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NGHI DINH
Vé san xuéat va kinh doanh thubdc la
CHINH PHU
Can ct Luat T chirc Chinh phli ngay 25 thang 12 ndm 2001;

Can ct Nghj quyét sb 12/2000/NQ-CP ngay 14 thang 8 nam 2000 cla Chinh phu vé “Chinh sach
quéc gia phong, chdng tac hai ctia thudc |4 giai doan 2000 - 2010”;

Xét dé& nghi ctia Bo trwdng Bo Cong nghiép,
NGHI DINH:
Chwong |
NH(PNG QUY BINH CHUNG
Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh vé& san xuét va kinh doanh thubc |4, bao gdm: cac hoat déng vé quy
hoach; dau tw phat trién san xuét; tréng, ché bién, mua ban nguyén, phu liéu thudc Ia; san xuét,
tiéu thu san pham thubc 1a; xuat nhap khau may mdc, thiét bi, nguyén phu liéu va sadn pham
thudc I4 tai nwéc Cong hoa xa hodi chi nghia Viét Nam.

Diéu 2. Péi twong ap dung

Nghi dinh nay ap dung déi voi cac t6 chirc, ca nhan trong nwéc va nuéc ngoai tham gia cac hoat
déng san xuat, kinh doanh thudc |14 va cac hoat dong khac cé lién quan dén san xuat, kinh doanh
thudc Ia trén lanh thd Viét Nam.

Diéu 3. Ap dung phap luat c6 lién quan va Diéu wéc qubc té

1. Hoat déng san xuét va kinh doanh thubc l& phai tuan theo quy dinh cGa Nghi dinh nay va cac
quy dinh phap luat khac c6 lién quan.

2. Truong hop Diéu woc quéc té ma Cong hoa xa hoi chli nghia Viét Nam la thanh vién cé quy
dinh khac v&i quy dinh cda Nghi dinh nay ve san xuat va kinh doanh thuoc la thi ap dung bieu
wdc quoc té do.

Diéu 4. Giai thich tir ngiv

Trong Nghi dinh nay, céc tir nglr dwdi day dwoc hiéu nhw sau:

1. Thué'c,: 1alala Ia} clia cay thubc I? cc'),tén khoa hoc la Nicotiana tabacum L. va Nicotiana rustica
L. bao gom la thuoc phoi va la thudc say.

2. Nguyén ligu thudc Ia 1a thubc 1 dwoi dang Ia roi, la da so ché tach cong hoac thube Ia soi,
thuoc la tam, cong thudc 1a va cac ché pham thay thé khac dung dé san xuat ra cac san pham
thudc 14.

3. San pham thuéc Ia 1a san pham dwoc san xuat tir toan bd hay mét phan nguyén liéu thude la
va duwoc ché bién dwoi dang thubc diéu, xi ga, thubc 14 soi dung dé& hat thu va cac dang san
pham khac dung dé hut, nhai, ngi.

4. Phu ligu thuéc la |a tat c& cac loai vat tw khac ngoai nguyén liéu thube 1a dwoc st dung dé san
xuat cac san pham thudc 1a.



5. Thuong mai nha nuéc trong nhap khau sén pham thudc la la co ché nhap khau trén co s&
Nha nwéce chi dinh doanh nghiép dau moi nhap khau san pham thudc la.

6. Nang luc san xuét san phdm thudc la 1a kha nang cia may moc, thiét bi dong bo ¢é san xuét
san pham thubdc la.

7. Ché bién nguyén liéu thuéc 14 1a hoat dong ché bién dugc thwc hién trén day chuyen may
mac, thiét bi dé tach cong thudc 14 hodc ché bién ra thubc 1a soi, thudc 4 tAm va cac ché phdm
thay thé khac dung dé san xuét ra cac san pham thuéc 1a.

Diéu 5. Nguyén tac quan ly san xuéat va kinh doanh thuéc la

1. Nha nuwéc théng nhat quan ly doi voi cac hoat dong san xuét va kinh doanh thudc 14, thwc hign
ddc quyén san xuat, nhap khau san pham thudc la.

2. Nha nwoc thyc hién kiém soat vé mirc cung cép san pham thube I ra thi trwong, kiém soat
sé)n lwong sén xuat, kiém soat nhap khau san pham thuoc 1a; thue hién thwong mai nha nuéc
doi voi nhap khau; kiém soat viéc tiéu thu san phadm thudc 14 trén thi trudng dé gidm tac hai cta
thudc la.
3. Nguyeén liéu thudc 14 Ia hang hoa kinh doanh c6 diéu kién. San pham thudc Ia 1a hang héa han
che kinh doanh. Bau tw san xuat san pham thudc la thudc linh vire dau tw co dieu kién. San xuéat
san pham thudc |a la nganh nghé kinh doanh phai cé giay phép.
4. May moc, thiét bi chuyén nganh thudc 14, nguyén liéu, gidy cubn diéu, san pham thubc 14 1a
hang hoa thuéc dién quan ly chuyén nganh ctia B6 Céng nghiép.
o . Chuong Il A )
TRONG, CHE BIEN VA KINH DOANH NGUYEN LIEU THUOC LA

Diéu 6. Dau tw tréng cay thubc la va sir dung gidng thudc la

1. Viéc dau tw phat trién ving trong cay thudc la & tirng dia phwong phai pht hop véi Quy hoach
stv dung dat & tirng dia phwong va thiwe hién theo Quy hoach phat trién viing nguyén liéu thudc
la dwoc phé duyét.

