp giấy phép hoạt động khám chữa bệnh mới được thực hiện các dịch vụ kỹ thuật khám chữa bệnh.

	Gia Lai
	Điều 3 phần hiệu lực: Đề nghị chỉnh sửa, bổ sung như sau: 
“Trong trường hợp các văn bản quy phạm pháp luật và các quy định được viện dẫn trong Nghị định này có sự thay đổi, bổ sung hoặc được thay thế thì áp dụng theo văn bản quy phạm pháp luật mới”
	Tiếp thu ý kiến

	
	Điều 100: Bổ sung xử phạt hành vi quảng cáo, môi giới phá thai lựa chọn giới tính.
Lý do: Phòng ngừa vi phạm trên mạng xã hội
	Trong quá trình quản lý, theo dõi về vấn đề mất cân bằng giới tính khi sinh tại Việt Nam và qua các bài học quốc tế chưa xuất hiện hành vi môi giới phá thai để lựa chọn giới tính theo ý muốn. Do đó, việc bổ sung xử phạt hành vi quảng cáo, môi giới phá thai lựa chọn giới tính chưa thể đánh giá tác động nên không có cơ sở để tiếp thu nội dung này. Đề xuất tiếp tục nghiên cứu và chỉnh sửa, bổ sung các quy định phù hợp trong quá trình triển khai thực hiện nghị định. Bên cạnh đó, để quản lý các hành vi trên mạng xã hội, dự thảo Nghị định đã bổ sung quy định phòng ngừa, kiểm soát các hành vi vi phạm trên mạng xã hội các quy định tại khoản 2, Điều 97, Nghị định 117/2020/NĐ-CP ngày 28/9/2020 của Chính phủ.

	
	- Trang 4, khoản 3 điểm đ Điều 42; Trang 19, Điều 104 (tên điều): Đề nghị sửa lỗi chính tả
	Tiếp thu ý kiến

	Bắc Ninh
	Điều 3 (bổ sung khoản 5): Đề nghị làm rõ cơ chế, quy trình và trách nhiệm của cơ quan thực hiện; cần hướng dẫn chi tiết để Sở Y tế cấp tỉnh có thể triển khai, tránh vướng mắc trong thực tiễn do chưa có nền tảng kỹ thuật chung.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Điều 38: Đồng ý bổ sung, tuy nhiên cần quy định rõ cơ quan có thẩm quyền ra quyết định 'huy động, điều động' để đảm bảo tính hợp pháp khi áp dụng xử phạt. Mức phạt một số hành vi còn thấp so với tính chất nguy hiểm, đề nghị tăng tương ứng.
	Cụm từ “cơ quan nhà nước có thẩm quyền” được hiểu là Bộ Y tế, Ủy ban nhân dân các cấp hoặc cơ quan, đơn vị được các cơ quan này ủy quyền bằng văn bản, có quyền ra quyết định huy động, điều động người hành nghề y tế khi xảy ra thiên tai, thảm họa, dịch bệnh truyền nhiễm nhóm A hoặc tình trạng khẩn cấp, theo quy định tại Điều 52 Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm năm 2007, Luật Khám bệnh, chữa bệnh năm 2023 và Luật Tổ chức chính quyền địa phương năm 2015 (sửa đổi, bổ sung năm 2019). Quy định hiện hành là phù hợp, không cần sửa đổi.

	
	Điều 54 (bổ sung khoản 1a): Đề nghị giữ nguyên hành vi, song cần phân biệt trường hợp cơ sở hoạt động vì mục đích nhân đạo để tránh xử phạt nhầm; đồng thời làm rõ trách nhiệm phát hiện, kiểm tra của cơ quan y tế cấp tỉnh.
	Đề xuất giữ nguyên như dự thảo: ''1a. Phạt tiền từ 40.000.000 đồng đến 50.000.000 đồng đối với hành vi có kinh doanh dược nhưng không có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo quy định của pháp luật.''. Để đảm bảo tính tuân thủ của cơ sở, bao gồn cả cơ sở hoạt động vì mục đích nhân đạo.

	
	Điều 56, 57, 58: Quy định chi tiết, tuy nhiên nhiều nội dung vượt quá khả năng kiểm soát của cấp tỉnh (ví dụ: phát hiện cơ sở nước ngoài bị thu hồi giấy phép sản xuất). Đề nghị giao Bộ Y tế, Cục Quản lý Dược chủ trì thực hiện
	- Trường hợp cơ quan quản lý phát hiện hành vi vi phạm hành chính và có đủ căn cứ pháp lý, tài liệu chứng minh hành vi vi phạm và có thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính thì cơ quan quản lý có quyền xử phạt vi phạm hành chính theo quy định.
- Trong trường hợp Sở Y tế cần xác minh thông tin để đủ căn cứ xác định hành vi vi phạm, Sở Y tế có thể đề nghị Cục Quản lý Dược cung cấp thông tin, tài liệu để đối chiếu, hoặc chuyển vụ việc đến cơ quan có thẩm quyền để tiếp tục xem xét, xử lý.

	
	Điều 66: Đề nghị sửa phương pháp tính mức phạt: nên tính theo tỷ lệ % chênh lệch giá thay vì giá trị tuyệt đối của đơn vị đóng gói nhỏ nhất, vì thực tế rất khó xác định đơn vị chuẩn.
	Tại dự thảo Nghị định: Điều 66 được sửa đổi tại khoản 18 Điều 1, các Khoản 1, 2, 3 đã thể hiện mức phạt đôi với hành vi vi phạm, Khoản 4 đã thể hiện biện pháp khắc phục hậu quả là “Buộc hoàn trả toàn bộ số tiền chênh lệch đối với hành vi quy định tại khoản 1 và khoản 2 Điều này. Trường hợp không hoàn trả được cho khách hàng thì nộp vào ngân sách nhà nước theo quy định của pháp luật”
Như vậy, cơ sở vi phạm sẽ phải hoàn trả hoặc nộp ngân sách toàn bộ số tiền chênh lệch (chênh lệch mức giá bán cao hơn giá đã công bố, công bố lại x (nhân) với số lượng thuốc vi phạm đã bán tính trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất). Phương pháp tính mức phạt như trên là rõ ràng, dễ thực hiện

	
	Điều 80 - 92: Một số hành vi trùng lặp với quy định tại Nghị định số 12/2022/NĐ-CP; đề nghị rà soát thống nhất để tránh chồng chéo và bảo đảm tính khả thi.
	Vụ Bảo hiểm y tế

	
	Điều 103 - 106:
- Đề nghị làm rõ cơ chế kiểm tra, lập biên bản VPHC trong điều kiện không còn Thanh tra Sở. Nên bổ sung quy định cho phép Giám đốc Sở được ủy quyền cho công chức/Phụ trách bộ phận Pháp chế/Văn phòng/Trưởng phòng chuyên môn khác lập biên bản vi phạm hành chính.
- Thành phần khác phù hợp với NĐ số 217/2025/NĐ-CP “Trưởng đoàn, thành viên Đoàn kiểm tra chuyên ngành”
	Tiếp thu ý kiến

	
	Đề nghị tách riêng các nhóm nội dung sửa đổi kỹ thuật với hành vi mới để thuận lợi cho áp dụng, tránh xung đột nội dung giữa các Nghị định chuyên ngành.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Điểm đ, Khoản 6 Điều 39 NĐ117: Đề nghị bãi bỏ, điều chỉnh - Đảm bảo phù hợp với quy định tại NĐ 96/2023/NĐ-CP - về cơ sở thẩm mỹ
“Cung cấp dịch vụ thẩm mỹ tại cơ sở dịch vụ thẩm mỹ khi chưa có văn bản thông báo đáp ứng đủ điều kiện cung cấp dịch vụ thẩm mỹ gửi về cơ quan nhà nước có thẩm quyền theo quy định của pháp luật”
	- Cơ sở dịch vụ thẩm mỹ không thuộc một trong các hình thức tổ chức của cơ sở khám bệnh chữa bệnh theo quy định của Nghị định số 96/2023.
- Các Cơ sở có cung cấp các dịch vụ thẩm mỹ dưới đây hoặc có sử dụng sản phẩm có tác dụng dược lý phải thực hiện việc thành lập theo một trong các hình thức tổ chức là bệnh viện hoặc phòng khám đa khoa hoặc phòng khám chuyên khoa:
a) Dịch vụ thẩm mỹ có sử dụng thuốc, các chất, thiết bị để can thiệp vào cơ thể người (phẫu thuật, thủ thuật, các can thiệp có tiêm, chích, bơm, chiếu tia, sóng, đốt hoặc các can thiệp xâm lấn khác) nhằm:
- Làm thay đổi màu sắc da, hình dạng, tăng cân nặng, giảm cân nặng (giảm béo, giảm mỡ cơ thể);
- Khắc phục khiếm khuyết hoặc tạo hình theo ý muốn đối với các bộ phận trên cơ thể (da, mũi, mắt, môi, khuôn mặt, ngực, bụng, mông và các bộ phận khác trên cơ thể người);
- Tái tạo, phục hồi tế bào hoặc bộ phận hoặc chức năng cơ thể người.
b) Dịch vụ xăm, phun, thêu trên da có sử dụng thuốc gây tê dạng tiêm. 
Do đó, khi kiêm tra phát hiện các cơ sở có thực hiện các dịch vụ kỹ thuật nêu trên mà không có giấy phép hoạt động là phòng khám chuyên khoa hoặc Bệnh viên chuyên khoa thì sẽ bị xử phạt.

	
	Đề nghị rà soát và thận trọng khi áp dụng biện pháp khắc phục hậu quả "Buộc nộp lại…", vì trong thực tế việc xác định số lợi nhuận bất hợp pháp đối với cá nhân, hộ kinh doanh nhỏ lẻ là rất khó.
Đề nghị rà soát và thận trọng khi áp dụng hình thức xử phạt bổ sung "Tước chứng chỉ, tước giấy phép; Đình chỉ hoạt đông.." bảo đảm tỷ lệ tương xứng với mức xử phạt tiền. Trong trực tế việc áp dụng các hình thức xử phạt bổ sung trên gây gián đoạn và ảnh hưởng rất lớn đến doanh nghiệp, hộ kinh doanh, cơ sở kinh doanh.
	Nội dung này đã được quy định tại Nghị định số 118/2021/NĐ-CP, đã được sửa đổi, bổ sung bởi Nghị định số 68/2025/NĐ-CP và Nghị định số 190/2025/NĐ-CP.

	Lào Cai
	1. Về căn cứ ban hành: Đề nghị cơ quan soạn thảo chỉnh sửa kỹ thuật trình bày căn cứ ban hành văn bản cho phù hợp với quy định tại tại khoản 1 mục III Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 187/2025/NĐ-CP ngày 01/7/2025 của Chính phủ sửa đổi bổ sung một số điều của Nghị định 78/2025/NĐ-CP ngày 01/4/2025 quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật và Nghị định số 79/2025/NĐ-CP ngày 01/4/2025 của Chính phủ về kiểm tra, rà soát, hệ thống hóa và xử lý văn bản quy phạm pháp luật, đồng thời rà soát, chỉnh sửa kỹ thuật trình bày tên gọi của văn bản cho phù hợp với quy định tại khoản 5 mục V Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 187/2025/NĐ-CP: “Tên các loại văn bản: viết hoa chữ cái đầu của tên loại văn bản và chữ cái đầu của âm tiết thứ nhất tạo thành tên gọi của văn bản trong trường hợp nói đến một văn bản cụ thể.”
	Tiếp thu ý kiến

	
	a) Tại khoản 1 Điều 1 dự thảo: Đề nghị bổ sung từ “điểm” vào tên khoản cho đầy đủ và thống nhất với các nội dung khác được trình bày trong dự thảo Nghị định, cụ thể như sau: “Sửa đổi, bổ sung một số khoản, điểm của Điều 3 như sau”.
	Tiếp thu ý kiến

	
	b) Dự thảo sử dụng không thống nhất ký tự “/” và từ “hoặc”, đề nghị cơ quan soạn thảo rà soát, chỉnh sửa sử dụng thống nhất từ “hoặc” do không có quy ước viết tắt hoặc sử dụng ký tự thay trước đó, ví dụ: Điểm i khoản 5 Điều 38 (được sửa đổi tại điểm c khoản 4 Điều 1 dự thảo) cho rõ ràng, thống nhất như sau: “i) Làm người phụ trách từ hai viện hoặc trung tâm hoặc khoa hoặc đơn nguyên trở lên trong cùng một cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc trong cùng một thời gian hành nghề đồng thời làm người phụ trách viện hoặc trung tâm hoặc khoa hoặc đơn nguyên của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác;
Đề nghị rà soát toàn bộ dự thảo, chỉnh sửa cho phù hợp.
	Tiếp thu ý kiến

	
	c) Tại khoản 5 Điều 1 dự thảo: Đề nghị chỉnh bỏ từ “các” và từ “tại” và bổ sung cụm từ “a và điểm c” vào tên khoản để đảm bảo thống nhất tên các khoản trong toàn bộ dự thảo, cụ thể như sau:“Sửa đổi, bổ sung điểm a và điểm c khoản 3 Điều 39 như sau”
	Tiếp thu ý kiến

	
	d) Tại điểm đ khoản 1 Điều 43 được sửa đổi quy định: “đ) Cơ sở được phép thực hiện kỹ thuật mang thai hộ vì mục đích nhân đạo không trả lời bằng văn bản và/hoặc không nêu rõ lý do không thực hiện việc mang thai hộ cho người nhờ mang thai hộ trong thời hạn 10 ngày làm việc từ khi nhận đủ hồ sơ đề nghị thực hiện kỹ thuật mang thai hộ vì mục đích nhân đạo;” Dự thảo sử dụng cụm từ “và/hoặc” là chưa rõ phải đảm bảo một trong hai điều kiện hay phải đáp ứng cả hai điều kiện: “không trả lời bằng văn bản”, “không nêu rõ lý do không thực hiện”, đề nghị cơ quan soạn thảo chỉnh sửa cho chính xác, rõ ràng, đảm bảo thuận tiện trong quá trình triển khai thực hiện văn bản, đồng thời, rà soát, chỉnh sửa tương tự với điểm h, điểm m khoản 1 Điều 43 được sửa đổi.
	- Tiếp thu ý kiến, dự thảo đã sửa đổi như sau:  
“đ) Cơ sở được phép thực hiện kỹ thuật mang thai hộ vì mục đích nhân đạo không trả lời bằng văn bản hoặc không nêu rõ lý do không thực hiện việc mang thai hộ cho người nhờ mang thai hộ trong thời hạn 10 ngày làm việc từ khi nhận đủ hồ sơ đề nghị thực hiện kỹ thuật mang thai hộ vì mục đích nhân đạo”.
Lý do: việc “không trả lời bằng văn bản” hoặc “không nêu rõ lý do không thực hiện” đều là hành vi vi phạm.

