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Kính gửi:  

- Các đơn vị trực thuộc Sở Y tế;  

- Các cơ sở kinh doanh dược trên địa bàn tỉnh 

(Thông báo qua phần mềm Dược Quốc gia). 

Nhằm tăng cường công tác quản lý, điều hành và bình ổn giá thuốc 

tại cơ sở bán lẻ thuốc trên địa bàn tỉnh, đảm bảo thực hiện đúng quy định 

của pháp luật, Giám đốc Sở Y tế yêu cầu các cơ sở bán lẻ thuốc thực hiện 

các nội dung sau: 

1. Đối với cơ sở bán lẻ thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh:  

- Giám đốc các đơn vị chỉ đạo tổ chức thực hiện đúng các quy định 

về tổ chức và hoạt động, giá thuốc, thặng số bán lẻ, niêm yết giá thuốc, việc 

duy trì đáp ứng “Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc” tại cơ sở bán lẻ thuốc 

trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo quy định tại Nghị định 

số 54/2017/NĐ-CP, Nghị định số 155/2018/NĐ-CP, Thông tư số 

02/2018/TT-BYT… Sở Y tế trích dẫn một số nội dung có liên quan theo phụ 

lục đính kèm. 

- Tiếp thu và xử lý các thông tin phản ánh của người dân kịp thời để 

góp phần nâng cao chất lượng dịch vụ. 

- Giám đốc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh chịu trách nhiệm trước pháp 

luật, trước Giám đốc Sở Y tế về hoạt động của cơ sở bán lẻ thuốc trong khuôn 

viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh do đơn vị quản lý. 

2. Đối với cơ sở kinh doanh thuốc ngoài công lập: Thực hiện đúng 

quy định về quản lý giá thuốc, cụ thể như sau: 

- Không được bán thuốc khi chưa có giá kê khai, kê khai lại được công 

bố trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế do chính cơ sở sản xuất hoặc cơ sở 

đặt gia công, cơ sở nhập khẩu thuốc đó đã kê khai, kê khai lại.  



- Niêm yết giá bán buôn, bán lẻ bằng đồng Việt Nam tại nơi giao dịch 

hoặc nơi bán thuốc của cơ sở kinh doanh dược để thuận tiện cho việc quan sát, 

nhận biết của khách hàng, cơ quan quản lý có thẩm quyền, không được bán cao 

hơn giá do cơ sở đã niêm yết và tuân thủ các quy định khác về quản lý giá thuốc 

theo quy định tại Luật Dược và các văn bản liên quan. 

 - Không được bán buôn, bán lẻ thuốc cao hơn mức giá kê khai, kê khai 

lại do chính cơ sở sản xuất hoặc cơ sở đặt gia công, cơ sở nhập khẩu thuốc đó 

đã kê khai, kê khai lại. 

 - Thực hiện các biện pháp bình ổn giá thuốc theo quy định của Luật Giá 

đối với thuốc thuộc Danh Mục thuốc thiết yếu khi có biến động bất thường về 

giá hoặc mặt bằng giá biến động ảnh hưởng đến sự ổn định kinh tế - xã hội.  

- Chủ cơ sở kinh doanh dược chịu trách nhiệm trước pháp luật về các 

hành vi vi phạm về quản lý giá thuốc của cơ sở nếu để xảy ra vi phạm. 

Căn cứ nội dung trên, Giám đốc Sở Y tế yêu cầu Giám đốc các cơ sở 

khám bệnh, chữa bệnh; chủ các cơ sở kinh doanh thuốc ngoài công lập, các đơn 

vị liên quan nghiêm túc triển khai, thực hiện./. 

Nơi nhận:  
- Như trên; 

- UBND tỉnh (b/c); 

- UBND các huyện, Thành phố (p/h); 

- Lãnh đạo Sở Y tế(b/c); 

- Trang thông tin điện tử của Sở Y tế; 

- Lưu: VT, NVD.   
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Phụ lục 

Trích dẫn một số nội dung liên quan đến quản lý giá thuốc tại các cơ sở bán 

lẻ thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh 

(1) Quy định về thặng số bán lẻ: Tại Điều 136. Quy định về thặng số bán lẻ 

của cơ sở bán lẻ thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của Nghị 

định số 54/2017/NĐ-CP quy định chi tiết như sau:  

1. Giá bán lẻ tại cơ sở bán lẻ thuốc bao gồm giá mua vào ghi trên hóa đơn và 

thặng số bán lẻ tính bằng mức thặng số bán lẻ nhân với giá mua vào. Cụ thể: 

Giá bán lẻ = Giá mua vào + Mức thặng số bán lẻ (%) × Giá mua vào. 