2. Viéc stv dung gidng cay thude la phai thyc hién theo cac quy dinh cia phap luat vé quan ly
giong.

Diéu 7. Phan cap nguyén liéu thubc la

1. Nguoi tréng thude 14, doanh nghiép trong, ché bién, kinh doanh nguyén liéu thudc 14 phai tién
hanh phan cap nguyén liéu thuoc la theo quy dinh cla phap luat.

2. B6 Cong nghiép ch tri, phdi hop v&i cac BO co lién quan ban hanh tiéu chudn phan cap
nguyén liéu thudc Ia.

Diéu 8. Kinh doanh nguyén liéu thudc la

1. T chirc, ca nhan chi dugc kinh doanh nguyén liéu thudc 1a khi co gidy chirng nhan da cac
dieu kién kinh doanh nguyén liéu thudc la do co quan nha nwdc co thdm quyén cép va thwc hién
dung cac dieu kién do trong sudt qua trinh hoat déng.

2. Cac diéu kién dé dwoc cap gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh nguyén liéu thudc 14, bao
gom:

a) C6 dang ky kinh doanh mat hang nguyén liéu thubc 14;

b) C6 co s& kinh doanh dam bdo cac yéu cau vé ky thuat, trang thiét bi, vé sinh moi treong,
phong chong chay, nd; cé quy trinh kinh doanh phu hgp véi nganh, nghé mua, ban nguyén liéu
thuoc 1a; dia diém d&t co sé kinh doanh phai phti hop véi Quy hoach phat trién viing nguyén liéu
thuoc 13;

c) Co6 can bd quan ly, can b6 ky thuat va nhan vién dam bao cac yéu cau vé trinh do nghiép vu,
chuyén mon, kinh nghiém nghé nghiép theo yéu cau cta phap luat;



d) C6 hop dong dau tw vang nguyén liéu thubc 14 theo Quy hoach phat trién viing nguyén liéu
thudc la va ké hoach hang nam.

3. Bd Cong nghiép hwéng dan cu thé thdm quyén, trinh tw va tha tuc cap gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh nguyén liéu thudc Ia.

Diéu 9. Ché bién nguyén liéu thubc la

1. Ché bién nguyén liéu thudc 1a 1a nganh, nghé kinh doanh c6 diéu kién. Doanh nghiép chi dwoc
hoat dong khi c6 Giay chirng nhan du cac dieu kién che bien nguyén liéu thuoc la do B6 Céng
nghiép cap va thwc hién diung cac dieu kién do trong sudt qua trinh hoat déng.

2. Cac diéu kién dé duoc cap Gidy chirng nhan da diéu kién ché bién nguyén ligu thudc la bao
gom:

a) La doanh nghiép dugc thanh lap theo quy dinh cta phap luat, cé dang ky kinh doanh ché bién
nguyén liéu thuodc 13;

b) Hoat dong ché bién nguyén liéu thudc 1a phu hop véi Chién lwgc, Quy hoach téng thé nganh
thudc la dwoc phé duyét;

c) Co co s& vat chat phu hop voi quy mo kinh doanh: ddm béo cac yéu cau vé ky thuat, cong
nghé, may mac thiét bi, vé sinh méi trwdng, phong, chong chay, no;

d) C6 can b quan ly, can bd ky thuat va nhan vién dam bao cac yéu cau vé trinh d6 nghiép vu,
chuyén mon theo yéu cau cua phap luat;

d) C6 hop dong dau tw ving nguyén liéu thudc la theo Quy hoach phat trién ving nguyén liéu
thudc la va ké hoach hang nam;

e) C6 Gidy chirng nhan di céac diéu kién kinh doanh nguyén liéu thubc |4 theo quy dinh tai Diéu 8
Nghi dinh nay.

3. Bd Cong nghiép hwdng dan cu thé trinh tw va tha tuc cdp Gidy chirng nhan du diéu kién ché
bién nguyén liéu thudc la.

Diéu 10. Quyén va nghia vu cia thwong nhan kinh doanh nguyén ligu thuéc 14, ché bién
nguyén liéu thuoc la

Ngoai cac quyen va nghia vu theo quy dinh cla phap luat doanh nghiép thuwong nhan kinh doanh
nguyén liéu thuéc 14, ché bién nguyén liéu thubc la cé cac quyén va nghia vu sau:

1. Lwa chon vung‘dau tw va nguoi trong thubc 14 theo Quy hoach phat trlpn vung nguyén liéu
thudc 14. Ky hgp dong dau tw trong va mua nguyén liéu thudc 14 v&i nguedi trong thudc 13;

2. Doanh nghiép c6 gidy chirng nhan du diéu kién ché bién nguyén liéu thuéc la dwoc st dung
cac loai thiét bi may méc chuyén nganh thudc la pht hop cac cong doan ché bién nguyén liéu
thudc la.