	
	đ) Đề nghị chỉnh sửa quy định tại khoản 1 Điều 103 được sửa đổi tại khoản 36 Điều 1 dự thảo như sau:
"Điều 103. Thẩm quyền xử phạt của Chủ tịch Ủy ban nhân dân
1. Chủ tịch Uỷ ban nhân dân xã, phường, đặc khu (sau đây viết tắt là cấp xã) có quyền”
	Tiếp thu ý kiến

	Hải Phòng
	Đề nghị sửa “Căn cứ Pháp lệnh về dân số ngày 09 tháng 01 năm 2003 và Pháp lệnh sửa đổi Điều 10 của Pháp lệnh dân số ngày 27 tháng 12 năm 2008 và Pháp lệnh sửa đổi, bổ sung Điều 10 của Pháp lệnh Dân số ngày 03 tháng 6 năm 2025;” thành “Căn cứ Pháp lệnh về dân số ngày 09 tháng 01 năm 2003 và Pháp lệnh sửa đổi, bổ sung Điều 10 của Pháp lệnh Dân số ngày 03 tháng 6 năm 2025;” do Pháp lệnh sửa đổi Điều 10 của Pháp lệnh Dân số ngày 27 tháng 12 năm 2008 đã hết hiệu lực theo quy định tại khoản 2 Điều 2 Pháp lệnh sửa đổi, bổ sung Điều 10 của Pháp lệnh Dân số ngày 03 tháng 6 năm 2025.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Đề nghị sửa cụm từ “trang thiết bị y tế” thành “thiết bị y tế” tại điểm s khoản 3 Điều 3.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Tại điểm a khoản 3 Điều 38 dự thảo: “a) Từ chối khám bệnh, chữa bệnh trong trường hợp tiên lượng tình trạng bệnh vượt quá khả năng hoặc không thuộc phạm vi hành nghề của mình nhưng không giới thiệu người bệnh đến người hành nghề khác hoặc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác phù hợp để khám bệnh, chữa bệnh và không thực hiện việc sơ cứu, cấp cứu, theo dõi, chăm sóc, điều trị người bệnh cho đến khi người bệnh được người hành nghề khác tiếp nhận hoặc chuyển đi cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác;”. Đề nghị xem xét lại vì hành vi “không kịp thời việc sơ cứu, cấp cứu, theo dõi, chăm sóc, điều trị người bệnh” đã bị xử phạt ở mức 30.000.000 đồng - 40.000.000 đồng (quy định tại điểm e khoản 7 Điều 38). Tính chất, mức độ của hành vi không thực hiện… có khả năng gây hậu quả nặng nề, nguy hiểm hơn.
	Sửa điểm a khoản 3 Điều 38 Dự thảo như sau:
“a) Từ chối khám bệnh, chữa bệnh trong trường hợp tiên lượng tình trạng bệnh vượt quá khả năng hoặc không thuộc phạm vi hành nghề của mình nhưng không giới thiệu người bệnh đến người hành nghề khác hoặc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác phù hợp để khám bệnh, chữa bệnh và không kịp thời thực hiện việc sơ cứu, cấp cứu, theo dõi, chăm sóc, điều trị người bệnh cho đến khi người bệnh được người hành nghề khác tiếp nhận hoặc chuyển đi cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác;”
Đối với điểm e khoản 7 Điều 38 dự thảo nghị định đã sửa.

	
	Đề nghị quy định rõ các hành vi nhằm trục lợi quy định tại điểm b khoản 5 Điều 38
	Tiếp thu và bổ sung nội hàm của hành vi trục lợi trong lĩnh vực khám, chữa bệnh cụ thể như sau:
- Kê đơn thuốc, chỉ định dịch vụ khám, chữa bệnh không cần thiết, nhằm mục đích hưởng lợi vật chất từ bệnh nhân, cơ sở y tế hoặc bên thứ ba.
- Gợi ý hoặc ép buộc người bệnh chuyển tới cơ sở khám, chữa bệnh khác để hưởng hoa hồng, chiết khấu hoặc lợi ích khác.
- Khai báo hoặc lập hồ sơ khám, chữa bệnh giả mạo, nhằm rút tiền từ quỹ bảo hiểm y tế hoặc nguồn kinh phí công.
- Lợi dụng chức vụ, quyền hạn trong cơ sở y tế để thu lợi vật chất trái pháp luật từ việc khám, chữa bệnh.

	
	Đề nghị xem xét lại quy định tại điểm e khoản 5 Điều 38: “lập hồ sơ bệnh án giả hoặc lập hồ sơ bệnh án và các giấy tờ khống khác về kết quả khám bệnh, chữa bệnh;” vì đây có dấu hiệu của tội lợi dụng chức vụ, quyền hạn hoặc làm giả tài liệu.
	Tiếp thu, bỏ quy định tại điểm e khoản 5 Điều 38 để đảm bảo thống nhất với Bộ luật Hình sự, tránh trùng lặp, chồng chéo trong xử lý vi phạm

	
	Đề nghị bỏ quy định “truyền nhiễm thuộc nhóm A” tại điểm m khoản 5 Điều 38
	Đề nghị giữ nguyên như dự thảo, vì đã căn cứ theo đúng quy định tại Khoản 14 Điều 7 Luật Khám bệnh, chữa bệnh năm 2023

	
	Đề nghị xem xét mức phạt quy định tại điểm c khoản 3 Điều 39 hành vi “Đăng tải các thông tin mang tính quy kết về trách nhiệm của người hành nghề, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khi xảy ra sự cố y khoa mà chưa có kết luận của cơ quan có thẩm quyền.” cho phù hợp với quy định tại Nghị định số 15/2020/NĐ-CP quy định xử phạt trong lĩnh vực bưu chính, viến thông, tần số vô tuyến điện, công nghệ thông tin và giao dịch điện tử (được sửa đổi bổ sung bởi Nghị định số 14/2022/NĐ-CP)
	Hành vi này chỉ áp dụng đối với thông tin liên quan sự cố y khoa, chưa có kết luận chính thức của cơ quan có thẩm quyền. Việc đưa thông tin mang tính quy kết về trách nhiệm của người hành nghề, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có thể đúng hoặc không đúng theo kết luận chính thức của cơ quan có thẩm quyền.

	
	Đề nghị tăng mức xử phạt quy định tại Điều 100: Hành vi loại bỏ thai nhi vì lý do lựa chọn giới tính
Lý do: Hành vi loại bỏ thai nhi vì lý do lựa chọn giới tính là hành vi xâm phạm quyền được sinh ra của trẻ, đi ngược lại với chuẩn mực đạo đức, nhân văn và quyền con người. Đề xuất điều chỉnh tăng mức xử phạt để tác động mạnh mẽ trong nhận thức, buộc cá nhân, tổ chức phải tuân thủ nghiêm các quy định của pháp luật nhằm bảo vệ quyền trẻ em, đảm bảo công bằng giới, hạn chế mất cân bằng giới tính khi sinh.
	Dự thảo nghị định đã điều chỉnh tăng mức phạt tại Điều 100 của Nghị định số 117/2020/NĐ-CP ngày 28/9/2020 của Chính phủ, trên cơ sở trên cơ sở đánh giá tăng mức lương cơ sở từ năm 2020 đến năm 2025 để đảm bảo phù hợp với tình hình phát triể kinh tế - xã hội hiện nay. Bên cạnh đó, để đảm bảo tính răn đe, nghị định đã có các hình thức xử phạt bổ sung là tước quyền sử dụng giấy phép hoạt động, chứng chỉ hành nghề với đối tượng thực hiện hành vi loại bỏ giới tính thai nhi vì lý do lựa chọn giới tính.
Hiện nay, chưa có đánh giá tác động làm cơ sở để lượng hóa được cụ thể các mức phạt cao hơn so với dự thảo Nghị định.

	
	Đề nghị sửa chính tả tại Điều 104 “Thủ tưởng” thành “Thủ trưởng”
	Tiếp thu ý kiến

	Lạng Sơn
	Tại khoản 2 Điều 3
Dự thảo quy định: “2. Trong trường hợp các văn bản quy phạm pháp luật và các quy định được viện dẫn trong Thông tư này có sự thay đổi, bổ sung hoặc được thay thế thì áp dụng theo văn bản quy phạm pháp luật mới”. Đề nghị sửa lại như sau: “2. Trong trường hợp các văn bản quy phạm pháp luật và các quy định được viện dẫn trong Nghị định này có sự thay đổi, bổ sung hoặc được thay thế thì áp dụng theo văn bản quy phạm pháp luật mới” cho chính xác.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo xem xét bổ sung quy định về xử phạt vi phạm hành chính trong trường hợp vi phạm nhiều lần hoặc bổ sung quy định về tình tiết tăng nặng đối với vi phạm nhiều lần.
Lý do: bảo đảm theo quy định tại điểm d khoản 1 Điều 3 Luật Xử lý vi phạm hành chính năm 2012 đã được sửa đổi, bổ sung năm 2020 và năm 2025.
	Nội dung Nghị định số 117/2020/NĐ-CP đã được sửa đổi, bổ sung bởi Nghị định số 124/2021/NĐ-CP đã quy định một số hành vi vi phạm hành chính nhiều lần được xác định là tình tiết tăng nặng

	Thái Nguyên
	Đề nghị bổ sung thêm Thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính của Trưởng đoàn thanh tra để phù hợp với Điều 39, Luật Thanh tra 2025.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Sửa đổi cụm từ “chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh” thành cụm từ “chứng chỉ/giấy phép hành nghề khám bệnh, chữa bệnh” để phù hợp với Luật khám bệnh, chữa bệnh năm 2023.
	Tiếp thu ý kiến

	Thanh Hóa
	Đề nghị sửa đổi, bổ sung cụm từ “chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh” trong các điều khoản của Nghị định bằng cụm từ “chứng chỉ hoặc giấy phép hành nghề khám bệnh, chữa bệnh”.
Căn cứ pháp lý: phù hợp với điều khoản quy định về cấp giấy phép hành nghề tại Mục 3 của Luật Khám bệnh, chữa bệnh 2023 và các văn bản quy phạm pháp luật mới hiện hành.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Đề nghị sửa đổi từ “Sổ y bạ” trong Nghị định vì hiện nay cụm từ này không còn thể hiện trong Luật Khám bệnh, chữa bệnh 2023 và các văn bản quy phạm pháp luật liên quan.
	Đã bãi bỏ điểm b khoản 1 Điều 40 liên quan đến nội dung có cụm từ sổ y bạ,

	
	Sửa đổi, bổ sung điểm a khoản 4 Điều 38 của Nghị định 117/2020/NĐ-CP: “a) Người hành nghề đăng ký hành nghề cùng một thời gian tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác nhau; người hành nghề thực hiện hành nghề không đúng thời gian, địa điểm đã đăng ký hành nghề hoặc hành nghề không đúng điều động, phân công của cơ quan, người có thẩm quyền theo quy định của pháp luật;”.
Căn cứ pháp lý: bổ sung thêm hành vi vi phạm: người hành nghề không đúng địa điểm đã đăng ký hành nghề khám bệnh, chữa bệnh cho phù hợp với quy định tại khoản 5 Điều 7 Luật Khám bệnh, chữa bệnh năm 2023.
	- Các nội dung nêu trên đều thể hiện trong việc đăng ký hành nghề (thời gian, địa điểm, vị trí hành nghề) của người hành nghề do vậy việc hành nghề không đúng với đăng ký hành nghề thì sẽ bị xử phạt áp dụng dẫn chiếu theo đúng quy định tại khoản 5 Điều 7 Luật Khám chữa bệnh 2023.
- Việc bổ sung thêm sẽ trùng lặp và dài dòng, không cần thiết.

	
	Đề nghị ngoài việc bổ sung điểm e khoản 5 Điều 39 cho phù hợp với khoản 10 Điều 7 Luật KBCB 2023 như trong dự thảo Nghị định cần bổ sung quy định rõ thêm về hành vi ghi chép sai lệch các thông tin, kết quả chẩn đoán, điều trị trong quá trình khám bệnh, chữa bệnh.
	- Cơ quan góp ý dẫn chiếu nhầm đây là điểm e khoản 5 Điều 38 không phải Điều 39 (Điều 39 không có điểm khoản này)
- Đây là dấu hiệu của vi phạm pháp luật hình sự Cục đã tiếp thu và bãi bỏ theo giải trình tại STT 12

	
	Sửa đổi quy định tại điểm a khoản 6 Điều 38 Nghị định 117/2020/NĐ-CP: “Bán thuốc cho người bệnh dưới mọi hình thức, trừ trường hợp được bán thuốc y học cổ truyền theo quy định của pháp luật”.
Cơ sở pháp lý: phù hợp với khoản 15 Điều 7 Luật khám bệnh, chữa bệnh năm 2023 quy định thêm trường hợp người có bài thuốc gia truyền được bán thuốc theo bài thuốc gia truyền thuộc quyền sở hữu của mình đã được đăng ký.
	Cục Quản lý Y dược học Cổ truyền

	
	Bổ sung hành vi vi phạm tại Điều 38: Vi phạm quy định về hành nghề: Làm giả, giả mạo giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp giấy phép hành nghề khám bệnh, chữa bệnh; 
Lý do: thực tế phát hiện có việc làm giả, giả mạo các loại giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp giấy phép hành nghề.
	Đây là vi phạm liên quan đến Bộ Luật hình sự về Giả mạo trong công tác vì vậy không đưa nội dung này vào dự thảo tránh không trùng giẫm với các hành vi được quy định trong các nghị định quy định về xử phạt vi phạm trong lĩnh vực khác.