3. Mức thặng số bán lẻ của các cơ sở bán lẻ thuốc trong khuôn viên các cơ sở 

khám bệnh, chữa bệnh không được cao hơn mức thặng số bán lẻ tối đa như sau: 

a) Đối với thuốc có giá mua tính trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất nhỏ hơn hoặc 

bằng 1.000 đồng, mức thặng số bán lẻ tối đa là 15%; 

b) Đối với thuốc có giá mua tính trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất từ trên 1.000 

(một nghìn) đồng đến 5.000 (năm nghìn) đồng, mức thặng số bán lẻ tối đa là 10%; 

c) Đối với thuốc có giá mua tính trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất từ trên 5.000 

(năm nghìn) đồng đến 100.000 (một trăm nghìn) đồng, mức thặng số bán lẻ tối đa 

là 7%; 

d) Đối với thuốc có giá mua tính trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất từ trên 

100.000 (một trăm nghìn) đồng đến 1.000.000 (một triệu) đồng, mức thặng số bán 

lẻ tối đa là 5%; 

đ) Đối với thuốc có giá mua tính trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất trên 1.000.000 

(một triệu) đồng, mức thặng số bán lẻ tối đa là 2%. 

4. Đơn vị đóng gói nhỏ nhất để tính thặng số bán lẻ được quy định như sau: 

a) Đối với dạng bào chế là viên, đơn vị đóng gói nhỏ nhất là viên; 

b) Đối với dạng bào chế là dạng lỏng, đơn vị đóng gói nhỏ nhất là ống, chai, 

lọ, túi, ống tiêm, bơm tiêm đóng sẵn thuốc; 

c) Đối với dạng bào chế là dạng bột pha tiêm, đơn vị đóng gói nhỏ nhất là ống, 

chai, lọ, túi, ống tiêm, bơm tiêm đóng sẵn thuốc; 

d) Đối với dạng bào chế là dạng bột, cốm pha uống, đơn vị đóng gói nhỏ nhất 

là gói, chai, lọ, túi; 

đ) Đối với dạng bào chế là kem, mỡ, gel dùng ngoài, đơn vị đóng gói nhỏ nhất 

là tuýp, lọ; 

e) Đối với dạng bào chế là thuốc dán, đơn vị đóng gói nhỏ nhất là miếng dán; 



g) Đối với dạng bào chế là thuốc xịt hay thuốc khí dung, đơn vị đóng gói nhỏ 

nhất là bình xịt, chai xịt, lọ xịt hoặc lọ đựng thuốc dùng cho máy khí dung; 

h) Đối với dạng bào chế là bộ kít phối hợp, đơn vị đóng gói nhỏ nhất là bộ kít. 

 (2) Khoản 76 Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP sửa đổi, bổ sung 

Khoản 2 Điều 136 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 

“2. Cơ sở bán lẻ thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh công lập 

chỉ được mua thuốc trúng thầu của chính cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, thuốc đã có 

quyết định trúng thầu tại các cơ sở y tế tuyến tỉnh, tuyến trung ương trong vòng 12 

tháng; thuốc đã có quyết định trúng thầu mua sắm tập trung cấp địa phương, cấp 

quốc gia trong thời hạn của hợp đồng hoặc thỏa thuận khung mua sắm tập trung tính 

đến trước thời điểm mua thuốc với giá mua vào theo quy định như sau: 

a) Đối với các thuốc có trong Danh mục trúng thầu của chính cơ sở khám 

bệnh, chữa bệnh, giá mua vào của cơ sở bán lẻ thuốc không được cao hơn giá thuốc 

trúng thầu cùng thời điểm; 

b) Đối với thuốc không có trong Danh mục trúng thầu của chính cơ sở khám 

bệnh, chữa bệnh, giá mua vào không được cao hơn giá trúng thầu của chính thuốc 

đó đã trúng thầu tại các cơ sở y tế tuyến tỉnh, tuyến trung ương trong vòng 12 tháng; 

trúng thầu mua sắm tập trung cấp địa phương, cấp quốc gia trong thời hạn của hợp 

đồng hoặc thỏa thuận khung mua sắm tập trung tính đến trước thời điểm mua thuốc. 