Diéu 11. Quy trdng va ché bién nguyén liéu thudc la

1. Cac doanh nghiép dau tw trong thubc 14 dwoc trich trong gia mua nguyén liéu thubc 14 dé lap
QuY tréng va ché bién nguyén liéu thubc I4 nham muc dich phat trién vang nguyén liéu thube 14.

2. Viéc trich 1ap va s& dung Quy tréng va ché bién nguyén liéu thubc 14 thyc hién theo quy dinh
ctia Bo Tai chinh.

Diéu 12. Quan ly chuyén nganh nhap khau nguyén liéu thudc la

1. Nguyén liéu thubc |4 thudc dién quan ly chuyén nganh ctia Bd Cong nghiép.

2. Doanh nghiép nhap khau nguyén liéu thudc la dé san xuét tiéu thu trong nwédc, san xuét xuat
khau, gia cong xuét khau phai dap (rng cac diéu kién sau;

a) Co G|ay chwng nhan du cac diéu kién ché bién nguyén liéu thudc |4 theo quy dinh tai Diéu 9
ho&c Gidy phép san xuét sdn phdm thudc |4 theo quy dinh tai Diéu 14 Nghi dinh nay;

b) Nguyén liéu nhap khau phai phu hop véi ndng lwc va san lwong san xuét ctia doanh nghiép;
c) Buoc su déng y ctia B6 Céng nghiép.



3. Bi v6i nguyeén liéu thube 1a Ia nhap khau theo han ngach thué quan, doanh nghiép phai co
Giay phép nhap khau do Bé Thwong mai cap.

. ~ Chuwong lll )
SAN XUAT SAN PHAM THUOC LA

Diéu 13. Diéu kién san xuét san pham thuéc la
Doanh nghiép dwoc phép san xuat san pham thudc 1a khi dap &ng dd cac diéu kién sau day:

1. Da san xuat san pham thudc 14 trwoc thoi diém ban hanh Nghi quyét s6 12/2000/NQ-CP ngay
14 thang 8 nam 2000 cua Chinh phu vé “Chinh sach qudc gia phdong chong tac hai thudc Ia trong
giai doan 2000 — 20107;

2. San xuét san pham thudc 1a phai phu hop véi Chién lwoc, Quy hoach tdng thé nganh thube la
dwoc phé duyét;

3. Nha nwéc gite ty 1& chi phéi trong vén diéu 1é ciia doanh nghiép;
4. C6 gidy phép san xuét san pham thudc 1a theo quy dinh tai Diéu 14 Nghij dinh nay.

5. C6 dau tw phat trién vung nguyén liéu va st dung nguyén liéu thudc 14 san xu’ét trong nwéc
theo Quy hoach phat trien vung nguyén liéu thudc la va Chien luvgc, Quy hoach tong thé nganh
thudc la dwoc phé duyét;

6. Co thiét bi dong b, tién tién, ddm bao cac diéu kién quy dinh vé an toan, vé sinh lao dong,
phong chdng chay nd va vé sinh méi trudng;

7. Dam bao yéu cau vé sinh an toan déi véi san pham thube la theo quy dinh ctia B Y té, dam
béo chat lwgng san pham thudc 1a theo tiéu chuan chat lwgng Viét Nam;

8. C6 quyén s& hi*u hodc sivr dung hop phap nhan hiéu san pham thuéc 14 tai Viét Nam.
Diéu 14. Giay phép san xuéat san pham thuéc la

1. San xuét san pham thubc Ia 1a nganh, nghé kinh doanh phai co Gidy phép do Bo Cong nghiép
cap.

2. B6 Cdng nghiép hwéng dan cu thé trinh tw, tha tuc cp Gidy phép san xuét s&n pham thubc I4.

3. Doanh nghiép chi dwoc quyén hoat dong san xuat, kinh doanh ké tir ngay dwoc cap Gidy phép
san xuat san pham thuoc Ia.

Diéu 15. Nang Iwc san xuat san pham thuéc la

1. Nang lyc san xuét san pham thudc la cda tirng doanh nghiép va toan nganh thuéc 14 1a nang
e may moc thiét bj co tai thoi diém ban hanh Nghi quyét sb 1?/2000/NQ-CP ngay 14 thang 8
nam 2000 cla Chinh pht do B Cong nghiép xac dinh va céng bo.

2. Nang Iy san xuat ctia tirng doanh nghiép 1a co s¢ dé quan Iy dau tw may mac thiét bi chuyén
nganh thubc 14 va san lwong san xuét s&n phdm thuéc l4 clia doanh nghiép.

Diéu 16. San lwong san xuat san pham thuéc la

1. 8an lwong san pham thuég la san xuat hang ndm cua doanh nghiép khong dwoc vuot qua
nang lwc san xuat ghi trong Giay phép san xuat san pham thudc 1a.