	
	Bổ sung hành vi vi phạm: cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoạt động khám bệnh, chữa bệnh không đúng thời gian đã được cơ quan có thẩm quyền cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh.
Căn cứ pháp lý: phù hợp với điểm đ khoản 2 Điều 50 quy định về thời gian làm việc hằng ngày ghi trong giấy phép hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và khoản 3 Điều 60 của Luật Khám bệnh, chữa bệnh năm 2023 quy định về trách nhiệm của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải thực hiện công khai thời gian làm việc và danh sách người hành nghề, thời gian làm việc của từng người hành nghề tại cơ sở.
	Tại điểm đ khoản 2 Điều 39 dự thảo Nghị định đã có quy định: đ) Không bảo đảm một trong các điều kiện sau khi đã được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc sau khi đã thông báo với cơ quan nhà nước có thẩm quyền đối với các cơ sở dịch vụ y tế khác, trừ hình thức tổ chức là phòng khám đa khoa và bệnh viện.
Trong đó các nội dung đề xuất đã có trong điều kiện hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

	
	Bổ sung hành vi vi phạm quy định tại Điều 39 gồm: 
+ Hành vi vi giả mạo giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp giấy phép hoạt động. Căn cứ pháp lý: phù hợp với quy định tại điểm b khoản 1 Điều 56 Luật Khám bệnh, chữa bệnh năm 20231. 
+ Hành vi vi phạm: cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện khám bệnh, chữa bệnh từ xa khi chưa được công bố là cơ sở đủ điều kiện khám bệnh, chữa bệnh từ xa.
Căn cứ pháp lý: phù hợp với Điều 80 của Luật Khám bệnh, chữa bệnh và Điều 87 Nghị định 96/2023/NĐ-CP ngày 30/12/2023. 
+ Khám bệnh, chữa bệnh từ xa không đúng đối với danh mục bệnh, tình trạng bệnh quy định.
Cơ sở pháp lý: phù hộ với quy định tại Điều 1 Thông tư 30/2023/TT-BYT ngày 30/12/2023 của Bộ Y tế quy định danh mục bệnh, tình trạng bệnh được khám bệnh, chữa bệnh từ xa.
	- Hành vi vi giả mạo giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp giấy phép hoạt động đây là dấu hiệu của vi phạm pháp luật hình sự Cục đã tiếp thu và bãi bỏ
- Tại điểm đ khoản 2 Điều 39 dự thảo Nghị định đã có quy định: đ) Không bảo đảm một trong các điều kiện sau khi đã được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc sau khi đã thông báo với cơ quan nhà nước có thẩm quyền đối với các cơ sở dịch vụ y tế khác, trừ hình thức tổ chức là phòng khám đa khoa và bệnh viện.
Trong đó các nội dung đề xuất đã có trong điều kiện hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

	
	+ Bổ sung hành vi vi phạm: cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tổ chức thực hành, cấp giấy xác nhận hoàn thành quá trình thực hành cho người thực hành khi chưa công bố cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đáp ứng yêu cầu là cơ sở hướng dẫn thực hành theo quy định.
Căn cứ pháp lý: phù hợp với quy định tại Điều 6 và Điều 7 của Nghị định 96/2023/NĐ-CP ngày 30/12/2023 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Khám bệnh, chữa bệnh.
	- Hành vi nêu trên đã được bao quát trong quy định xử phạt đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh không đủ điều kiện thực hành hoặc cấp giấy xác nhận không đúng quy định tại Điều 38 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP.
- Việc công bố cơ sở đủ điều kiện hướng dẫn thực hành là thủ tục hành chính mang tính điều kiện, do đó nếu cơ sở chưa được công bố mà vẫn tổ chức thực hành thì đã vi phạm quy định về điều kiện hoạt động, không cần thiết phải tách thành hành vi độc lập.
- Việc bổ sung thêm hành vi riêng biệt có thể dẫn đến chồng chéo, trùng lặp trong xử lý vi phạm, làm phức tạp quá trình áp dụng pháp luật.

	
	Đề nghị bỏ điểm đ khoản 5 Điều 39 “ đ) Cung cấp dịch vụ thẩm mỹ tại cơ sở dịch vụ thẩm mỹ khi chưa có văn bản thông báo đáp ứng đủ điều kiện cung cấp dịch vụ thẩm mỹ gửi về cơ quan nhà nước có thẩm quyền theo quy định của pháp luật”.
Lý do: phù hợp với quy định tại khoản 12 Điều 39 Nghị định 96/2023/NĐ- CP ngày 30/12/2023: “Cơ sở có cung cấp các dịch vụ thẩm mỹ dưới đây hoặc có sử dụng sản phẩm có tác dụng dược lý phải được thành lập theo một trong các hình thức tổ chức là bệnh viện hoặc phòng khám đa khoa hoặc phòng khám chuyên khoa…”.
	- Cơ sở dịch vụ thẩm mỹ không thuộc một trong các hình thức tổ chức của cơ sở khám bệnh chữa bệnh theo quy định của Nghị định số 96/2023.
- Các Cơ sở có cung cấp các dịch vụ thẩm mỹ dưới đây hoặc có sử dụng sản phẩm có tác dụng dược lý phải thực hiện việc thành lập theo một trong các hình thức tổ chức là bệnh viện hoặc phòng khám đa khoa hoặc phòng khám chuyên khoa:
a) Dịch vụ thẩm mỹ có sử dụng thuốc, các chất, thiết bị để can thiệp vào cơ thể người (phẫu thuật, thủ thuật, các can thiệp có tiêm, chích, bơm, chiếu tia, sóng, đốt hoặc các can thiệp xâm lấn khác) nhằm:
- Làm thay đổi màu sắc da, hình dạng, tăng cân nặng, giảm cân nặng (giảm béo, giảm mỡ cơ thể);
- Khắc phục khiếm khuyết hoặc tạo hình theo ý muốn đối với các bộ phận trên cơ thể (da, mũi, mắt, môi, khuôn mặt, ngực, bụng, mông và các bộ phận khác trên cơ thể người);
- Tái tạo, phục hồi tế bào hoặc bộ phận hoặc chức năng cơ thể người.
b) Dịch vụ xăm, phun, thêu trên da có sử dụng thuốc gây tê dạng tiêm. 
Do đó, khi kiêm tra phát hiện các cơ sở có thực hiện các dịch vụ kỹ thuật nêu trên mà không có giấy phép hoạt động là phòng khám chuyên khoa hoặc Bệnh viên chuyên khoa thì sẽ bị xử phạt.

	
	- Hành vi quảng cáo vượt quá phạm vi hành nghề hoặc vượt quá phạm vi hoạt động chuyên môn đã được cơ quan có thẩm quyền phê duyệt; lợi dụng kiến thức y học để quảng cáo gian dối về khám bệnh, chữa bệnh:
Cơ sở pháp lý: phù hợp với quy định tại khoản 20 Điều 7 Luật Khám bệnh, chữa bệnh;
	Đã bổ sung nội dung nêu trên tại khoản 6 Điều 39 dự thảo Nghị định.

	
	Tại một số phòng khám Y học cổ truyền hoặc cơ sở chẩn trị y học cổ truyền được phép bán thuốc y học cổ truyền đã lợi dụng để bán thuốc chưa được cơ quan có thẩm quyền cấp giấy phép lưu hành cho người bệnh hoặc bán thuốc cho bệnh nhân thực tế không đến khám bệnh tại cơ sở dưới nhiều hình thức khác nhau. Tuy nhiên chưa được quy định để xử lý về hành vi vi phạm này. Đề nghị nghiên cứu bổ sung thêm hành vi vi phạm bị xử phạt vi phạm hành chính.
	Cục Quản lý y, dược cổ truyền

	
	Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh không đảm bảo một trong các điều kiện cấp cứu theo quy định; không đủ số lượng hoặc thành phần hộp thuốc cấp cứu phản vệ; không có đủ thiết bị y tế và thuốc tối thiểu cấp cứu phản vệ; thuốc trong hộp thuốc cấp cứu phản vệ đã hết hạn sử dụng.
	Tại điểm đ khoản 2 Điều 39 dự thảo Nghị định đã có quy định: đ) Không bảo đảm một trong các điều kiện sau khi đã được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc sau khi đã thông báo với cơ quan nhà nước có thẩm quyền đối với các cơ sở dịch vụ y tế khác, trừ hình thức tổ chức là phòng khám đa khoa và bệnh viện.
Trong đó các nội dung đề xuất đã có trong điều kiện hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

	
	Bổ sung quy định về hành vi: không xử lý chất thải y tế theo quy định (phân loại theo quy mô của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: bệnh viện, phòng khám đa khoa và các cơ sở không phải là bệnh viện và PKĐK)
	Tại điểm đ khoản 2 Điều 39 dự thảo Nghị định đã có quy định: đ) Không bảo đảm một trong các điều kiện sau khi đã được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc sau khi đã thông báo với cơ quan nhà nước có thẩm quyền đối với các cơ sở dịch vụ y tế khác, trừ hình thức tổ chức là phòng khám đa khoa và bệnh viện.
Trong đó các nội dung đề xuất đã có trong điều kiện hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

	
	Sửa đổi điểm a khoản 1 Điều 54: quy định thêm về hành vi “ giả mạo” như sau: “a) Làm giả, sửa chữa, giả mạo hồ sơ, giấy tờ, tài liệu, giấy chứng nhận của cơ quan, tổ chức có thẩm quyền và tổ chức, cá nhân trong hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;
	Việc quy định hành vi“làm giả” đã bao gồm “giả mạo”

	
	Sửa đổi điểm b khoản 5 Điều 58 và điểm đ khoản 5 Điều 59 quy định về hành vi mua bán thuốc không đúng với địa điểm ghi trên giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được cấp như sau: “Kinh doanh dược tại nơi không phải là địa điểm kinh doanh ghi trên Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền cho phép, trừ hoạt động mua, bán theo phương thức thương mại điện tử”
Cơ sở pháp lý: phù hợp với khoản 2 Điều 6 của Luật Dược đã được sửa đổi bổ sung tại điểm a khoản 3 Điều 1 Luật sửa đổi bổ sung một số điều của Luật Dược.
Đồng thời tại điểm b khoản 5 Điều 58 và điểm đ khoản 5 Điều 59 cùng quy định về hành vi mua, bán thuốc nhưng đối với cơ sở bán buôn và bán lẻ có mức xử phạt khác nhau, trong khi quy định mức phạt là hành vi của cá nhân. Như vậy, sẽ không công bằng cho cơ sở bán buôn thuốc (là doanh nghiệp) khi vi phạm, ngoài việc mức xử phạt cao hơn so với cơ sở bán lẻ thuốc, lại phải gấp 02 lần mức tiền phạt vì cơ sở bán buôn thuốc là doanh nghiệp.
	Đề xuất sửa điểm b khoản 5 Điều 58 và điểm b khoản 5 Điều 59:
“b) Không đúng với địa điểm ghi trên giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được cấp trừ hoạt động mua, bán theo phương thức thương mại điện tử”
- Giải trình nội dung 2: Mức độ xử phạt với cơ sở bán lẻ thấp hơn cơ sở bán buôn là phù hợp với quy mô của cơ sở

	
	Đề nghị sửa đổi bổ sung điểm d khoản 1 Điều 59 “d) Mua, bán thuốc vi phạm chất lượng ở mức độ 3 theo quy định của pháp luật” thành “Mua, bán thuốc vi phạm chất lượng ở mức độ 3 theo quy định của pháp luật sau khi có quyết định thu hồi của cơ quan có thẩm quyền đối với thuốc vi phạm chất lượng”
	Đề nghị giữ nguyên nội dung quy định tại Nghị định số 117/2020/NĐ-CP: do khi bổ sung thêm cụm từ  “sau khi có quyết định thu hồi của cơ quan có thẩm quyền đối với thuốc vi phạm chất lượng;'’ thì sẽ thiếu quy định xử lý đối với hành vi bán thuốc vi phạm mức độ (1, 2, 3) trong bán buôn (Điều 58) và bán lẻ (Điều 59) được phát hiện qua việc lấy mẫu để kiểm tra chất lượng của cơ quan quản lý, kiểm tra chất lượng. Trong quá trình xử lý thuốc vi phạm, Cục QLD có văn bản xác định lỗi do cơ sở sản xuất, nhập khẩu hoặc do cơ sở bán buôn, bán lẻ và thông báo để Sở Y tế xử lý, xử phạt cơ sở vi phạm theo thẩm quyền.

	
	Đề nghị sửa đổi bổ sung điểm c khoản 2 Điều 59 “c) Mua, bán thuốc vi phạm chất lượng ở mức độ 2 theo quy định của pháp luật” thành “Mua, bán thuốc vi phạm chất lượng ở mức độ 2 theo quy định của pháp luật sau khi có quyết định thu hồi của cơ quan có thẩm quyền đối với thuốc vi phạm chất lượng”
	Đề nghị giữ nguyên nội dung quy định tại Nghị định số 117/2020/NĐ-CP: do khi bổ sung thêm cụm từ  “sau khi có quyết định thu hồi của cơ quan có thẩm quyền đối với thuốc vi phạm chất lượng;'’ thì sẽ thiếu quy định xử lý đối với hành vi bán thuốc vi phạm mức độ (1, 2, 3) trong bán buôn (Điều 58) và bán lẻ (Điều 59) được phát hiện qua việc lấy mẫu để kiểm tra chất lượng của cơ quan quản lý, kiểm tra chất lượng. Trong quá trình xử lý thuốc vi phạm, Cục QLD có văn bản xác định lỗi do cơ sở sản xuất, nhập khẩu hoặc do cơ sở bán buôn, bán lẻ và thông báo để Sở Y tế xử lý, xử phạt cơ sở vi phạm theo thẩm quyền.

	
	Đề nghị sửa đổi bổ sung điểm e khoản 4 Điều 59 “c) Mua, bán thuốc vi phạm chất lượng ở mức độ 1 theo quy định của pháp luật” thành “Mua, bán thuốc vi phạm chất lượng ở mức độ 1 theo quy định của pháp luật sau khi có quyết định thu hồi của cơ quan có thẩm quyền đối với thuốc vi phạm chất lượng”
	Đề nghị giữ nguyên nội dung quy định tại Nghị định số 117/2020/NĐ-CP: do khi bổ sung thêm cụm từ  “sau khi có quyết định thu hồi của cơ quan có thẩm quyền đối với thuốc vi phạm chất lượng;'’ thì sẽ thiếu quy định xử lý đối với hành vi bán thuốc vi phạm mức độ (1, 2, 3) trong bán buôn (Điều 58) và bán lẻ (Điều 59) được phát hiện qua việc lấy mẫu để kiểm tra chất lượng của cơ quan quản lý, kiểm tra chất lượng. Trong quá trình xử lý thuốc vi phạm, Cục QLD có văn bản xác định lỗi do cơ sở sản xuất, nhập khẩu hoặc do cơ sở bán buôn, bán lẻ và thông báo để Sở Y tế xử lý, xử phạt cơ sở vi phạm theo thẩm quyền.