Quy định này không áp dụng đối với các thuốc được cấp phép nhập khẩu theo 

quy định tại Điều 67, Điều 68 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; các thuốc gây 

nghiện, thuốc hướng tâm thần, thuốc tiền chất và thuốc mới theo quy định tại khoản 

14 Điều 2 Luật dược chưa trúng thầu tại các cơ sở y tế.” 

(3). Điều 3. Quy định về tổ chức của cơ sở bán lẻ thuốc 

1. Đối với bệnh viện trực thuộc Bộ, bệnh viện tuyến tỉnh, thành phố trực thuộc 

Trung ương (sau đây gọi tắt là tỉnh) trừ các bệnh viện chuyên khoa tâm thần, điều 

dưỡng, phục hồi chức năng tuyến tỉnh: Giám đốc bệnh viện phải tự tổ chức cơ sở bán 

lẻ thuốc. Giám đốc bệnh viện chịu trách nhiệm về hoạt động (bao gồm cả đảm bảo 

kinh phí) của cơ sở bán lẻ thuốc. 

2. Đối với bệnh viện chuyên khoa tâm thần, điều dưỡng, phục hồi chức năng 

tuyến tỉnh; bệnh viện trực thuộc Y tế Ngành; bệnh viện tuyến huyện, quận, thị xã 

(sau đây gọi tắt là huyện) bao gồm cả các Trung tâm Y tế huyện ở nơi không có Bệnh 

viện đa khoa huyện riêng; bệnh viện đa khoa khu vực; bệnh viện chuyên khoa khu 

vực: khuyến khích bệnh viện tự tổ chức cơ sở bán lẻ thuốc. Giám đốc bệnh viện, 

Giám đốc Trung tâm Y tế huyện chịu trách nhiệm về hoạt động (bao gồm cả đảm 

bảo kinh phí) của cơ sở bán lẻ thuốc. 



Trường hợp không tự tổ chức được cơ sở bán lẻ thuốc, bệnh viện có thể liên 

doanh, liên kết với doanh nghiệp kinh doanh thuốc hoặc cá nhân tổ chức cơ sở bán 

lẻ thuốc để đảm bảo cung ứng đủ thuốc cho bệnh nhân. Giám đốc doanh nghiệp kinh 

doanh hoặc cá nhân liên doanh, liên kết cùng chịu trách nhiệm với Giám đốc bệnh 

viện hoặc Giám đốc Trung tâm Y tế huyện về hoạt động của cơ sở bán lẻ thuốc. Giám 

đốc bệnh viện, Giám đốc Trung tâm Y tế huyện, Giám đốc doanh nghiệp kinh doanh 

hoặc cá nhân liên doanh, liên kết chịu trách nhiệm đảm bảo kinh phí hoạt động của 

cơ sở bán lẻ thuốc theo đúng qui định tại Nghị định số 43/2006/NĐ-CP ngày 

25/04/2006 của Chính phủ quy định quyền tự chủ, tự chịu trách nhiệm về thực hiện 

nhiệm vụ, tổ chức bộ máy, biên chế và tài chính đối với đơn vị sự nghiệp công lập 

và các qui định có liên quan. 

3. Bệnh viện có vốn đầu tư nước ngoài không được mở cơ sở bán lẻ thuốc của 

chính bệnh viện, không được liên doanh, liên kết để thành lập cơ sở bán lẻ thuốc, trừ 

trường hợp được Chính phủ cho phép triển khai thí điểm. Để đảm bảo nguồn cung 

ứng thuốc cho bệnh nhân, bệnh viện tạo điều kiện để doanh nghiệp kinh doanh thuốc 

hoặc cá nhân tổ chức cơ sở bán lẻ thuốc theo đúng các quy định của pháp luật Việt 

Nam. 