2. Bo Cong nghiép quy dinh san lwong san xuét san pham thudc 14 mang nhan hiéu trong nuoc,
nwoc ngoai cua doanh nghiép trong tirng thoi ky theo dinh hwéng Chién Ivoc, Quy hoach tbng
thé nganh thudc 14 dwoc Thi twéng Chinh phi phé duyét.

Diéu 17. Tiéu chuan chat lwong san pham thuéc la
1. San pham thubc 14 phai phu hop tiéu chuan chét lwong Viét Nam.

2. Cac doanh nghiép san xuat san pham thudc 14 phai tuan thd cac tiéu chuén vé chat lwgng san
pham thubc 4.

Diéu 18. Gia ban t6i thiéu san pham thuéc la
1. BO Tai chinh chui tri, phéi hop voi B6 Thuong mai, B6 Cong nghiép quy dinh gia ban téi thiéu
san pham thuéc 1.



2. Cac doanh nghiép san xuét san phadm thubc 1a khéng dwoc ban thap hon mirc gia tdi thiéu do
Bo Tai chinh quy dinh.

Diéu 19. Nhan hiéu san pham thudc la va ghi nhan

1. San pham thubc la chi dwoc tiéu thu tai Viet Nam khi c6 nhan hiéu da dwoc déng ky va bao ho
hop phap tai Viét Nam.

2. Doanh nghiép san xuét san pham thudc 14 mang nhan hiéu nwéc ngoai dé tiéu thu tai Viét
Nam phai dwgc Thu twédng Chinh phu cho phép.

3. Viéc ghi nhan trén bao bi san pham thubc 14 phai tuan tha theo quy dinh hién hanh pﬂa phap
luat. Tt ngay 01 thang 4 nam 2008 ap dung in 161 canh bao veé tac hai cua thuoc la doi voi stre
khoé bang chq’ den trén ,nén trang, chiém’30% dién tjch vo baq thuoc la véi rpét,trong cac noi
dung: "hut thude 1a co the gay ung thw phoi”; "hat thudc la cé thé gay bénh phdi tac nghén man
tinh". Quy dinh in |&i cdnh bao vé tac hai CL:Ja thudc la doi voi stre khoé trén voé bao thuodc la thuwe
hién c6 16 trinh theo Cong wdc khung ve kiém soat thuoc & (FCTC), phi hop vai tinh hinh chung
cua thé gidi va dac diém Viét Nam.

4. Chi cac doanh nghiép truc tiép san xuét san pham thudc la méi dugc phép in nhan hodc hop
ddng véi co s& in dé in nhan bao bi thudc I4.

Diéu 20. Quan ly chuyén nganh giay cuén diéu thudc la

1. Cac doanh nghiép san xuat gidy cudn diéu thubc 1a trong nuwéc chi dwoc ban san pham cho
nhirng doanh nghiép cé giy phép san xuéat san pham thudc 14 hoac xuét khau.

2. Chi cac doanh nghlep san xuéat san phadm thubc 14 méi dwoc mua gidy cudn diéu thude 14 dé
san xuét phu hop voi san Iuong dwoc phép san xuét va khéng dwoc ban lai cho cac té chirc, ca
nhan khéng co gidy phép san xuat san pham thubc 1.

3. Doanh nghiép nhap khau gidy cuén diéu thudc 1a phai dap ng cac diéu kién sau:
a) C6 gidy phép san xuét san phadm thuéc la theo quy dinh tai Diéu 14 Nghi dinh nay;

b) S6 Ilwong gidy cudn diéu thube la nhap khau phai phu hop véi san lwgng san pham thube 14
dwoc phép san xuat clia doanh nghiép;

c) Bwoc sw dong y clia B6 Coéng nghiép.

4. Viéc dau tw san xuét gidy cudn diéu thudc la phai phti hop véi Chién lwgc, Quy hoach tong thé
nganh thuoc la dwoc phé duyét.

Diéu 21. Tem san pham thuéc la

1. San pham thubc 14 san xuat dé tiéu thu trong nwéc phai dan tem trén bao goi theo quy dinh
hién hanh ctia Nha nwéc.

2. San pham thudc la san xuat dé xuat khau, chao hang, trién 1am & nwéc ngoai khong dan tem
theo quy dinh cla Viét Nam.

3. Tem san phém,thuc")c, la san ,xuét dé tiéu thu tai Viét Nam chi dwoc cép cho doanh nghiép cé
giay phép san xuat thuoc la. S6 lwong tem cap cho doanh nghiép hang nam khong dugc vuwot
qua san lwvgng dwoc phép san xuat.