	
	Bổ sung quy định xử lý vi phạm hành chính đối với các hành vi vi phạm sau đây:
- Cấp giấy xác nhận quá trình thực hành về dược không đúng sự thật.
- Kinh doanh không đúng phạm vi kinh doanh đã được cấp trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.
- Cơ sở bán lẻ thuốc hoạt động không đúng thời gian đã được cơ sở có thẩm quyền cấp trong giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược. 
- Bán các sản phẩm giới thiệu là bài thuốc gia truyền nhưng chưa được cơ quan có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận;
- Bán buôn thuốc kê đơn cao hơn giá bán buôn thuốc dự kiến đã công bố, công bố lại; bán buôn, bán lẻ thuốc cao hơn giá niêm yết;
Cơ sở pháp lý: phù hợp với quy định tại điểm i khoản 5 Điều 6 Luật Dược, đã được sửa đổi bổ sung tại điểm b khoảng 3 Điều 1 Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược.
	* Đối với lĩnh vực giá thuốc:
- Bổ sung 01 điểm vào khoản 2 Điều 55: Bán buôn, bán lẻ thuốc cao hơn giá niêm yết;
- Bổ sung khoản 6 vào sau khoản 5 Điều 55: 
6. Biện pháp khắc phục hậu quả:
a) Buộc hoàn trả toàn bộ số tiền chênh lệch đối với hành vi quy định tại điểm … khoản 2 Điều này. Trường hợp không hoàn trả được cho khách hàng thì nộp vào ngân sách nhà nước theo quy định của pháp luật;
b) Buộc phải bán không cao hơn giá niêm yết.
* Đối với lĩnh vực kinh doanh dược:
- Với hành vi: Cấp giấy xác nhận quá trình thực hành về dược không đúng sự thật: Nhất trí với Thanh Hóa, bổ sung điểm h khoản 2 Điều 52 như sau: “h) Cấp giấy xác nhận quá trình thực hành về dược không đúng sự thật”
- Với hành vi: Kinh doanh không đúng phạm vi kinh doanh đã được cấp trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược: 
+ Sửa điểm a khoản 5 Điều 58 thành: “a) Không có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trừ trường hợp cơ sở có hoạt động dược không thuộc diện cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc không đúng phạm vi kinh doanh đã được cấp trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược”
+ Sửa điểm a khoản 5 Điều 59: “a) Không có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trừ trường hợp cơ sở có hoạt động dược không thuộc diện cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc không đúng phạm vi kinh doanh đã được cấp trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược”.
- Với hành vi: “Cơ sở bán lẻ thuốc hoạt động không đúng thời gian đã được cơ sở có thẩm quyền cấp trong giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược”: “Hoạt động không đúng thời gian đã được cơ sở có thẩm quyền cấp trong giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược”
- Với các nội dung: Bán các sản phẩm giới thiệu là bài thuốc gia truyền nhưng chưa được cơ quan có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận; Bán buôn thuốc kê đơn cao hơn giá bán buôn thuốc dự kiến đã công bố, công bố lại; bán buôn, bán lẻ thuốc cao hơn giá niêm yết,  đề nghị xin ý kiến đơn vị liên quan

	
	Kinh doanh thuốc, nguyên liệu làm thuốc theo phương thức thương mại điện tử thông qua các phương tiện không phải là sàn giao dịch thương mại điện tử, ứng dụng thương mại điện tử bán hàng, trang thông tin điện tử (còn gọi là website thương mại điện tử) bán hàng có chức năng đặt hàng trực tuyến.
Cơ sở pháp lý: phù hợp với quy định tại điểm d khoản 3 Điều 1 Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược.
	Tiếp thu ý kiến dự thảo đã bổ sung hành vi:
a) Bổ sung hành vi: Kinh doanh theo phương thức thương mại điện tử đối với thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt hoặc bán lẻ thuốc thuộc danh mục hạn chế bán lẻ hoặc bán lẻ thuốc kê đơn trừ trường hợp cách ly y tế khi có bệnh truyền nhiễm thuộc nhóm A đã được công bố dịch theo quy định của pháp luật.
- Căn cứ: Điểm d khoản 3 Điều 1 Luật số 44/2024/QH15.
- Mức phạt bằng tiền: Phạt tiền từ 40.000.000 đồng đến 60.000.000 đồng đối với hành vi.
- Hình thức xử phạt bổ sung: Đình chỉ hoạt động kinh doanh theo phương thức thương mại điện tử trong thời hạn từ 03-06 tháng.
b) Bổ sung hành vi: Kinh doanh thuốc, nguyên liệu làm thuốc theo phương thức thương mại điện tử thông qua các phương tiện không phải là sàn giao dịch thương mại điện tử, ứng dụng thương mại điện tử bán hàng, trang thông tin điện tử (còn gọi là website thương mại điện tử) bán hàng có chức năng đặt hàng trực tuyến.
- Căn cứ: Điểm d khoản 3 Điều 1 Luật số 44/2024/QH15.
- Mức phạt bằng tiền: Phạt tiền từ 40.000.000 đồng đến 60.000.000 đồng đối với hành vi.
- Hình thức xử phạt bổ sung: Đình chỉ hoạt động bán buôn, bán lẻ thuốc trong thời hạn từ 01-03 tháng.
- Biện pháp khắc phục hậu quả: Buộc dừng hoạt động kinh doanh thuốc theo phương thức thương mại điện tử thông qua các phương tiện không phải là sàn giao dịch thương mại điện tử, ứng dụng thương mại điện tử bán hàng, trang thông tin điện tử (còn gọi là website thương mại điện tử) bán hàng có chức năng đặt hàng trực tuyến.
c) Bổ sung hành vi: Không có văn bản thông báo tới cơ quan có thẩm quyền trước khi thực hiện việc kinh doanh thuốc, nguyên liệu làm thuốc theo phương thức thương mại điện tử.
- Căn cứ: Điểm d khoản 4 Điều 42 Luật dược năm 2016, được sửa đổi, bổ sung theo quy định tại điểm c khoản 18 Luật số 44/2024/QH15.
- Mức phạt bằng tiền: Phạt tiền từ 40.000.000 đồng đến 60.000.000 đồng đối với hành vi.
- Đề xuất biện pháp khắc phục hậu quả: Buộc dừng hoạt động kinh doanh thuốc, nguyên liệu làm thuốc theo phương thức thương mại điện tử cho đến khi có văn bản thông báo tới cơ quan có thẩm quyền theo quy định.
d) Bổ sung hành vi: Bán lẻ thuốc theo phương thức thương mại điện tử nhưng không tổ chức tư vấn, hướng dẫn trực tuyến về cách sử dụng thuốc cho người mua thuốc; Không đăng tải đầy đủ thông tin về Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, Chứng chỉ hành nghề dược của người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở, thông tin về thuốc đã được phê duyệt.
- Căn cứ: Điểm c, đ khoản 4 Điều 42 Luật dược năm 2016, được sửa đổi, bổ sung theo quy định tại điểm c khoản 18 Luật số 44/2024/QH15.
- Mức phạt bằng tiền: Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với hành vi

	
	Bán buôn theo phương thức thương mại điện tử đối với thuốc phải kiểm soát đặc biệt.
Cơ sở pháp lý: phù hợp với quy định tại điểm d khoản 3 Điều 1 Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược.
	

	
	Bán lẻ theo phương thức thương mại điện tử đối với thuốc phải kiểm soát đặc biệt, thuốc thuộc danh mục thuốc hạn chế bán lẻ; thuốc kê đơn, trừ trường hợp cách ly y tế khi có bệnh truyền nhiễm thuộc nhóm A đã được công bố dịch theo quy định của pháp luật về phòng, chống bệnh truyền nhiễm;
Cơ sở pháp lý: phù hợp với quy định tại điểm d khoản 3 Điều 1 Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược
	

	
	Bổ sung hành vi vi phạm sau điểm d khoản 4 Điều 53: thuốc không được phép lưu hành
	Việc kinh doanh (bán buôn, bán lẻ, xuất nhập khẩu) thuốc không được phép lưu hành đã có quy định tại Điều 58, 59, 60 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP

	
	Không cần đề xuất sửa đổi, thay thế cụm từ “trang thiết bị y tế” trong các điều khoản tại Nghị định bằng cụm từ “Thiết bị y tế”.
Lý do: tại khoản 7 Điều 147 Nghị định 96/2023/NĐ-CP quy định: “Thay thế cụm từ "trang thiết bị y tế" bằng cụm từ “thiết bị y tế” tại các văn bản quy phạm pháp luật đã được ban hành trước ngày 01/01/2024”
	Tiếp thu ý kiến

	
	Sửa đổi, bổ sung điểm a khoản 1 Điều 74 thành “ a) Lưu hành thiết bị y tế trên thị trường khi không có nhãn hoặc nhãn không có đầy đủ các thông tin theo quy định của pháp luật;”
Căn cứ pháp lý: Phù hợp với khoản 2 Điều 1 Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023
	Tiếp thu ý kiến

	
	Bổ sung xử lý hành vi vi phạm: mua, bán thiết bị y tế đã có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền hoặc thiết bị y tế không có số công bố lưu hành.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Bổ sung hành vi vi phạm: “ Lưu hành thiết bị y tế trên thị trường mà không có số lưu hành, số đăng ký lưu hành, giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu theo các quy định về quản lý thiết bị y tế”
Căn cứ pháp lý: phù hợp với quy định tại khoản 2 Điều 1 Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Đề nghị xem xét sửa đổi khoản 5 Điều 4 của Nghị định 117/2020/NĐ-CP quy định mức phạt tiền đối với cá nhân, tổ chức theo hướng trừ một số hành vi vi phạm đã thể hiện chủ thể thực hiện là tổ chức thì sẽ không nhân đôi như: Điều 58 của Nghị định 117/2020/NĐ-CP vi phạm quy định về bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc
	- Hiện tại Nghị định 117/2020/NĐ-CP và Nghị định 124/2021/NĐ-CP đang quy định theo hành vi vi phạm hành chính đối với cá nhân, đối với tổ chức mức phạt sẽ được nhân đôi so với cá nhân, điều này để thống nhất và dễ thực hiện hơn so với việc tiếp tục phân chia trong từng điều, khoản, điểm, hành vi nào áp dụng với tổ chức, hành vi nào áp dụng với cá nhân.
- Điểm e khoản 1 Điều 3 Luật xử lý VPHC đã quy định: “e) Đối với cùng một hành vi vi phạm hành chính thì mức phạt tiền đối với tổ chức bằng 02 lần mức phạt tiền đối với cá nhân.”

	Khánh Hòa
	Về căn cứ ban hành:
- Căn cứ điểm a khoản 38 Điều 1 Nghị định 187/2025/NĐ-CP ngày 01/7/2025 (sửa đổi bổ sung khoản 1 Điều 68 Nghị định 78/2025/NĐ-CP1) quy định: “Đối với văn bản được viện dẫn là luật, pháp lệnh, khi viện dẫn phải ghi đầy đủ tên văn bản và số, ký hiệu của văn bản...và điều chỉnh thứ tự như sau:
+ “Căn cứ Luật Tổ chức Chính phủ số 63/2025/QH15; Căn cứ Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 15/2023/QH15; Căn cứ Luật Dược số 105/2016/QH13 được sửa đổi bổ sung bởi Luật số 44/2024/QH15…;”
- Đề nghị bổ sung các căn cứ sau để quy định chặt chẽ liên quan đến thẩm quyền của chính quyền địa phương và thẩm quyền ban hành văn bản quy phạm pháp luật: “Căn cứ Luật Tổ chức chính quyền địa phương số 72/2025/QH15; Căn cứ Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật số 64/2025/QH15 được sửa đổi, bổ sung bởi Luật số 87/2025/QH15”.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Khoản 11, Điều 1 (Sửa đổi, bổ sung khoản 3 Điều 55): đề nghị nghiên cứu điều chỉnh quy định sau để rõ nghĩa: “Không báo cáo/không báo cáo (hoặc báo cáo không) theo đúng thời gian quy định về việc cơ sở sản xuất nước ngoài bị thu hồi giấy phép sản xuất hoặc không đáp ứng GMP”
	Tiếp thu và chỉnh sửa điểm b khoản 3 Điều 55 như sau: b) Không báo cáo hoặc báo cáo không theo đúng thời gian quy định về việc cơ sở sản xuất nước ngoài bị thu hồi giấy phép sản xuất hoặc không đáp ứng GMP

	
	Điểm a khoản 14 (Sửa đổi, bổ sung một số nội dung của Điều 58) Đề nghị bỏ bớt cụm từ “Sau khi có” để tránh trùng lặp. “Mua, bán thuốc vi phạm chất lượng ở mức độ 3 theo quy định của pháp luật sau khi có sau khi có quyết định thu hồi của cơ quan có thẩm quyền đối với thuốc vi phạm chất lượng;'';
	Đề nghị giữ nguyên nội dung quy định tại Nghị định số 117/2020/NĐ-CP: do khi bổ sung thêm cụm từ  “sau khi có quyết định thu hồi của cơ quan có thẩm quyền đối với thuốc vi phạm chất lượng;'’ thì sẽ thiếu quy định xử lý đối với hành vi bán thuốc vi phạm mức độ (1, 2, 3) trong bán buôn (Điều 58) và bán lẻ (Điều 59) được phát hiện qua việc lấy mẫu để kiểm tra chất lượng của cơ quan quản lý, kiểm tra chất lượng. Trong quá trình xử lý thuốc vi phạm, Cục QLD có văn bản xác định lỗi do cơ sở sản xuất, nhập khẩu hoặc do cơ sở bán buôn, bán lẻ và thông báo để Sở Y tế xử lý, xử phạt cơ sở vi phạm theo thẩm quyền.

	
	Tại Điều 4: Đề nghị gộp Điều 4 vào Điều 3, thành Điều 3 với tên Điều “Điều khoản thi hành” để đúng với Mẫu số 23 Mục II Phụ lục III kèm theo Nghị định số 187/2025/NĐ-CP
	Tiếp thu ý kiến

	
	Tại điểm c, khoản 4, Điều 1 Dự thảo Nghị định: Sửa đổi, bổ sung điểm e, khoản 5, Điều 38 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP ngày 28/9/2020; theo đó bổ sung hành vi “lập hồ sơ bệnh án giả hoặc lập hồ sơ bệnh án và các giấy tờ khống khác về kết quả khám bệnh, chữa bệnh” để phù hợp với các hành vi bị cấm theo quy định tại khoản 10, Điều 7 Luật Khám bệnh, chữa bệnh. Đồng thời, đối với hành vi này nếu việc làm giả hồ sơ bệnh án hoặc các giấy tờ khống khác về kết quả khám bệnh, chữa bệnh để thực hiện hành vi trái pháp luật, trục lợi, sẽ có dấu hiệu cấu thành tội phạm theo quy định tại Bộ Luật hình sự. Vì vậy đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo nghiên cứu, tăng mức phạt đối với hành vi này, đồng thời bổ sung các hình thức xử phạt bổ sung, biện pháp khắc phục hậu quả và xem xét tách hành vi “lập hồ sơ bệnh án giả hoặc lập hồ sơ bệnh án và các giấy tờ khống khác về kết quả khám bệnh, chữa bệnh” thành một điểm riêng để bổ sung điểm này vào khoản 4, Điều 1 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP ngày 28/9/2020.
	Tiếp thu, bỏ quy định tại điểm e khoản 5 Điều 38 để đảm bảo thống nhất với Bộ luật Hình sự, tránh trùng lặp, chồng chéo trong xử lý vi phạm

	
	Đề nghị bãi bỏ điểm đ, khoản 6, Điều 39 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP:
“Cung cấp dịch vụ thẩm mỹ tại cơ sở dịch vụ thẩm mỹ khi chưa có văn bản thông báo đáp ứng đủ điều kiện cung cấp dịch vụ thẩm mỹ gửi về cơ quan nhà nước có thẩm quyền theo quy định của pháp luật”.
Lý do: Theo Luật Khám bệnh, chữa bệnh năm 2023 và Nghị định 96/2023/NĐ-CP ngày 30/12/2023 đã bỏ quy định điều chỉnh đối với cơ sở dịch vụ thẩm mỹ. Các cơ sở cung cấp các dịch vụ thẩm mỹ theo quy định của pháp luật về khám, chữa bệnh đều phải được thành lập theo một trong các hình thức là bệnh viện hoặc phòng khám đa khoa hoặc phòng khám chuyên khoa.
	Đã sửa đổi nội dung nêu trên theo quy định tại khoản 12 Điều 40 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP.