 (4) Khoản 4 Phụ lục I - 1a Thông tư số 02/2018/TT-BYT Hồ sơ, sổ sách 

và tài liệu chuyên môn của cơ sở bán lẻ thuốc. 

a) Có tài liệu hoặc có phương tiện tra cứu các tài liệu hướng dẫn sử dụng thuốc 

cập nhật, các quy chế dược hiện hành, các thông báo có liên quan của cơ quan quản 

lý dược để người bán lẻ có thể tra cứu và sử dụng khi cần. 

b) Phải có sổ sách hoặc máy tính để quản lý việc nhập, xuất, tồn trữ, theo dõi 

số lô, hạn dùng, nguồn gốc của thuốc và các thông tin khác có liên quan, bao gồm: 

- Thông tin thuốc: Tên thuốc, số Giấy phép lưu hành/Số Giấy phép nhập khẩu, 

số lô, hạn dùng, nhà sản xuất, nhà nhập khẩu, điều kiện bảo quản. 

- Nguồn gốc thuốc: Cơ sở cung cấp, ngày tháng mua, số lượng; 

- Cơ sở vận chuyển, điều kiện bảo quản trong quá trình vận chuyển; 

- Số lượng nhập, bán, còn tồn của từng loại thuốc; 

- Người mua/bệnh nhân, ngày tháng, số lượng (đối với thuốc gây nghiện, 

thuốc tiền chất, thuốc hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây 

nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất); 

- Đối với thuốc kê đơn phải thêm số hiệu đơn thuốc, người kê đơn và cơ sở 

hành nghề. 

c) Đến 01/01/2019, nhà thuốc phải có thiết bị và triển khai ứng dụng công 

nghệ thông tin, thực hiện kết nối mạng, bảo đảm kiểm soát xuất xứ, giá cả, nguồn 



gốc thuốc mua vào, bán ra. Có cơ chế chuyển thông tin về việc mua bán thuốc, chất 

lượng thuốc giữa nhà cung cấp với khách hàng cũng như việc chuyển giao thông tin 

cho cơ quan quản lý liên quan khi được yêu cầu. 

d) Hồ sơ hoặc sổ sách phải được lưu trữ ít nhất 1 năm kể từ khi hết hạn dùng 

của thuốc. Hồ sơ hoặc sổ sách lưu trữ các dữ liệu liên quan đến bệnh nhân có đơn 

thuốc hoặc các trường hợp đặc biệt (bệnh nhân mạn tính, bệnh nhân cần theo dõi....) 

đặt tại nơi bảo đảm để có thể tra cứu kịp thời khi cần; 

đ) Trường hợp cơ sở có kinh doanh thuốc phải quản lý đặc biệt, phải thực hiện 

các quy định tại Điều 43 Nghị định 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 và các văn bản 

khác có liên quan. 

e) Xây dựng và thực hiện theo các quy trình thao tác chuẩn dưới dạng văn bản 

cho tất cả các hoạt động chuyên môn để mọi nhân viên áp dụng, tối thiểu phải có các 

quy trình sau: 

- Quy trình mua thuốc và kiểm soát chất lượng; 

- Quy trình bán thuốc, thông tin, tư vấn hướng dẫn sử dụng thuốc phải kê đơn; 

- Quy trình bán thuốc, thông tin, tư vấn hướng dẫn sử dụng thuốc không kê đơn; 

- Quy trình bảo quản và theo dõi chất lượng; 

- Quy trình giải quyết đối với thuốc bị khiếu nại hoặc thu hồi; 

- Quy trình pha chế thuốc theo đơn trong trường hợp có tổ chức pha chế 

theo đơn; 

- Các quy trình khác có liên quan. 