4. San pham thudc 14 nhap khau dé tiéu thu tai Viét Nam phai dwoc dan tem nhap khau trén bao
goi.

5. B6 Tai chinh in phat hanh va td chirc cp tem cho doanh nghiép theo ding quy dinh.

Diéu 22. Quyén va nghia vu ctia doanh nghiép san xuat san pham thuéc la

Ngoai cac quyén va nghia vu theo quy dinh cla phap luat, doanh nghiép san xuét sdn pham
thudc 14 con cé cac quyén va nghia vu sau:

1. Ban cac san pham thubc la theo Qlay chirng nhan dang ky kinh doanh; t& chirc hé théng phan
phoi ban budn, ban Ié san pham thudc la clia doanh nghiép theo quy dinh clia Nghj dinh nay.

2. Phai cong bb thong tin vé san phdm va bao dam san pham thuéc 14 ctia doanh nghiép phu
hop véi tiéu chudn vé sinh san pham thudc 14 theo quy dinh clia phap luét.



3. Buoc phép thuc hién cac hinh thirc gidi thiéu vé doanh nghiép sau:

a) bang, phat gioi thiéu san pham thuéc 14, soi thanh phdm do doanh nghiép san xuét trén bao
chi déi ngoai bang tiéng nwédc ngoai;

b) DB&ng phat moét 1an trén cac phwong tién truyen thong 101 chuc mirng, gidi thiéu tén, dia chi,
biéu twong cla doanh nghiép trong cac dip I& tét, ngay truyén théng hang nam cta doanh
nghiép.

Diéu 23. Diéu kién dau tw san xuat san pham thuéc la

1. Pau tv san xudt san pham thudc 1a phai phu hop voi Chién lwgc, Quy hoach téng thé nganh
thudc 1a dwoc phé duyét.

2. Khong dau tw xay méi, dau tw mé rong quy mo, nang cao cong suét clia cac co s& san xuét
san pham thuéc 1a dé tiéu thu trong nwéc vwot qua tdng nang lwc san xuat san phadm thuéc 1a
dwoc B6 Cong nghiép xac dinh theo quy dinh tai Piéu 15 Nghij dinh nay.

3. Cac dy an dau tw nwéc ngoai san xuat san pham thubc 14, ké ca cac hoat dong dau tw theo
hop ddng dé gia cong, hop tac san xuét, nhwong quyén s& hiru cong nghiép phai dam bao céac
diéu kién:

a) Dau tu trén co sé lién doanh, hop tac voi doanh nghiép da co glay phép san xuét san pham
thubc la d& déi moi cong nghé, thiét bi, chuyén dbéi co' ciu san phadm theo huéng nang cao chét
lwong va gia tri san pham;

b) Nha nuéc chiém ty |é chi phdi trong vén diéu 1& ctia doanh nghiép;

c) Bap rng cac diéu kién quy dinh tai Diéu 13 va co Gidy phép san xuét san pham thubc 1a theo
quy dinh tai DBiéu 14 Nghi dinh nay;

d) Pwoc Tha twéng Chinh pha cho phép trén co s& dé nghi ciia Bo Cong nghiép.

4. Cac dv an dau tw san xut san pham thudc 14 dé xuét khau, gia cong xuét khau, dau tw chiéu
s&u, doi mai thiet bi, cong nghé san xuat san pham thuoc la, di chuyén dia diém san xuat theo
quy hoach ctia cac doanh nghiép san xuat san pham thudc la phai dwgc sw dong y ctia B Cong
nghiép.

Chwong IV i ’
KINH DOANH SAN PHAM THUOC LA

Diéu 24. Quy hoach hé théng mang Iw&i kinh doanh san pham thuéc la

1. Nha nuéc kiém soat chat ché viéc kinh doanh san phdm thubc |4 théng qua Quy hoach hé
thong mang Iw@i kinh doanh sén pham thuoc la.

2. BO Thuong mai cha tri, phdi hop véi B Cong nghiép xay dwng va phé duyét Quy hoach hé
thdng mang lwéi kinh doanh san phadm thudc 14 trong ca nuéc.

Diéu 25. Diéu kién kinh doanh san pham thuéc la
1. Diéu kién kinh doanh ban buén, dai ly ban buén thuéc la bao gébm:

a) Thwong nhén la doanh nghiép dwoc thanh Iap theo quy dinh cua phap luét va co dang ky kinh
doanh hoat déng mua, ban san pham thuéc 13;

b) C6 dia diém kinh doanh c6 dinh, dia chi r6 rang, phu hop véi Quy hoach hé théng mang luoi
kinh doanh san pham thudc la dwgc phé duyét;

c) C6 co s& vat chat va nang luc tai chinh phit hop quy mé kinh doanh;
d) Phai c6 hop ddng mua ban san pham thudc 1a va cé hé théng phan phéi thubc |14 én dinh;

d) Cé gidy phép kinh doanh ban buén hodc dai ly ban buén san phadm thubc 1a quy dinh tai Diéu
26 Nghi dinh nay.