	
	Đối với hành vi vi phạm tại điểm a, khoản 6 Điều 39 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP, có quy định hình thức xử phạt bổ sung tại điểm c, khoản 7 Điều 39 “Đình chỉ hoạt động của cơ sở trong thời hạn từ 12 tháng đến 24 tháng”; tuy nhiên hình thức xử phạt bổ sung này không phù hợp trên thực tế, vì các cơ sở khám, chữa bệnh không có Giấy phép đương nhiên không được hoạt động khám, chữa bệnh; đồng thời các cơ sở vi phạm sau khi bị đình chỉ, chỉ cần thực hiện thủ tục thay đổi Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh, vẫn có thể thực hiện hoạt động kinh doanh tại địa điểm cũ. Vì vậy đề nghị xem xét sửa đổi hình thức xử phạt bổ sung đối với hành vi này; hoặc quy định thêm biện pháp khắc phục hậu quả “Buộc hoàn trả số tiền thu không đúng quy định hoặc số thu lợi bất hợp pháp có được do thực hiện hành vi vi phạm”.
	Tiếp thu và tiếp tục sửa đổi điểm c, khoản 7 Điều 39 như sau: ““Phạt tiền từ 40-50 triệu đối với hành vi cung cấp dịch vụ kỹ thuật khám bệnh, chữa bệnh mà không có giấy phép hoạt động, tại phần xử phạt bổ sung quy định: đình chỉ hoạt động của cơ sở cho đến khi được cơ quan có thẩm quyền cấp giấy phép hoạt động theo quy định của Luật Khám bệnh chữa bệnh đồng thời buộc hoàn trả số tiền thu không đúng quy định hoặc số thu lợi bất hợp pháp có được do thực hiện hành vi vi phạm cho người đã chi trả”

	
	Trong lĩnh vực khám bệnh, chữa bệnh (đặc biệt đối với hành vi hoạt động khám bệnh, chữa bệnh không có giấy phép, thực hiện dịch phẩu thuật thẩm mỹ tại cơ sở không có giấy phép hoạt động phù hợp) ngày càng diễn biến phức tạp ảnh hưởng đến sức khỏe, đời sống nhân dân, nên mức phạt tiền về đối với các lĩnh vực này cần tăng lên và bổ sung thêm các biện pháp xử phạt bổ sung, khắc phục hậu quả, để đủ sức răn đe.
	Mức phạt theo dự thảo Nghị định hiện nay là 40-50 triệu đồng đủ sức dăn đe.

	
	Tại khoản 6 Điều 58 và khoản 6 Điều 59 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP ngày 28/9/2020: Đề nghị xem xét bổ sung hành vi: “Mua, bán thuốc, nguyên liệu làm thuốc đối với thuốc không rõ nguồn gốc, xuất xứ”; để có đủ cơ sở xử lý khi phát hiện hành vi vi phạm trong thực tế.
	Tiếp thu và chỉnh sửa như sau:
- Sửa khoản 6 Điều 58: 6. Phạt tiền đối với hành vi mua, bán thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã có thông báo thu hồi của cơ quan nhà nước có thẩm quyền; thuốc giả; thuốc không rõ nguồn gốc xuất xứ; thuốc đã hết hạn dùng; chưa có giấy phép nhập khẩu hoặc chưa có giấy đăng ký lưu hành, trừ trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phải đăng ký trước khi lưu hành theo một trong các mức sau đây:…”.
- Sửa khoản 6 Điều 59: “Phạt tiền đối với hành vi mua, bán thuốc, dược liệu đã có thông báo thu hồi của cơ quan nhà nước có thẩm quyền; thuốc giả; thuốc không rõ nguồn gốc xuất xứ; thuốc đã hết hạn dùng; không có giấy phép nhập khẩu hoặc không có giấy đăng ký lưu hành, trừ trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phải đăng ký trước khi lưu hành, theo một trong các mức sau đây: ..”

	
	Đề nghị bổ sung quy định về chế tài đối với các hành vi vi phạm quy định về kinh doanh thuốc trên môi trường điện tử, đảm bảo thống nhất, phù hợp với Điều 6 Luật Dược 2016 (được sửa đổi, bổ sung bởi Luật số 44/2024/QH15 ngày 21/11/2024).
	Tiếp thu ý kiến

	
	Tại Điều 107 Dự thảo quy định về Thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính của Hải quan:
+ Đề nghị bỏ khoản 4 Dự thảo Nghị định
+ Đề nghị sửa đổi khoản 5 từ “Tổng cục trưởng Tổng cục Hải quan có quyền” thành “Cục trưởng Cục Hải quan có quyền” Lý do sửa đổi: Căn cứ Nghị định số 29/2025/NĐ-CP ngày 24/02/2025 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Tài chính và Quyết định số 382/QĐ-BTC ngày 26/02/2025 của Bộ Tài chính quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Cục Hải quan (được sửa đổi, bổ sung tại Quyết định số 1892/QĐ-BTC ngày 30/5/2025 của Bộ Tài chính và Quyết định số 2019/QĐ-BTC ngày 11/6/2025 của Bộ Tài chính); Theo những quy định trên, tổ chức bộ máy mới của ngành Hải quan không còn những chức danh: Cục trưởng Cục Điều tra chống buôn lậu, Cục trưởng Cục Kiểm tra sau thông quan thuộc Tổng cục Hải quan, Cục trưởng Cục Hải quan tỉnh, liên tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương và Tổng cục trưởng Tổng cục Hải quan. Việc sửa đổi quy định về thẩm quyền theo đề nghị nêu trên phù hợp với tổ chức bộ máy mới và quy định về thẩm quyền xử phạt quy định tại Điều 11 Nghị định 189/2025/NĐ-CP ngày 01/7/2025 của Chính phủ hướng dẫn Luật Xử lý vi phạm hành chính về thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Tại khoản 1 Điều 111 Dự thảo Nghị định: Đề nghị thay cụm từ “Giám đốc Bảo hiểm xã hội khu vực có quyền” thành “Giám đốc Bảo hiểm xã hội tỉnh có quyền”. Lý do: Ngày 19/9/2025, Bảo hiểm xã hội Việt Nam đã ban hành Quyết định số 2956/QĐ-BHXH quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bảo hiểm xã hội tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương (không còn tên gọi là Bảo hiểm xã hội khu vực).
	Tiếp thu ý kiến

	
	Đề nghị xem xét nghiên cứu, bổ sung vào Dự thảo Nghị định các quy định về xử phạt vi phạm hành chính đối với các vi phạm về quảng cáo thuộc lĩnh vực y tế hiện được quy định tại Nghị định số 38/2021/NĐ-CP của Chính phủ về xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực văn hóa và quảng cáo; nhằm bảo đảm tính thống nhất, đầy đủ và thuận lợi trong áp dụng xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế.
	Các hành vi vi phạm hành chính về quảng cáo được thực hiện theo quy định tại Nghị định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực quảng cáo (trong đó có các hành vi liên quan đến y tế)

	Sơn La
	Về Điều 3:
+ Đề nghị làm rõ phạm vi, quy trình và thẩm quyền xử lý vi phạm hành chính trên môi trường điện tử, tránh chồng chéo với Nghị định 190/2025/NĐ-CP.
+ Cần bổ sung quy định về bảo mật thông tin cá nhân, dữ liệu y tế khi thực hiện xử lý vi phạm trên nền tảng điện tử.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Về Điều 38 (hành nghề khám, chữa bệnh):
+ Việc bổ sung hành vi “sử dụng rượu, bia, ma túy, thuốc lá tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh” là phù hợp, tuy nhiên đề nghị hướng dẫn rõ về xác định hành vi vi phạm và cơ quan có thẩm quyền xử phạt để tránh lúng túng khi áp dụng.
+ Hành vi “lợi dụng hình ảnh, tư cách người hành nghề để tuyên truyền phương pháp chưa được công nhận” cần quy định cụ thể mức độ xử lý đối với cá nhân vi phạm qua mạng xã hội.
	- Các hành vi “sử dụng rượu, bia, ma túy, thuốc lá tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh” đã được Luật Phòng, chống tác hại của rượu, bia, Luật Phòng, chống ma túy, và Luật Phòng, chống tác hại của thuốc lá quy định rõ, trong đó xác định thẩm quyền và quy trình xử phạt cụ thể. Việc bổ sung hướng dẫn riêng trong Nghị định xử phạt vi phạm hành chính lĩnh vực y tế là không cần thiết và có nguy cơ trùng lặp với các quy định hiện hành.
- Đối với hành vi “lợi dụng hình ảnh, tư cách người hành nghề để tuyên truyền phương pháp chưa được công nhận”, việc xử lý vi phạm trên mạng xã hội và không gian mạng thuộc thẩm quyền của Bộ Thông tin và Truyền thông, được quy định tại Nghị định số 15/2020/NĐ-CP (sửa đổi, bổ sung năm 2022). Việc quy định lại trong Nghị định xử phạt lĩnh vực y tế vượt phạm vi điều chỉnh và thẩm quyền.
- Nội dung dự thảo hiện nay đã bảo đảm đầy đủ tính răn đe và phù hợp phạm vi quản lý của Bộ Y tế, tránh chồng chéo trong áp dụng pháp luật

	Nghệ An
	Đối với quy định tại điểm b khoản 2 Điều 58 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP vi phạm quy định về bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc, ghi: “b) Bán thuốc, nguyên liệu làm thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế cho cơ sở không đúng với phạm vi kinh doanh trong giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc mua thuốc, nguyên liệu làm thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế của cơ sở không đúng với phạm vi kinh doanh trong giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược”.
* Đề nghị bổ sung, làm rõ nội dung tại Dự thảo Nghị định “Phạm vi kinh doanh trong giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược” là phạm vi kinh doanh của cơ sở bán hay của cơ sở mua.
	- Trong cụm từ: “Bán thuốc, nguyên liệu làm thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế cho cơ sở không đúng với phạm vi kinh doanh trong giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược”, Phạm vi kinh doanh trong giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược là phạm vi kinh doanh của cơ sở mua;
- Trong cụm từ: “hoặc mua thuốc, nguyên liệu làm thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế của cơ sở không đúng với phạm vi kinh doanh trong giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược”, Phạm vi kinh doanh trong giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược là phạm vi kinh doanh của cơ sở bán.

	
	Đối với quy định tại khoản 6 Điều 58 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP vi phạm quy định về bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc, ghi: “6. Phạt tiền đối với hành vi mua, bán thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã có thông báo thu hồi của cơ quan nhà nước có thẩm quyền; đã hết hạn dùng; chưa có giấy phép nhập khẩu hoặc chưa có giấy đăng ký lưu hành, trừ trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phải đăng ký trước khi lưu hành theo một trong các mức sau đây:…”
* Đề nghị bổ sung tại Dự thảo Nghị định:
“6. Phạt tiền đối với hành vi mua, bán thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã có thông báo thu hồi của cơ quan nhà nước có thẩm quyền; thuốc giả; thuốc không rõ nguồn gốc xuất xứ; đã hết hạn dùng; chưa có giấy phép nhập khẩu hoặc chưa có giấy đăng ký lưu hành, trừ trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phải đăng ký trước khi lưu hành theo một trong các mức sau đây:…”
	Tiếp thu và chỉnh sửa như sau:
Đề nghị nghiên cứu tách hành vi tại khoản 6 (mua bán thuốc, NLLT “chưa có giấy phép nhập khẩu hoặc chưa có giấy đăng ký lưu hành, trừ trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phải đăng ký trước khi lưu hành”) thành 02 hành vi có tính chất nghiêm trọng khác khau:
- Bổ sung một phần vào điểm k khoản 5: mua, bán “Thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt đã có giấy đăng ký lưu hành được nhập khẩu nhưng không có giấy phép nhập khẩu”. 
- Còn lại khoản 6:  mua, bán “đã có thông báo thu hồi của cơ quan nhà nước có thẩm quyền; đã hết hạn dùng;  thuốc, nguyên liệu làm thuốc sản xuất trong nước chưa được phép lưu hành hoặc thuốc, nguyên liệu làm thuốc nước ngoài chưa có giấy đăng ký lưu hành được nhập khẩu nhưng không có giấy phép nhập khẩu trừ trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phải cấp giấy phép nhập khẩu, thuốc giả; thuốc không rõ nguồn gốc xuất xứ”

	
	Đối với quy định tại khoản 6 Điều 59 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP vi phạm quy định về bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc, ghi: “6. Phạt tiền đối với hành vi mua, bán thuốc, dược liệu đã có thông báo thu hồi của cơ quan nhà nước có thẩm quyền; đã hết hạn dùng; không có giấy phép nhập khẩu hoặc không có giấy đăng ký lưu hành, trừ trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phải đăng ký trước khi lưu hành, theo một trong các mức sau đây:…”
* Đề nghị bổ sung tại Dự thảo Nghị định:
“6. Phạt tiền đối với hành vi mua, bán thuốc, dược liệu đã có thông báo thu hồi của cơ quan nhà nước có thẩm quyền; thuốc giả; thuốc không rõ nguồn gốc xuất xứ; đã hết hạn dùng; không có giấy phép nhập khẩu hoặc không có giấy đăng ký lưu hành, trừ trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phải đăng ký trước khi lưu hành, theo một trong các mức sau đây:…”
	Tiếp thu và chỉnh sửa như sau:
Sửa khoản 6 Điều 59: “Phạt tiền đối với hành vi mua, bán thuốc, dược liệu đã có thông báo thu hồi của cơ quan nhà nước có thẩm quyền; thuốc giả; thuốc không rõ nguồn gốc xuất xứ; thuốc đã hết hạn dùng; không có giấy phép nhập khẩu hoặc không có giấy đăng ký lưu hành, trừ trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phải đăng ký trước khi lưu hành, theo một trong các mức sau đây: ..”