(5). Điều 55. Nghị định số 117/2020/NĐ-CP Vi phạm quy định về quyền và 

trách nhiệm của cơ sở kinh doanh dược 

1. Phạt tiền từ 1.000.000 đồng đến 3.000.000 đồng đối với một trong các hành 

vi sau đây: 

a) Không báo cáo Bộ Y tế hoặc Sở Y tế, không thực hiện các nghĩa vụ theo 

quy định của pháp luật trong trường hợp tạm dừng hoạt động từ 06 tháng trở lên hoặc 

chấm dứt hoạt động; 

b) Không thông báo, không cập nhật danh sách người có chứng chỉ hành nghề 

dược đang hành nghề tại cơ sở đến cơ quan nhà nước có thẩm quyền theo quy định 

của pháp luật; 

c) Không thực hiện chế độ báo cáo định kỳ, báo cáo đột xuất hoặc báo cáo 

theo yêu cầu của cơ quan nhà nước có thẩm quyền về dược theo quy định của pháp 

luật; 



d) Không niêm yết giá bán buôn, bán lẻ bằng đồng Việt Nam hoặc niêm yết 

không đầy đủ, không đúng quy định, không rõ ràng gây nhầm lẫn cho khách hàng 

tại nơi giao dịch hoặc nơi bán thuốc của cơ sở kinh doanh dược.  

2. Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với một trong các 

hành vi sau đây: 

a) Không niêm yết công khai chứng chỉ hành nghề dược đối với trường hợp 

phải có chứng chỉ hành nghề dược hoặc giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 

dược tại cơ sở;  

b) Không bồi thường thiệt hại cho tổ chức, cá nhân bị thiệt hại do lỗi của cơ 

sở bán lẻ thuốc, dược liệu theo quy định của pháp luật. 

3. Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với hành vi không 

bồi thường thiệt hại cho tổ chức, cá nhân bị thiệt hại do lỗi của cơ sở theo quy định 

của pháp luật, trừ trường hợp quy định tại điểm b khoản 2 Điều này. 

4. Phạt tiền bằng 1,5 lần đối với hành vi vi phạm liên quan đến thuốc, dược 

chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực, thuốc dạng 

phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất 

hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, thuốc phóng xạ hoặc phạt tiền 

bằng 02 lần đối với hành vi vi phạm liên quan đến thuốc gây nghiện, thuốc hướng 

thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, 

tiền chất dùng làm thuốc nhưng không quá 100.000.000 đồng đối với hành vi quy 

định tại điểm c khoản 1 Điều này. 

5. Hình thức xử phạt bổ sung: 

Đình chỉ hoạt động kinh doanh có liên quan đến hành vi vi phạm trong thời 

hạn từ 01 tháng đến 03 tháng đối với hành vi quy định tại điểm a khoản 1 Điều này. 

 (6). Điều 59 Nghị định số 117/2020/NĐ-CP và Điểm e Khoản 6 Điều 12 

Nghị định số 124/2021/NĐ-CP (Điều 59 Văn bản hợp nhất số 01/VBHN-BYT) 

1. Phạt tiền từ 1.000.000 đồng đến 3.000.000 đồng đối với một trong các hành 

vi sau đây: 

a) Bán dược liệu đã qua sơ chế không bảo đảm tiêu chuẩn chất lượng theo quy 

định của cơ quan có thẩm quyền; 

b) Người trực tiếp tham gia bán lẻ thuốc không có bằng cấp chuyên môn theo 

quy định của pháp luật; 

c) Không mở sổ hoặc không sử dụng máy tính để quản lý nhập, xuất, tồn trữ, 

theo dõi số lô, hạn dùng, nguồn gốc của thuốc và thông tin liên quan khác theo quy 

định của pháp luật; 



d) Mua, bán thuốc vi phạm chất lượng ở mức độ 3 theo quy định của pháp 

luật; 

đ) Không ghi rõ tên thuốc, hàm lượng, hạn dùng cho người sử dụng trong 

trường hợp bán lẻ thuốc không đựng trong bao bì ngoài của thuốc; trường hợp không 

có đơn thuốc đi kèm, không ghi thêm liều dùng, số lần dùng và cách dùng; 

e) Không lưu giữ chứng từ, tài liệu có liên quan đến lô thuốc, nguyên liệu làm 

thuốc trong thời gian phải lưu giữ theo quy định của pháp luật; 

g) 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. 