2. Diéu kién kinh doanh ban 1é hoac dai ly ban 1& thubc 14 bao gdm:
a) Thwong nhan c6 dang ky kinh doanh hoat d6ng mua, ban san pham thuéc 14;



b) C6 dia diém kinh doanh cb dinh, dia chi ré rang, phu hop v&i Quy hoach hé théng mang Iwoi
kinh doanh san pham thudc la dwoc phé duyét;

c) Thudc hé thdng phan phéi cia doanh nghiép san xuét san pham thuc 14 hoac clia thwong
nhan ban budn, dai ly ban buén san pham thubc 13;

d) C6 gidy phép kinh doanh ban I& hoc dai ly ban 1é san phadm thudc la quy dinh tai Diéu 26 Nghi
dinh nay.

Diéu 26. Giay phép kinh doanh san pham thuéc la

1. Kinh doanh san pham thuéc Ia 1a nganh, nghé kinh doanh phai co6 gidy phép do Bo Thuong
mai cap.

2. B6 Thuong mai hwong dan cu thé trinh tw, tha tuc, thdm quyen cép gidy phép ban budn, dai ly
ban budn, hodc gidy phép ban 1&, dai ly ban 1é san phadm thubc Ia.

3. Thwong nhan chi dwoc quyen hoat déng kinh doanh ké tw ngay duoc cap Gidy phép ban
buén, dai ly ban budén hoac Gidy phép ban I, dai ly ban 1é san pham thubc 4.

Dleg 27. Quyén va nghia vu cta thwong nhan dwoc cap Gidy phép kinh doanh san pham
thuoc la

Ngoai cac quyen va nghia vu theo quy dinh cda phap luét, thwong nhan dwoc cap Gidy phép
kinh doanh s&n pham thudc |4 con cé cac quyén va nghia vu sau:

1. Mua san pham thudc la cé ngudn gbc hop phap.

2. Té chtre lwu thong, tiéu thu san pham thudc 14 trén thj trwdng theo Gidy phép kinh doanh san
pham thudc la dwoc cap.

3. Chi dwgc ban budn san pham thuéc 14 cho cac thwong nhan cé Gidy phép kinh doanh san
pham thuéc 4.

Diéu 28. Nhap khau san pham thuéc la véi muc dich thwong mai

1. Viéc nhap khau san pham thudc 14 véi muc dich thwong mai phéi tuan thi cac nguyén tac sau:
a) Thyc hién thwong mai nha nwéc trong nhap khau sén pham thuéc 13;

b) San phadm thubc I& nhap khau phai dwoc dan tem thudc 14 nhap khdu do B Tai chinh phat
hanh;

c) San pham thudc 1a nhap khau phai tuan tha cac yéu cau quan Iy dwoc quy dinh tai Nghi dinh
nay va quy dinh cGa phép luat c6 lién quan nhw dbi véi sdn pham thube la san xuét trong nwéc.

2. B6 Thwong mai cha tri, phoi hop voi Bo Cong nghiép hwong dan cu thé co ché quan ly
thwong mai nha nwéc doi véi sdn pham thudc la nhap khau.

Diéu 29. Nhap khau san pham thuéc la véi muc dich phi thwong mai

1. Ca nhan nhap canh vao lanh thé Viét Nam mang theo thubc 1a khéng vwot qua muic tiéu
chuan hanh ly cho phép theo quy dinh ctia Chinh pha.

2. Cac co quan dai dién ngoai giao, co' quan lanh s, t6 chirc qubc té tai Viet Nam, néu cé nhu
cau duwgc phép nhap khau san pham thuoc Ia dé st dung phai theo dung cac quy dinh clia phap
luat Viét Nam.

3. B6 Thuong mai chu tri, phdi hop véi Bo Cong nghiép hwong dénldi‘éu kién, tha tuc, mc tiéu
chuén dbi v&i viéc nhap khau sadn pham thubc 14 dé 1am mau san xuét va st dung trong cac hoat
dong phi thwrong mai khac.

Diéu 30. Phong chéng buén lau, gian lan thwong mai
1. T4t ca thudc la nhap lau, thubc 14 gia déu bj tich thu dé tiéu hay.

2. Cac doanh nghiép san xuét, kinh doanh thubc 14 c6 nghia vu phéi hop véi cac co quan nha
nwéc co tham quyéen trong phong chong budn lau san pham thudc 14, kinh doanh thudc 1a gia.