	
	Đối với quy định tại khoản 4 Điều 107 Dự thảo Nghị định về Thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính của Hải quan, ghi: “4. Cục trưởng Cục Điều tra chống buôn lậu, Cục trưởng Cục Kiểm tra sau thông quan thuộc Tổng cục Hải quan, Cục trưởng Cục Hải quan tỉnh, liên tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương có quyền:…”
Đề nghị sửa đổi, bổ sung thành: “4. Cục trưởng Cục Hải quan có quyền:…” Do hiện nay, theo cơ cấu tổ chức của ngành Hải quan hiện nay, không còn các chức danh Cục trưởng Cục Điều tra chống buôn lậu, Cục trưởng Cục Kiểm tra sau thông quan, Cục trưởng Cục Hải quan tỉnh, liên tỉnh, Tổng cục trưởng Tổng cục Hải quan.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Đối với quy định tại khoản 5 Điều 107 Dự thảo Nghị định về Thẩm quyền xử phạt vi phạm hành chính của Hải quan, ghi: “5. Tổng cục trưởng Tổng cục Hải quan có quyền:…”
* Đề nghị bỏ quy định này. Do hiện nay, theo cơ cấu tổ chức của ngành Hải quan hiện nay, không còn các chức danh Cục trưởng Cục Điều tra chống buôn lậu, Cục trưởng Cục Kiểm tra sau thông quan, Cục trưởng Cục Hải quan tỉnh, liên tỉnh, Tổng cục trưởng Tổng cục Hải quan.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Đối với quy định tại khoản 1 Điều 111 Dự thảo Nghị định về Thẩm quyền xử phạt của cơ quan bảo hiểm xã hội, ghi: “1. Giám đốc Bảo hiểm xã hội khu vực có quyền:…”
* Đề nghị sửa đổi, bổ sung thành: “1. Giám đốc Bảo hiểm xã hội tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương có quyền”.
Theo Quyết định số 2286/QĐ-BTC ngày 30/6/2025 của Bộ trưởng Bộ Tài chính thay đổi Bảo hiểm xã hội khu vực thành Bảo hiểm xã hội tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương trực thuộc Bảo hiểm xã hội Việt Nam được tổ chức theo đơn vị hành chính cấp tỉnh.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Theo quy định tại Khoản 3, Điều 29, Luật Thanh tra 2025 về xử lý vi phạm trong quá trình thanh tra thì “ Đối tượng thanh tra, cơ quan, tổ chức, cá nhân thực hiện hành vi bị nghiêm cấm hoặc vi phạm nghĩa vụ của đối tượng thanh tra quy định tại Luật này thì tùy theo tính chất, mức độ vi phạm mà bị xử lý kỷ luật, xử phạt vi phạm hành chính hoặc bị truy cứu trách nhiệm hình sự, nếu gây thiệt hại thì phải bồi thường theo quy định của pháp luật”.
Sau khi sắp xếp lại cơ quan thanh tra, Thanh tra tỉnh có chức năng thanh tra việc chấp hành pháp luật trong các lĩnh vực thuộc phạm vi quản lý nhà nước của cơ quan chuyên môn thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh - lĩnh vực thanh tra chuyên ngành trước đây (Điểm c Khoản 1 Điều 16 Luật Thanh tra 2025). Việc thực hiện thanh tra nhưng không thực hiện xử phạt hành chính sẽ không đảm bảo tính liên tục, nhất quán về chủ thể thực hiện trong quá trình phát hiện và xử lý hành vi vi phạm; đồng thời việc chuyển hồ sơ, kiến nghị giữa cơ quan thanh tra cho cơ quan có thẩm quyền khác như hiện nay dẫn tới việc xử phạt vi phạm hành chính không kịp thời hoặc đơn vị có thẩm quyền phải lập lại biên bản vi phạm hành chính đối với đối tượng vi phạm, làm tăng thời gian phải trao đổi thông tin, phục vụ việc thanh tra của các cơ quan nhà nước, ảnh hưởng đến hoạt động của cả Đoàn thanh tra và đối tượng thanh tra. Đề nghị bổ sung vào Dự thảo Nghị định về thẩm quyền xử lý vi phạm hành chính của Thanh tra tỉnh.
	Cơ quan thanh tra tỉnh chỉ thực hiện chức năng thanh tra hành chính, hoạt động thanh tra chuyên ngành trước đây được chuyển thành kiểm tra chuyên ngành.

	An Giang
	Tại khoản 36 Điều 1 sửa đổi, bổ sung Điều 104 quy định về thẩm quyền của thủ tưởng cơ quan thực hiện nhiệm vụ quản lý nhà nước trong lĩnh vực y tế:
+ Điểm b khoản 2 Điều 104 đề nghị cơ quan soạn thảo bỏ dấu “;” cuối câu vì thừa.
+ Tại phần tiêu đề của khoản 3 Điều 104 đề nghị cơ quan soạn thảo viết hoa từ “Dược” trong cụm từ “ Cục trưởng Cục Quản lý dược” cho đúng hơn.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Tại khoản 36 Điều 1 sửa đổi, bổ sung Điều 110 thẩm quyền của cơ quan Thuế quy định:
“1. Công chức Thuế đang thi hành công vụ có quyền
a) Phạt cảnh cáo;
b) Phạt tiền đến 3.000.000 đồng đối với vi phạm hành chính về y tế dự phòng và phòng, chống HIV/AIDS;
c) Tịch thu tang vật, phương tiện vi phạm hành chính có giá trị không vượt quá 02 lần mức tiền phạt được quy định tại điểm b khoản này.
2. Trưởng Thuế cơ sở có quyền:
a) Phạt cảnh cáo;
b) Phạt tiền đến 15.000.000 đồng đối với vi phạm hành chính về y tế dự phòng và phòng, chống HIV/AIDS;
c) Tịch thu tang vật, phương tiện vi phạm hành chính có giá trị không vượt quá 02 lần mức tiền phạt được quy định tại điểm b khoản này;
d) Áp dụng biện pháp khắc phục hậu quả quy định tại các điểm a, e, i và k khoản 1 Điều 28 của Luật Xử lý vi phạm hành chính. 
3. Chi cục trưởng Chi cục Thuế; Trưởng Thuế tỉnh, thành phố có quyền: 
a) Phạt cảnh cáo;
b) Phạt tiền đến 24.000.000 đồng đối với vi phạm hành chính về y tế dự phòng và phòng, chống HIV/AIDS;
c) Tịch thu tang vật, phương tiện vi phạm hành chính;
d) Áp dụng biện pháp khắc phục hậu quả quy định tại điểm i khoản 1 Điều 28 của Luật Xử lý vi phạm hành chính và khoản 3 Điều 3 Nghị định này”.
Tuy nhiên, tại Điều 13 Nghị định số 189/2025/NĐ-CP ngày 01/7/2025 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Xử lý vi phạm hành chính về thẩm quyền xử phạt vi phạt hành chính quy định:
“1. Công chức Thuế đang thi hành công vụ có quyền:
a) Phạt cảnh cáo;
b) Phạt tiền đến 10% mức tiền phạt tối đa đối với lĩnh vực tương ứng quy định tại Điều 24 của Luật Xử lý vi phạm hành chính;
c) Tịch thu tang vật, phương tiện vi phạm hành chính có giá trị không vượt quá 02 lần mức tiền phạt được quy định tại điểm b khoản này.
2. Trưởng Thuế cơ sở có quyền:
a) Phạt cảnh cáo;
b) Phạt tiền đến 50% mức tiền phạt tối đa đối với lĩnh vực tương ứng quy định tại Điều 24 của Luật Xử lý vi phạm hành chính;
c) Tịch thu tang vật, phương tiện vi phạm hành chính có giá trị không vượt quá 02 lần mức tiền phạt được quy định tại điểm b khoản này;
d) Áp dụng biện pháp khắc phục hậu quả quy định tại các điểm a, e, i và k khoản 1 Điều 28 của Luật Xử lý vi phạm hành chính.
3. Chi cục trưởng Chi cục Thuế; Trưởng Thuế tỉnh, thành phố có quyền: 
a) Phạt cảnh cáo; 
b) Phạt tiền đến 80% mức tiền phạt tối đa đối với lĩnh vực tương ứng quy định tại Điều 24 của Luật Xử lý vi phạm hành chính;
c) Tịch thu tang vật, phương tiện vi phạm hành chính;
d) Áp dụng biện pháp khắc phục hậu quả quy định tại khoản 1 Điều 28 của Luật Xử lý vi phạm hành chính”.
Đồng thời, tại điểm c khoản 1 Điều 24 Luật Xử lý vi phạm hành chính (sửa đổi, bổ sung năm 2020 và năm 2025) quy định mức tiền phạt tối đa trong lĩnh vực y tế dự phòng và phòng chống HIV/AIDS là 50.000.000 đồng. Do đó, đề nghị cơ quan soạn thảo điều chỉnh mức phạt tiền đối với 03 chức danh là Công chức Thuế đang thi hành công vụ, Trưởng Thuế cơ sở, Chi cục trưởng Chi cục Thuế; Trưởng Thuế tỉnh, thành phố cho phù hợp, đồng bộ với thẩm quyền xử phạt.
	Tiếp thu ý kiến

	Thành phố Huế
	Đề nghị Ban soạn thảo bổ sung Điều khoản chuyển tiếp
Lý do: Luật xử lý vi phạm hành chính quy định rõ về nguyên tắc áp dụng văn bản pháp luật mới có lợi cho cá nhân tổ chức vi phạm (nguyên tắc hồi tố có lợi). Do đó, việc xây dựng Điều khoản chuyển tiếp là bắt buộc.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Về Hiệu lực thi hành:
Khoản 2 Điều 3 đang có lỗi ký thuật viện dẫn. Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo sửa từ "Thông tư này" thàng "Nghị định này" để bảo đảm đúng hình thức văn bản
	Tiếp thu ý kiến

	Bệnh viện Thống Nhất
	Điều 1, khoản 3 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP quy định: "Các hành vi vi phạm hành chính khác trong lĩnh vực y tế không quy định tại Nghị định này mà được quy định tại các nghị định khác về xử phạt vi phạm hành chính thì áp dụng quy định tại nghị định đó để xử phạt". Quy định này là cần thiết để tránh trùng lặp và bảo đảm tính hệ thống của pháp luật xử lý vi phạm hành chính. Tuy nhiên, trong thực tế, việc xác định ranh giới giữa "lĩnh vực y tế" và các lĩnh vực khác có liên quan (ví dụ: môi trường, an toàn thực phẩm, lao động) đôi khi gặp khó khăn. Vì vậy, cần làm rõ và bổ sung thêm các ví dụ minh hoa hoặc các tiêu chí cụ thể hơn để phân biệt rõ hành vi thuộc phạm vi điều chỉnh của Nghị định số 117/2020/NĐ-CP và các nghị định xử phạt vi phạm hành chính khác có liên quan đến y tế. Ví dụ, hành vi gây ô nhiễm môi trường trong cơ sở y tế có phải là vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế hay chỉ thuộc lĩnh vực môi trường
	Không tiếp thu, vì nội dung này để dẫn chiếu đến các hành vi vi phạm hành chính liên quan đến lĩnh vực y tế được quy định trong các Nghị định quy định xử phạt vi phạm hành chính trong các lĩnh vực khác.

	
	Khoản 2, điểm h Điều 2 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP quy định đối tượng áp dụng bao gồm "các tổ chức khác theo quy định của pháp luật". Cụm từ "tổ chức khác" khá chung chung và có thể gây khó khăn trong việc xác định đối tượng áp dụng chính xác. Vì vậy cần có hướng dẫn cụ thể về việc xác định phạm vi nhiệm vụ quản lý nhà nước được giao của từng loại cơ quan nhà nước để làm căn cứ áp dụng.
	Tiếp thu ý kiến

	Viện Dược liệu
	Đề nghị bổ sung các hành vi như:
- Vi phạm trong tele-medicine, khám từ xa, dịch vụ y tế trực tuyến mà chưa được phép hoặc vi phạm điều kiện
- Vi phạm về quản lý dữ liệu y tế cá nhân (an toàn thông tin, bảo mật) trong môi trường số
- Vi phạm trong buôn bán thuốc/thiết bị y tế không rõ nguồn gốc, không hóa đơn, chứng tư, bán online trái phép.
	1. Các nhóm hành vi nêu trên hiện đang được điều chỉnh bởi các văn bản pháp luật chuyên ngành khác, cụ thể:
- Hoạt động telemedicine, khám bệnh từ xa: được điều chỉnh bởi Luật Khám bệnh, chữa bệnh năm 2023 (Điều 109, 110) và sẽ được hướng dẫn chi tiết tại Nghị định quy định chi tiết một số điều của Luật; việc xử phạt sẽ được xem xét sau khi khung pháp lý chuyên ngành ban hành.
- Bảo mật và an toàn dữ liệu y tế cá nhân: đã được quy định tại Luật An ninh mạng năm 2018 (Điều 26) và Nghị định số 13/2023/NĐ-CP về bảo vệ dữ liệu cá nhân, thuộc thẩm quyền quản lý của Bộ Công an và Bộ Thông tin và Truyền thông, không thuộc phạm vi điều chỉnh của nghị định xử phạt trong lĩnh vực y tế.
- Việc bổ sung các hành vi mới này sẽ dẫn đến chồng chéo giữa các nghị định xử phạt trong các lĩnh vực khác nhau (y tế - công nghệ thông tin – thương mại điện tử), không bảo đảm nguyên tắc “một hành vi vi phạm chỉ bị xử phạt một lần” theo Luật Xử lý vi phạm hành chính.
2. Cục ghi nhận ý kiến góp ý để nghiên cứu, tổng hợp trong giai đoạn sửa đổi tổng thể các nghị định xử phạt hành chính trong lĩnh vực y tế, sau khi các quy định chi tiết về khám chữa bệnh từ xa và dữ liệu y tế được ban hành đầy đủ.
- Sửa khoản 6 Điều 58:
6. Phạt tiền đối với hành vi mua, bán thuốc, nguyên liệu làm thuốc đã có thông báo thu hồi của cơ quan nhà nước có thẩm quyền; thuốc giả; thuốc không rõ nguồn gốc xuất xứ; thuốc đã hết hạn dùng; chưa có giấy phép nhập khẩu hoặc chưa có giấy đăng ký lưu hành, trừ trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phải đăng ký trước khi lưu hành theo một trong các mức sau đây:…”.
- Nội dung này không có trong Nghị định số 98/2021/NĐ-CP đã được sửa đổi bổ sung bởi Nghị định số 07/2023/NĐ-CP; hành vi vi phạm này được xử lý theo pháp luật về xử lý vi phạm hành chính ở lĩnh vực khác

	Bệnh viện K
	Tại khoản 25 Điều 1: Mức phạt đối với hành vi "sử dụng thẻ bảo hiểm y tế của người khác để đi khám bệnh, chữa bệnh" (1.000.000 đồng đến 2.000.000 đồng) còn thấp.
Đề nghị tăng mức phạt lên tương đương với hành vi cho người khác mượn thẻ (2.000.000 đồng đến 4.000.000 đồng) hoặc cao hơn.
Lý do: Hành vi sử dụng thẻ gây thiệt hại trực tiếp đến Quỹ Bảo hiểm y tế, cần có mức phạt răn đe hơn hành vi cho mượn.
	Vụ Bảo hiểm y tế

	Viện Vệ sinh dịch tế Tây nguyên
	Điều 9 (Vi phạm quy định về sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế):
- Khoản 2 (trang 11): không cập nhật đầy đủ, chính xác, kịp thời thông tin tiêm chủng của đối tượng tiêm chủng tại cơ sở vào hệ thống thông tin tiêm chủng quốc gia.
- Khoản 3 (trang 12): Không cập nhật mũi uống/tiêm của đối tượng tiêm chủng tại cơ sở vào Hệ thống thông tin tiêm chủng quốc gia.
	Nội dung này không nằm trong các hành vi bị nghiêm cấm theo quy định tại Điều 8 Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm năm 2007 và các VBQPPL liên quan. Về chế độ thông tin báo cáo và ứng dụng công nghệ thông tin đang được đề xuất tại dự thảo Luật Phòng bệnh, sau khi Luật Phòng bệnh được thông qua và ban hành, Cục Phòng bệnh sẽ nghiên cứu để sửa đổi, bổ sung quy định về hành vi vi phạm trình cấp có thẩm quyền xem xét, quyết định