2. Phạt tiền từ 3.000.000 đồng đến 5.000.000 đồng đối với một trong các hành 

vi sau đây: 

a) Thay đổi vị trí cơ sở bán lẻ thuốc tại cùng địa điểm kinh doanh hoặc mở 

rộng cơ sở bán lẻ thuốc hoặc sửa chữa, thay đổi lớn về cấu trúc cơ sở bán lẻ thuốc 

mà cơ sở bán lẻ thuốc không báo cáo về sự thay đổi kèm theo tài liệu kỹ thuật tương 

ứng với sự thay đổi theo quy định của pháp luật; 

b) Không có khu vực riêng cho các sản phẩm không phải là thuốc hoặc không 

có biển hiệu tại khu vực riêng ghi rõ "sản phẩm này không phải là thuốc" hoặc để lẫn 

sản phẩm không phải là thuốc cùng với thuốc đối với trường hợp có kinh doanh thêm 

mỹ phẩm, thực phẩm chức năng, trang thiết bị y tế theo quy định của pháp luật; 

c) Mua, bán thuốc vi phạm chất lượng ở mức độ 2 theo quy định của pháp 

luật. 

3. Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với một trong các 

hành vi sau đây: 

a) Không thu hồi thuốc, dược liệu theo yêu cầu của cơ quan có thẩm quyền; 

b) Không có phòng riêng để pha chế hoặc không có nơi rửa dụng cụ pha chế 

đối với cơ sở bán lẻ thuốc có tổ chức pha chế theo đơn; 

c) Không có kho bảo quản đối với cơ sở bán lẻ thuốc có đăng ký kho bảo quản 

hoặc bảo quản không đúng điều kiện ghi trên nhãn hoặc không tuân thủ các quy định 

về thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc; 

d) Lưu trữ, bán lẻ thuốc không thuộc phạm vi kinh doanh được ghi trong giấy 

chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược; thuốc sử dụng cho chương trình mục tiêu 

quốc gia; thuốc viện trợ và thuốc khác không được bán theo quy định của pháp luật; 

đ) Bán lẻ vắc xin; 

e) Không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng thực hành 

tốt cơ sở bán lẻ thuốc theo quy định của pháp luật; 



g) Không có thiết bị, không triển khai ứng dụng công nghệ thông tin, không 

thực hiện kết nối mạng, không bảo đảm kiểm soát xuất xứ, giá cả, nguồn gốc thuốc 

mua vào, bán ra theo quy định của pháp luật, trừ cơ sở bán lẻ dược liệu; 

h) Không chuyển thông tin hoặc chuyển thông tin không đầy đủ về việc mua 

bán thuốc, chất lượng thuốc giữa nhà cung cấp với khách hàng khi được yêu cầu theo 

quy định của pháp luật, trừ cơ sở bán lẻ dược liệu; 

i) Cơ quan có thẩm quyền kết luận cơ sở chưa đáp ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn 

thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc. 

4. Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với một trong các 

hành vi sau đây: 

a) Mua, bán thuốc thử lâm sàng; 

b) Mua, bán thuốc được sản xuất, bào chế, pha chế theo đơn để sử dụng trong 

cơ sở khám bệnh, chữa bệnh ra ngoài cơ sở, trừ trường hợp được phép mua, bán theo 

quy định của pháp luật; 

c) Mua, bán thuốc hóa dược pha chế theo đơn của nhà thuốc khác; 

d) Mua, bán thuốc thuộc danh mục thuốc hạn chế bán lẻ khi chưa được phép 

theo quy định của pháp luật; 

đ) Không có biện pháp cách ly hoặc để ở khu vực biệt trữ đối với thuốc, dược 

liệu thuộc một trong các trường hợp: không đạt tiêu chuẩn chất lượng; đã có thông 

báo thu hồi của cơ quan nhà nước có thẩm quyền; đã hết hạn dùng; không rõ nguồn 

gốc, xuất xứ; 

e) Mua bán thuốc vi phạm chất lượng ở mức độ 1 theo quy định của pháp luật; 

g) Bán thuốc kê đơn khi không có đơn thuốc. 

5. Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với một trong các 

hành vi mua, bán thuốc, dược liệu sau đây: 

a) Không có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược; 

b) Không đúng với địa điểm ghi trên giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 

dược đã được cấp; 

c) 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. 

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: 



a) Phạt tiền từ 1.000.000 đồng đến 2.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá trị 

dưới 1.000.000 đồng; 

b) Phạt tiền từ 2.000.000 đồng đến 3.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá trị 

từ 1.000.000 đồng đến dưới 2.000.000 đồng; 

c) Phạt tiền từ 3.000.000 đồng đến 5.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá trị 

từ 2.000.000 đồng đến dưới 5.000.000 đồng; 

d) Phạt tiền từ 5.000.000 đồng đến 7.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá trị 

từ 5.000.000 đồng đến dưới 10.000.000 đồng; 

đ) Phạt tiền từ 7.000.000 đồng đến 10.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá 

trị từ 10.000.000 đồng đến dưới 15.000.000 đồng; 

e) Phạt tiền từ 10.000.000 đồng đến 15.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá 

trị từ 15.000.000 đồng đến dưới 30.000.000 đồng; 

g) Phạt tiền từ 15.000.000 đồng đến 20.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá 

trị từ 30.000.000 đồng đến dưới 40.000.000 đồng; 

h) Phạt tiền từ 20.000.000 đồng đến 25.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá 

trị từ 40.000.000 đồng đến dưới 50.000.000 đồng; 

i) Phạt tiền từ 25.000.000 đồng đến 30.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá 

trị từ 50.000.000 đồng đến dưới 70.000.000 đồng; 

k) Phạt tiền từ 30.000.000 đồng đến 40.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá 

trị từ 70.000.000 đồng đến dưới 100.000.000 đồng; 

l) Phạt tiền từ 40.000.000 đồng đến 50.000.000 đồng đối với hàng hóa có giá 

trị từ 100.000.000 đồng trở lên. 

7. Phạt tiền bằng 1,5 lần đối với hành vi vi phạm liên quan đến thuốc, dược 

chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực, thuốc dạng 

phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất 

hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, thuốc phóng xạ hoặc phạt tiền 

bằng 02 lần đối với hành vi vi phạm liên quan đến thuốc gây nghiện, thuốc hướng 

thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, 

tiền chất dùng làm thuốc nhưng không quá 100.000.000 đồng đối với một trong các 

hành vi vi phạm quy định tại các điểm c, e khoản 1, điểm a khoản 2, điểm d khoản 

3, khoản 5 và khoản 6 Điều này. 

8. Hình thức xử phạt bổ sung: 

a) Tước quyền sử dụng giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong 

thời hạn từ 01 tháng đến 02 tháng đối với hành vi quy định tại các điểm g và h khoản 

3 Điều này trong trường hợp tái phạm; 



b) Tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề dược, giấy chứng nhận đủ điều 

kiện kinh doanh dược trong thời hạn từ 01 tháng đến 03 tháng đối với hành vi quy 

định tại các điểm b, c và d khoản 4 Điều này; 

c) Tước quyền sử dụng chứng chỉ hành nghề dược trong thời hạn từ 03 tháng 

đến 06 tháng đối với hành vi quy định tại điểm b khoản 5 và khoản 6 Điều này; 

d) Đình chỉ hoạt động của cơ sở trong thời hạn từ 01 tháng đến 03 tháng đối 

với hành vi quy định tại điểm a khoản 2 Điều này; 

đ) Đình chỉ hoạt động của cơ sở trong thời hạn từ 06 tháng đến 09 tháng đối 

với hành vi quy định tại các điểm đ, i khoản 3 và điểm c khoản 5 Điều này. 

9. Biện pháp khắc phục hậu quả: 

a) Buộc nộp lại số lợi bất hợp pháp có được do thực hiện hành vi quy định tại 

khoản 5 và khoản 6 Điều này; 

b) Buộc tiêu hủy toàn bộ số thuốc, dược liệu không bảo đảm chất lượng đối 

với hành vi quy định tại điểm e khoản 4 Điều này; 

c) Buộc tiêu hủy toàn bộ số thuốc, dược liệu đối với hành vi quy định tại khoản 

6 Điều này. 
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