Chwong V
MAY MOC THIET Bl CHUYEN NGANH THUOC LA



Diéu 31. Quan ly may méc thiét bi chuyén nganh san xuét thuéc la

1. T6 chirc, ca nhan khong co Gidy phép san xuat san pham thudc 14 khong dwoc st dung may
moc, thiet bi chuyén nganh thudc 1a dwdi moi hinh thire, trie trvong hop stv dung may moc, thiet
bi cia doanh nghiép ché bién nguyén liéu thudc 1a quy dinh tai khoan 2 Biéu 10 Nghj dinh nay.
2. Viéc nhwong ban, xuét khau, tai xudt, thanh Iy may mac thiét bi chuyén nganh thudc 14 cia cac
doanh nghiép san xuat san pham thudc la thwc hién theo cac quy dinh phap luat cé lién quan va
tuan thl cac quy dinh sau:
a) Doanh nghiép chi dwoc nhuong ban may moc thiét bi con gia tri s& dung cho cac doanh
nghiép co6 Giay phép san xuat thudc 13;
b) May méc, thiét bj khéng con gia tri st dung hodc thanh Iy khi dau tw chiéu sau phai duoc tiéu
hdy dwéi sw giam sat ctia Hoi dong thanh ly do B6 Céng nghiép thanh lap.
3. B Cong nghiép cha tri, phdi hop voi cac co quan chirc nang co lién quan té chirc kiém tra,
phat hién va xtr ly d6i v&i may moc thiét bi thuoc la khéng cé ngudn géc hgp phap hoac khéng
tiéu huy theo quy dinh.
Piéu 32. Nhap khau may méc, thiét bi chuyén nganh thuéc la
1. Doanh nghiép nhap khau may mdc, thiét bj chuyén nganh thudc la phai dap rng cac diéu kién
sau:
a) C6 gidy phép san xuét san pham thuéc la theo quy dinh tai Diéu 14 Nghi dinh nay;
b) May méc, thiét bi chuyén nganh thubc 1a nhap khau phai phu hop véi ndng lwc san xuét cla
doanh nghiép;
c) Puwoc sy déng y ctia B6 Céng nghiép.
2. Doanh nghiép co gidy chirng nhan dd diéu kién ché bién nguyén liéu thubc 14 theo quy dinh tai
Diéu 9 Nghi dinh nay va dap tng dieu kién quy dinh tai Qiém b, diém c khoan 1 Dieu nay chi
dwoc phép nhap khau may mac, thiét bi phuc vu cho ché bién nguyén liéu thudc Ia.
) Chwong VI . )

TRACH NHIEM QUAN LY NHA NUGC
Diéu 33. Trach nhiém ctia B6 Céng nghiép
1. Trinh Chinh phd, Thi twéng Chinh phi ban hanh hoéc ban hanh theo thdm quyén cac van
ban quy pham phap luat vé sén xuat va kinh doanh thudc 13;
2. Xay dwng Chién lwoc, Quy hoach téng thé nganh thudc 1a Viét Nam trinh Tha twéng Chinh
phu phé duyét;
3. Chu tri, phéi hop véi cac By, nganh, dia phuong lién quan xay dyng dé an td chirc sép xép
nganh thuéc 1a; quan ly viéc thanh lap, chia, tach, sap nhap, gidi thé cac doanh nghiép san xuét
san pham thubc 14, ché bién nguyén liéu va phu liéu thubc Ia theo dung céac quy dinh clia phap
luat;
4. Thuc hién trach nhiém quan ly nha nwéc dbdi véi nganh thube 1a trong dau tw xay dung theo
cac quy dinh cla phap luat va ctia Nghij dinh nay;
5. Ban hanh va kiém tra c4c tiéu chuan nganh thuéc 14, chat lwgng san pham thubc 14;
6. T chirc quan Iy chuyén nganh, quan Iy nhap khau may moc thiét bj san xuat thuée 14, nguyén
liéu thudc 14, giay cudn diéu thudce 1a va nhap khau san pham thudc 13;
7. Quy dinh thdm quyén, tha tuc cap, diéu chinh, gia han, thu héi gidy chirng nhan du diéu kign
kinh doanh nguyén liéu thuoc Ia, ché bién nguyén liéu thuoc la va Giay phép san xuat san pham
thuoc 13;
8. Quy dinh nang lyc san xuét san pham thube 14, san lwong san xuét san pham thude 14 cla cac
doanh nghiép san xuat san pham thuoc 13;
9. Trinh Tha twéng Chinh phi xem xét cho phép san xuét san phadm thubc I4 mang nhan hiéu
nw&c ngoai tiéu thu tai Viét Nam;



10. Phéi hop véi B Thwong mai hwdng dan co ché quan ly thwong mai nha nwéc trong nhap
khau san pham thudc 13;

11. Ch tri, phéi hop voi cac co' quan chirc nang co lién quan té chirc kiém tra, phat hién va xd ly
doi v&i may méc thiét bi thudc la khdng cé nguon goc hgp phap hoac khéng tiéu hdy theo quy
dinh.

12. Thanh tra, kiém tra, gidi quyét cac khiéu nai, tb céo va x( Iy cac hanh vi vi pham trong séan
xuat va kinh doanh thudc 13;

Diéu 34. Trach nhiém cua B6 Thwong mai

1. Soan thao trinh Chinh phd, Tha twdng Chinh phu ban hanh hodc ban hanh theo thdm quyén
cac van ban phap luat vé cac hoat déng thwong mai trong Ilinh viwe thubc 13;

2. Cha tri, phdi hop véi Bo Cong nghiép xay dwng, phé duyét va cong bd Quy hoach hé théng
mang lwdi kinh doanh san pham thudc |a trén pham vi toan quéc;

3. Hwong dan cu thé tham quyén, tha tuc cap, diéu chinh, gia han, thu héi gidy phép kinh doanh
san pham thubc 14;

4. Cha tri, phéi hop B6 Cong nghiép hwéng dan cu thé co ché quan ly thwong mai nha nwoc déi
v&i sdn pham thudc la nhap khau;