	Bệnh viện Chợ Rẫy
	Đối với nội dung tại điểm a khoản 1 Điều 1 của dự thảo Nghị định:
- Thay thế các cụm từ "trang thiết bị y tế" bằng cụm từ "thiết bị y tế" theo quy định tại khoản 7 Điều 147 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP quy định chi tiết một số điều của Luật Khám bệnh, chữa bệnh và thống nhất với quy định của Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 15/2023/QH15.
- Thay thế cụm tư "Giấy chứng nhận lưu hành" bằng cụm từ "Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành" thống nhất với cụm từ này trong các văn bản quy phạm pháp luật có liên quan như Nghị định số 96/2023/NĐ-CP, Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP, Nghị định số 04/2025/NĐ-CP và mẫu số 03 Phụ lục IV ban hành kèm theo Thông tư số 10/2023/TT-BYT.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Đối với quy định tại điểm b khoản 4 Điều 1 của dự thảo Nghị định về "b) bổ sung điểm đ vào sau điểm d khoản 3 như sau:"
Không nên đưa nội dung "ma túy" vào điểm đ của dự thảo xử phạt vi phạm hành chính vì khi một người sử dụng chất ma túy mà không được sự cho phép của người hoặc cơ quan chuyên môn có thẩm quyền thì được xem là sử dụng trái phép chất ma túy và xử lý theo quy định của luật Hình sự. Cụ thể:
- Căn cứ quy định tại điểm 10 khoản 1 Điều 2 Luật Phòng, chống ma túy giải thích "Người sử dụng trái phép chất ma túy là người có hành vi sử dụng chất ma túy mà không được sự cho phép của người hoặc cơ quan chuyên môn có thẩm quyền và xét nghiệm chất ma túy trong cơ thể có kết quả dương tính"
- Căn cứ Điều 256a quy định về tội sử dụng trái phép chất ma túy được bổ sung theo quy định tại khoản 20 Điều 1 Luật số 86/2025/QH15 và theo hướng dẫn của Viện Kiểm sát nhân dân tối cao tại Công văn số 3933/VKSTC-V4 ngày 15/8/2025 hướng dẫn áp dụng Điều 256a Bộ luật Hình sự sửa đổi, bổ sung năm 2025, nhằm thống nhất nhận thức chung trong toàn ngành về một số nội dung khi xử lý người thực hiện hành vi phạm tội sử dụng trái phép chất ma túy.
	Tiếp thu ý kiến

	Trường Đại học Y dược Hồ Chí Minh
	1. Thuật ngữ "thiết bị y tế":
◦ Nội dung góp ý: Đề nghị thay thế cụm từ "thiết bị y tế" bằng cụm từ "trang thiết bị y tế" hoặc giữ nguyên như Nghị định 117.
◦ Lý do: Nghị định 117/2020/NĐ-CP hiện hành sử dụng thuật ngữ "trang thiết bị y tế" xuyên suốt. Việc thay thế có thể gây nhầm lẫn hoặc không đồng bộ với các văn bản pháp luật chuyên ngành khác nếu các văn bản đó chưa sửa đổi tương ứng
	Cụm từ "trang thiết bị y tế" đã được thay bằng cụm từ "thiết bị y tế" từ khi có Nghị định số 96/2023/NĐ-CP

	
	2. Thuật ngữ về thuốc:
◦ Nội dung góp ý: Đề nghị thay cụm từ "thuốc không vi rút HIV" bằng "thuốc kháng HIV".
◦ Lý do: Để thống nhất với điểm d khoản 3 Điều 21 hiện hành của Nghị định 117/2020/NĐ-CP, nhằm đảm bảo tính đồng bộ của văn bản
	Tiếp thu ý kiến

	
	3. Hành vi bị tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề:
◦ Nội dung góp ý: Đề nghị chỉnh sửa điểm d khoản 7 Điều 38 thành điểm h khoản 7 Điều 38 và bổ sung điểm i khoản 7 Điều 38 vào nhóm hành vi bị áp dụng hình thức xử phạt bổ sung tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề từ 22 đến 24 tháng tại điểm d khoản 8 Điều 38.
◦ Lý do: Các hành vi tại điểm h khoản 7 Điều 38 (lợi dụng hình ảnh, uy tín của người hành nghề để phát ngôn, tuyên truyền,...) và điểm i khoản 7 Điều 38 (áp dụng phương pháp, kỹ thuật chuyên môn, sử dụng TBYT chưa được phép) có mức độ nghiêm trọng tương đương với các hành vi đã bị tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề trong thời hạn từ 22 đến 24 tháng theo quy định hiện hành
	Tiếp thu, chỉnh lý quy định tương ứng tại điểm e và g khoản 7 Điều 38 theo hướng bổ sung hình thức xử phạt bổ sung “tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề từ 22 đến 24 tháng”, nhằm đảm bảo tương quan về mức độ nghiêm trọng và tính răn đe. Cụ thể:
Sửa đổi điểm d khoản 8 Điều 38 dự thảo Nghị định như sau:
"d) Tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh trong thời hạn từ 22 tháng đến 24 tháng đối với hành vi quy định tại các điểm b, c, d, đ, e và g khoản 7 Điều này"

	
	1. Không chấp hành quyết định huy động (Thiên tai/Dịch bệnh):
◦ Hành vi: Người hành nghề không chấp hành quyết định huy động, điều động của cơ quan nhà nước có thẩm quyền khi có thiên tai, thảm họa, dịch bệnh truyền nhiễm nhóm A hoặc tình trạng khẩn cấp.
◦ Nội dung góp ý:
▪ Tăng mức phạt tiền lên Khoản 7 Điều 38 (từ 30.000.000 đồng đến 40.000.000 đồng).
▪ Áp dụng hình thức xử phạt bổ sung là tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề từ 06 đến 09 tháng.
◦ Lý do: Hành vi này rất nghiêm trọng, ảnh hưởng trực tiếp đến công tác phòng, chống dịch bệnh và an ninh y tế quốc gia, cần có mức răn đe cao hơn mức phạt đề xuất ban đầu (5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng)
	1. Tính chất hành vi:
- Hành vi “không chấp hành quyết định huy động, điều động” là hành vi mang tính hành chính, kỷ luật, không phải là vi phạm chuyên môn kỹ thuật trong hành nghề khám, chữa bệnh.
- xử lý chủ yếu mang tính nhắc nhở, giáo dục và kỷ luật công vụ, không phải hành vi gây nguy cơ trực tiếp đến tính mạng người bệnh hay chất lượng khám, chữa bệnh.
2. Khung phạt hiện hành (5–10 triệu đồng) là phù hợp, vì:
- Đảm bảo tính tương xứng với mức độ nguy hiểm thực tế của hành vi.
- Các hành vi có mức phạt cao hơn (30–40 triệu đồng) được quy định cho hành vi vi phạm chuyên môn nghiêm trọng (như sử dụng kỹ thuật chưa được cấp phép, giả mạo hồ sơ bệnh án, quảng cáo sai sự thật...), có hậu quả trực tiếp đến an toàn người bệnh - trong khi hành vi này chủ yếu ảnh hưởng đến công tác tổ chức, điều hành.
3. Về hình thức xử phạt bổ sung:
- Không nên tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề, vì hành vi này không thể hiện sự sai phạm về năng lực hay đạo đức hành nghề y, mà là vi phạm về nghĩa vụ hành chính.
- Hình thức tước chứng chỉ nên giữ cho các hành vi vi phạm chuyên môn, vi phạm đạo đức nghề nghiệp nghiêm trọng để bảo đảm tính phân hóa, hợp lý trong chính sách xử lý.
4. Công cụ xử lý khác đã đủ mạnh:
- Người hành nghề thuộc đơn vị công lập nếu không chấp hành điều động có thể bị xử lý kỷ luật theo Luật Cán bộ, công chức, viên chức.
- Người hành nghề tư nhân nếu không thực hiện quyết định huy động có thể bị thu hồi giấy phép hành nghề trong trường hợp tái phạm, đã được điều chỉnh trong quy định khác của dự thảo.

	
	2. Kinh doanh dược không có Giấy chứng nhận đủ điều kiện:
◦ Hành vi: Có kinh doanh dược nhưng không có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo quy định của pháp luật.
◦ Nội dung góp ý: Đề nghị tăng mức phạt tiền đối với hành vi này lên mức tối đa trong lĩnh vực dược, hoặc tương đương với mức phạt tại khoản 6 Điều 57 (Sản xuất thuốc không có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược).
◦ Lý do: Hành vi kinh doanh không phép là hành vi nghiêm trọng, có nguy cơ cao về thuốc giả, thuốc kém chất lượng, gây ảnh hưởng đến sức khỏe cộng đồng và mức phạt đề xuất (40.000.000 đồng đến 50.000.000 đồng) hiện đang còn chưa đủ tính răn đe
	- Tại điểm a khoản 5 Điều 58: Phạt 40.000.000 đồng đến 60.000.000 đồng đối với hành vi mua, bán thuốc, nguyên liệu làm thuốc: a) Không có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược”. Chế tài này hiện đã cao hơn đối với sản xuất;
- Đối với hoạt động nhập khẩu, chế tài hiên tại (điểm a khoản 5 Điều 60) đang là phạt 70.000.000 đến 80.000.000 đồng. Chế tài này hiện đã cao hơn đối với sản xuất;
- Đối với bán lẻ: Chế tài hiên tại (điểm a khoản 5 Điều 59) là phạt từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng phù hợp với mô hình, quy mô cơ sở.

	
	3. Sử dụng thẻ bảo hiểm y tế (BHYT) của người khác:
◦ Hành vi: Sử dụng thẻ bảo hiểm y tế của người khác để đi khám bệnh, chữa bệnh.
◦ Nội dung góp ý: Đề nghị tăng mức phạt lên tương đương với hành vi cho người khác mượn thẻ (2.000.000 đồng đến 4.000.000 đồng) hoặc cao hơn.
◦ Lý do: Hành vi sử dụng thẻ gây thiệt hại trực tiếp đến Quỹ Bảo hiểm Y tế và mức phạt đề xuất (1.000.000 đồng đến 2.000.000 đồng) là còn khá thấp
	Vụ Bảo hiểm y tế

	
	4. Hành vi trục lợi Quỹ BHYT:
◦ Hành vi: Trục lợi Quỹ BHYT, ví dụ: Lập khống, kê khống, kê trùng thuốc, ... để thanh toán bảo hiểm y tế.
◦ Nội dung góp ý: Đề nghị bổ sung hình thức xử phạt bổ sung là tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề và giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh trong thời hạn nhất định.
◦ Lý do: Hành vi trục lợi Quỹ BHYT là đặc biệt nghiêm trọng, gây thiệt hại lớn về tài sản nhà nước, cần có biện pháp mạnh để răn đe
	Vụ Bảo hiểm y tế

	Viện Pháp y tâm thần Trung ương
	Điều chỉnh lỗi soạn thảo tại khoản 2 Điều 3 "Trong trường hợp các văn bản quy phạm pháp luật và các quy định được viện dẫn trong Thông tư này có sự thay đổi, bổ sung hoặc được thay thế thì áp dụng theo văn bản quy phạm pháp luật mới"
	Tiếp thu ý kiến

	
	Kiến nghị Ban soạn thảo xem xét nội dung dự thảo tại khoản 28 Điều 1: 
+ Nội dung được ghi nhận tại dự thảo không phù hợp, tương thích với quy định tại khoản 1 Điều 28 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP
Điều 28. Vi phạm quy định về cai nghiện thuốc lá
Phạt tiền từ 1.000.000 đồng đến 2.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:
1. Không có nơi dành riêng cho hoạt động tư vấn cai nghiện thuốc lá trực tiếp theo quy định của pháp luật.
+ Nội dung được ghi nhận tại dự thảo "Phạt tiền …. đối với hành vi không thực hiện thanh toán chi phí khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế …" chưa phù hợp với quy định tại Điều 88 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP, vì mức phạt cao nhất tại khoản 1 dự thảo cao hơn mức phạt tại điểm a và điểm b khoản 2 Điều 88.
Điều 88. Vi phạm quy định về thanh toán chi phí khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế
1. Cảnh cáo hoặc phạt tiền từ 300.000 đồng đến 500.000 đồng đối với hành vi áp sai về giá, ghi sai chủng loại, đơn vị, tên dịch vụ kỹ thuật trong thanh toán chi phí khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế với mức vi phạm có giá trị dưới 1.000.000 đồng.
2. Phạt tiền đối với hành vi áp sai về giá, ghi sai chủng loại, đơn vị, tên dịch vụ kỹ thuật trong thanh toán chi phí khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế theo một trong các mức sau đây:
a) Từ 1.000.000 đồng đến 2.000.000 đồng đối với mức vi phạm có giá trị từ 1.000.000 đồng đến dưới 5.000.000 đồng;
b) Từ 2.000.000 đồng đến 3.000.000 đồng đối với mức vi phạm có giá trị từ 5.000.000 đồng đến dưới 10.000.000 đồng;
	Tiếp thu ý kiến
Vụ Bảo hiểm y tế

	Viện Vệ sinh dịch tễ Trung ương
	Căn cứ ban hành: Luật sửa đổi, bổ sung cần ghi rõ, không viết tắt, ví dụ: Căn cứ Luật Xử lý vi phạm hành chính ngày 20 tháng 6 năm 2012; Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật xử lý vi phạm hành chính ngày 13 tháng 11 năm 2020; Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Xử lý vi phạm hành chính ngày 25 tháng 6 năm 2025; xem xét bổ sung Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm ngày 21 tháng 11 năm 2007 (vì dự thảo Nghị định có liên quan đến lĩnh vực phòng, chống HIV/AIDS)
	Tiếp thu ý kiến

	
	Khoán 2 Điều 3: Sửa cụm từ "Thông tư này" thành "Nghị định này".
	Tiếp thu ý kiến

	
	Điều 4: Hiện dự thảo Nghị định không phân cấp cho cấp bộ chịu trách nhiệm hướng dẫn do đó đề nghị bỏ từ "hướng dẫn" tại Điều 4
	Tiếp thu ý kiến

	Bệnh viện Hữu nghị Việt Đức
	Tại điểm a khoản 1 Điều 1 (sửa đổi, bổ sung điểm s khoản 3): Dự thảo có nêu "Buộc nộp lại chứng chỉ hành nghề; giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh; giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế …": Mức phạt mới cần quy định rõ thời gian nộp lại hoặc thu hồi chứng chỉ hành nghề; giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh, giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế …".
	Tiếp thu ý kiến

	
	Tại khoản 2 Điều 3: Đề nghị sửa cụm từ "Thông tư này" thành "Nghị định này".
	Tiếp thu ý kiến

	Học Viện Y, dược học cổ truyền Việt Nam
	Điểm s khoản 1 Điều 1: Liệt kê dài, có trùng cụm từ "giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc" và thiếu hướng dẫn thủ tục nộp lại. Đề nghị:
- Bỏ bớt cụm từ bị trùng lặp " giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc"
- Gom nhóm theo lĩnh vực (khám chữa bệnh, dược, trang thiết bị y tế, mỹ phẩm) tránh trùng.
- Bổ sung quy trình nộp lại, cơ quan tiếp nhận, thời hạn, quyền khiếu nại
	Tiếp thu ý kiến

	
	khoản 5 Điều 4: Dẫn chiếu việc xử phạt thực hiện theo Nghị định số 10/2025 nhưng chưa có hướng dẫn chi tiết, dễ vướng khi áp dụng. Thêm quy định chuyển tiếp: "Trong vòng 90 ngày kể từ khi Nghị định số 190/2025 có hiệu lực, Bộ Y tế ban hành hướng dẫn cụ thể về chứng cứ điện tử, quy trình lập biên bản và ra quyết định xử phạt"
	Tiếp thu ý kiến

	
	điểm d khoản 3 Điều 38: Hành vi khó chứng minh nếu không có quy trình kiểm chứng. Đề nghị bổ sung yêu cầu lập biên bản, lưu chứng cứ (camera, test nhanh) để bảo đảm khách quan.
	- Quy định về chứng cứ và lập biên bản khi xử lý vi phạm hành chính đã được quy định thống nhất tại Luật Xử lý vi phạm hành chính năm 2012 (đã được sửa đổi, bổ sung năm 2020) và Nghị định số 118/2021/NĐ-CP về trình tự, thủ tục xử phạt vi phạm hành chính, do vậy việc bổ sung riêng quy trình lập biên bản, ghi hình, lưu chứng cứ trong nghị định này là không cần thiết, gây trùng lặp về kỹ thuật lập pháp.
- Giữ nguyên quy định tại điểm d khoản 4 Điều 38, bảo đảm tính thống nhất với Luật Xử lý vi phạm hành chính và các văn bản hướng dẫn thi hành, tránh chồng chéo quy trình nghiệp vụ.

	
	Điều 42. Vi phạm quy định về sinh con bằng kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm: Bổ sung yêu cầu mã hóa thông tin
"Cơ sở lưu giữ mẫu phải bảo đảm bảo mật thông tin và mã hóa dữ liệu người gửi mẫu theo tiêu chuẩn an toàn thông tin y tế. Khi chuyển mẫu, phải có biên bản bàn giao, niêm phong và văn bản đồng ý của người gửi.

































Hành vi sử dụng phôi, tinh trùng, noãn khi chưa có sự đồng ý bằng văn bản bị phạt từ 50.000.000 đồng đến 70.000.000 đồng và đình chỉ hoạt động từ 06-12 tháng".
	1. Hành vi vi phạm về đảm bảo bảo mật thông tin và mã hóa thông tin đã được quy định tại ý thứ nhất và ý thứ 3 thuộc điểm c khoản 6 Điều 1 dự thảo Nghị định (vi phạm khoản 4 Điều 4 Luật Hiến, lấy, ghép mô, bộ phận cơ thể người và hiến, lấy xác và khoản 1, khoản 2 Điều 6 Thông tư số 38/2025/TT-BYT), cụ thể như sau:
“c) Sửa đổi, bổ sung khoản 3 như sau:
"3. Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:
a) Cơ sở lưu giữ tinh trùng, noãn, phôi không bảo đảm bảo mật thông tin của người hiến và người nhận tinh trùng, noãn, phôi;
…
c) Không mã hóa thông tin về việc hiến tinh trùng, noãn, phôi; lưu giữ tinh trùng, noãn, phôi hiến và chia sẻ với cơ sở dữ liệu dùng chung về hỗ trợ sinh sản theo quy định của pháp luật;”
Vì vậy đề nghị giữa nguyên như trong dự thảo
2. Hành vi vi phạm về bàn giao mẫu đã được quy định tại ý thứ 6 và ý thứ 7 thuộc điểm d khoản 6 Điều 1 dự thảo Nghị định (vi phạm điểm đ và điểm e khoản 1; điểm d và điểm đ khoản 2 Điều 3 Thông tư số 38/2025/TT-BYT), cụ thể như sau:
e) Trong quá trình vận chuyển, mẫu không được bảo quản trong thiết bị bảo quản đông lạnh chuyên dụng hoặc không có niêm phong của cơ sở giao mẫu;
g) Mẫu không được bàn giao giữa hai cơ sở lưu giữ mẫu hoặc được bàn giao giữa hai cơ sở lưu giữ mẫu nhưng không kèm theo đủ các giấy tờ theo quy định của pháp luật;
Vì vậy Cục đề nghị giữ nguyên như trong dự thảo
3. Tiếp thu một phần
Nhất trí việc tăng mức phạt lên mức “Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng” (chuyển hành vi vi phạm này sang điểm d, khoản 6 Điều 1 dự thảo Nghị định), cụ thể như sau:
“d) Sửa đổi, bổ sung khoản 4 như sau:
''4. Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với một trong các hành vi sau đây:
…
đ) Cho phép sử dụng tinh trùng, noãn, phôi dư của cặp vợ chồng hoặc noãn dư của phụ nữ độc thân cho các mục đích sau mà không có văn bản đồng ý của cặp vợ chồng hoặc phụ nữ độc thân hoặc không ghi rõ mục đích sử dụng: (i) Gửi tinh trùng, noãn, phôi dư; (ii) Hiến tinh trùng, noãn, phôi dư cho cơ sở được thực hiện việc lưu giữ để thực hiện việc sinh con bằng kỹ thuật hỗ trợ sinh sản cho một cặp vợ chồng vô sinh khác hoặc một phụ nữ độc thân và/hoặc để nghiên cứu khoa học; (iii) Hủy tinh trùng, noãn, phôi dư;
e) Cho phép sử dụng tinh trùng, noãn, phôi hiến còn dư của cặp vợ chồng hoặc phụ nữ độc thân mà không có văn bản đồng ý của cặp vợ chồng hoặc phụ nữ độc thân; hoặc sử dụng ngoài các mục đích sau đây: (i) Gửi tinh trùng, noãn, phôi dư và chỉ được sử dụng để tiếp tục sinh con cho chính cặp vợ chồng hoặc người phụ nữ độc thân đó; (ii) Hiến tinh trùng, noãn, phôi dư cho cơ sở được thực hiện việc lưu giữ để thực hiện nghiên cứu khoa học; (iii) Hủy tinh trùng, noãn, phôi hiến còn dư;”

	
	Điều 43. Nghĩa vụ trả lời hồ sơ mang thai hộ
- Điểm đ và điểm m khoản 1 bị trùng lặp
- Quy định  "trong 10 ngày" chưa rõ tình từ khi nào
	Cục Bà mẹ và Trẻ em

	
	Điều 55. Báo cáo thu hồi giấy phép lưu hành thuốc: Chưa xác định rõ chủ thể chịu trách nhiệm (ví dụ điểm b khoản 3 "Không báo cáo/không báo cáo theo đúng thời gian quy định về việc cơ sở sản xuất nước ngoài bị thu hồi giấy phép sản xuất hoặc không đáng ứng GMP"
Ghi rõ "Doanh nghiệp nhập khẩu và phân phối chịu trách nhiệm thông báo trong vòng 7 ngày".
	Tiếp thu và đề xuất sửa thành “Cơ sở đăng ký thuốc, cơ sở sản xuất thuốc nước ngoài không báo cáo/báo cáo không đúng theo thời gian quy định …

	Bệnh viện Vinmec Times City
	Tại điểm e khoản 3 Điều 21: Đề nghị sửa thành "thuốc kháng vi rút HIV" thành "thuốc kháng HIV"
Lý do: Khoản 6 Điều 2 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP quy định về thuốc kháng HIV.
	Tiếp thu ý kiến

	
	Tại điểm d khoản 3 Điều 38: Đề nghị bổ sung lý do cho việc sửa đổi: Để phù hợp với quy định tại điểm a khoản 6 Điều 7 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP
	Đã có nội dung nêu trên tại phần lý do sửa và không đưa lý do vào trong dự thảo Nghị định

	
	Tại điểm b khoản 5 Điều 38: Đề nghị sửa đổi như sau "Kê đơn thuốc, chỉ định thực hiện các dịch vụ kỹ thuật, thiết bị y tế, gợi ý chuyển người bệnh tới cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác hoặc có hành vi khác nhằm trục lợi"
Lý do: Để phù hợp với quy định tại khoản 9 Điều 7 Luật Khám bệnh, chữa bệnh năm 2023
	Đã có nội dung nêu trên tại phần lý do sửa và không đưa lý do vào trong dự thảo Nghị định

	
	Tại điểm I khoản 5 Điều 38: Đề nghị sửa đổi như sau: "Làm người phụ trách từ hai bộ phận chuyên môn trở lên trong cùng một cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc trong cùng một thời gian hành nghề đồng thời làm người phụ trách bộ phận chuyên môn của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác".
Lý do: Tại khoản 10 Điều 2 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP, bộ phận chuyên môn có tên gọi theo một trong các tên gọi là viện, trung tâm, khoa, đơn nguyên.
	Đã có nội dung nêu trên
Lý do sửa Để phù hợp với quy định tại Khoản 10 Điều 2 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP và khoản 6 Điều 27 Nghị định số 96/2023.

	
	Tại điểm m khoản 5 Điều 38: Đề nghị bổ sung căn cứ cho việc sửa đổi: "Để phù hợp với khoản 14 Điều 7 Luật Khám bệnh, chữa bệnh năm 2023"
	Đã có nội dung nêu trên tại phần lý do sửa và không đưa lý do vào trong dự thảo Nghị định

	
	Tại điểm g khoản 7 Điều 38: Đề nghị giữ nguyên như Nghị định số 117/2020/NĐ-CP
Lý do: Việc bổ sung cụm từ "trừ trường hợp quy định tại điểm a khoản 3 Điều này" là không phù hợp do Nghị định này là Nghị định quy định về hành vi vi phạm, không phải là luạt nội dung quy định những hành vi được hoặc không được làm. Hơn nữa, trường hợp mô tả tại điểm a khoản 3 chỉ là một trường hợp được quyền từ chối khám bệnh, chữa bệnh nên không cần phải tách riêng
	Đã sửa như sau: “Từ chối hoặc cố ý chậm cấp cứu cho người bệnh trừ trường hợp quy định tại Điều 40 Luật Khám, chữa bệnh”.

	
	Tại điểm d khoản 3 Điều 42: Đề nghị bỏ điểm này do nghĩa vụ quy định tại khoản 2 Điều 8 Nghị định số 207/2025/NĐ-CP là nghĩa vụ của người gửi tinh trùng/noãn/phôi phải trả chi phí lưu giữ thông qua hợp đồng cho cơ sở lưu giữ; không phải là quy định cơ sở lưu giữ phải ký hợp đồng với người gửi cho việc lưu giữ tinh trùng/noãn/phôi
	- Tại khoản 2 Điều 8 Nghị định số 207/2025/NĐ-CP quy định: Người gửi tinh trùng, gửi noãn, người phụ nữ độc thân hoặc cặp vợ chồng gửi phôi phải trả chi phí lưu giữ, bảo quản thông qua hợp đồng theo quy định của pháp luật về dân sự với cơ sở lưu giữ tinh trùng, lưu giữ noãn, lưu giữ phôi, trừ trường hợp tinh trùng, noãn, phôi được hiến. Đây là nghĩa vụ của người gửi.
- Để đảm bảo thực hiện nghĩa vụ của người gửi thì cơ sở lưu giữ phải ký hợp đồng theo quy định của pháp luật về dân sự với người gửi tinh trùng, gửi noãn, người phụ nữ độc thân hoặc cặp vợ chồng gửi phôi. 
Do đó đề xuất giữ nguyên như dự thảo.

	
	Tại điểm đ khoản 3 Điều 42: Đề nghị bỏ điểm này do quy định tại khoản 3 Điều 8 Nghị định số 207/2025/NĐ-CP là việc người gửi có quyền yêu cầu, không quy định về nghĩa vụ của cơ sở lưu giữ
Theo quy định tại khoán 1 Điều 3 Thông tư số 38/2025/TT-BYT, việc giao nhận còn phụ thuộc và việc cơ sở nhận mẫu có đồng ý tiếp nhận mẫu hay không. Nếu cơ sở nhận mẫu không tiếp nhận thì cơ sở lưu giữ cũng không thể chuyển mẫu được.
	Đề xuất giữ nguyên như dự thảo (đã giải trình ở trên)

	
	Tại điểm t khoản 3 Điều 42: Đề nghị sửa đổi thành "Thực hiện kỹ thuật hỗ trợ sinh sản đối với các cặp vợ chồng không bị vô sinh hoặc không có chỉ định về y tế"
Lý do: Theo quy định tại khoản 4 Điều 3 Nghị định số 207/2025/NĐ-CP thì chỉ thực hiện kỹ thuật hỗ trợ sinh sản đối với các cặp vợ chồng vô sinh hoặc có chỉ định về y tế và phụ nữ độc thân có nguyện vọng
	Tiếp thu (đã có quy định này trong dự thảo Nghị định).

	
	Tại điểm a khoản 4 Điều 42: Đề nghị sửa đổi như sau: "Cho phép hiến tinh trùng, hiến noãn, hiến phôi tại hơn một cơ sở được phép lưu giữ tinh trùng, lưu giữ noãn, lưu giữ phôi"
Lý do: Theo quy định tại khoản 1 Điều 3 Nghị định số 207/2025/NĐ-CP: Việc thực hiện hiến tinh trùng, hiến noãn, hiến phôi trong kỹ thuật hỗ trợ sinh sản phải tuân theo nguyên tắc chỉ được hiến tại một cơ sở được phép lưu giữ tinh trùng, lưu giữ noãn, lưu giữ phôi.
	Tiếp thu (đã có quy định này trong dự thảo Nghị định).

	
	Tại điểm b khoản 4 Điều 42: Đề nghị sửa đổi như sau để làm rõ: "Việc thực hiện kỹ thuật thụ tinh nhân tạo có sử dụng tinh trùng của người hiện không tuân thủ các nguyên tắc áp dụng kỹ thuật hỗ trợ sinh sản và mang thai hộ vì mục đích nhân đạo theo quy định pháp luật hoặc thực hiện tại các cơ sở không được phép thực hiện kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm".
	Tiếp thu, đã sửa đổi, bổ sung trong dự thảo Nghị định như sau: "Việc thực hiện kỹ thuật thụ tinh nhân tạo có sử dụng tinh trùng của người hiến không tuân thủ các nguyên tắc áp dụng kỹ thuật hỗ trợ sinh sản và mang thai hộ vì mục đích nhân đạo theo quy định pháp luật hoặc thực hiện tại các cơ sở không được phép thực hiện kỹ thuật thụ tinh trong ống nghiệm".

	
	Tại điểm k khoản 4 Điều 42: Đề nghị bỏ điểm này do không có căn cứ. Khoản 2 Điều 3 Thông tư số 38/2025/TT-BYT không quy định cơ sở giao mẫu phải ký hợp đông với người gửi mẫu.
	Đề nghị giữa nguyên như dự thảo Nghị định vì: Điểm g khoản 2 Điều 3 Thông tư số 38/2025/TT-BYT quy định: “Cơ sở giao mẫu có trách nhiệm thông báo việc vận chuyển mẫu bằng văn bản đến người gửi mẫu; cơ sở nhận mẫu có trách nhiệm tiếp tục lưu giữ, bảo quản mẫu đã nhận thông qua hợp đồng với người gửi mẫu theo quy định của pháp luật về dân sự”
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