5. Phéi hop véi cac co quan chirc nang clia nha nwdc t6 chirc kiém tra, xd Iy déi véi tb chirc, ca
nhan kinh doanh san pham thuéc 14 vi pham Nghi dinh nay;

6. Rhéi hop véi Bd Cong nghiép quan Iy viec nhap khau nguyén liéu thube 1a 14 theo han ngach
thué quan;

Diéu 35. Trach nhiém cua B6 Tai chinh

1. T chirc in, phat hanh va cép tem cho doanh nghiép theo quy dinh tai Nghi dinh nay va céc
quy dinh hién hanh.

2. QhL’J tri, phdi hop véi Bd Thwong mai, Bd Cong nghiép quy dinh gia ban téi thiéu san phdm
thudc 14.

3. Hwéng dan viéc trich 1ap va st dung Quy tréng va ché bién nguyén liéu thudc 1a.
Diéu 36. Trach nhiém cia B Y té

1. Soan thao trinh Chinh phd, Tha twéng Chinh phD ban hanh hodc ban hanh theo thdm quyén
cac van ban phap luat vé vé sinh an toan thwc pham, phong chong tac hai ctia thudc 1a.

2. Kiém tra, giam sat viéc thic hién cac quy dinh vé vé sinh an toan thurc pham, phong chéng tac
hai ctia thudc 4.

Diéu 37. Trach nhiém cua cac Bo, co’ quan ngang Bo, co’ quan thudc Chinh phu

Cac BO, co quan ngang Bo, co quan thuéc Chinh phu trong pham vi quyén han cta minh cé
trach nhiém phoi hop véi B6 Cong nghjép, B6 Thwong mai, B Tai chinh thwc hién quan ly nha
nwdc doi véi hoat ddng kinh doanh thudc 1a.

Diéu 38. Trach nhiém cua Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phé trwc thuéc Trung wong

1. Thuc hién chirc nang quan Iy nha nwéc déi vi nganh thude 1a va giai quyét nhikng van dé
thudc tham quyén trén dia ban quan ly.

2. Tham gia phdi hop véi Bo Cong nghiép thuc hién cha trwong sap xép cac doanh nghiép thubc
|a trén dia ban quan ly.

3. Kiém tra viéc san xuét, tiéu thu nguyén liéu thudc 14, lvu thong san pham thube 14 trén dia ban
quan ly.
Chuwong VI
VI PHAM VA XU LY VI PHAM
Diéu 39. Cac hanh vi vi pham quy dinh cta phap luat vé san xuat va kinh doanh thuéc la
1. San xuét, kinh doanh thubc |14 khéng c6 Gidy phép.



2. San xuét, kinh doanh sdn pham thudc 1a nhap lau, thuéc 1a gia, cac san pham thubc 14 mang
nhan hiéu khong dwoc bdo ho tai Viet Nam, khéng ddm bao chét lwong theo Tiéu chuan Viét
Nam, kém pham chét hodc da hét han st dung, ghi nhan trén bao bi khéng dung quy dinh, khéng
dan tem theo quy dinh cua phap luat.

3. S& dung, thanh ly, nhap khdu, xuat khau, tai xuét, nhwong ban may mac, thiét bi chuyén
nganh thudc Ia khéng theo quy dinh ctia Nghi dinh nay va quy dinh clia phap luat.

4. San xuét san phadm thubc Ia vwot sén lwong cho phép san xuét.

5. Khong thuc hién cac quy dinh cta phap luat vé vé sinh an toan déi voi san pham thudc 14,
phong chong tac hai cua thudc la.

6. Mua ban, chuyén nhwong tem san pham thuéc 14.
7. Mua ban, chuyén nhwong trai phép gidy cudn diéu thube 1a.

8. Mua ban thudc 1a khéng co Gidy phép kinh doanh thuéc la do co' quan quan ly Nha nudc vé
thwong mai c6 thdm quyén cap.

9. Ban thubc 1a cho ngwoi dwdi 18 tudi.
10. Ban thudc 14 tai khu vire cong s&, trwdng hoc, bénh vién, rap chiéu phim, nha biéu dién van
hoa nghé thuat, nha thi d4u thé thao, ban thudc 14 trén hé phé va cac noi cong cong khéac theo
quy dinh cta phap luat.
11. Quang cdo, khuyén mai thuéc la duwéi moi hinh thie.
12. Tai trg dé t6 chirc cac hoat dong van hoa, nghé thuat, thé thao hoac cac hoat dong khac co
gan v&i quang cao thudc la.
13. Ban thudc |4 bang may ban hang tw déng, ban qua mang internet, qua dién thoai.
14. Cac hanh vi vi pham khac theo quy dinh cta phap luat.
Diéu 40. Xt ly vi pham
T chirc, ca nhan c6 hanh vi vi pham céac quy dinh cta phap luét vé san xuét, kinh doanh thudc la
tuy theo tinh chat va mc d6 vi pham ma bj xff‘ly ky luat, x&¢ phat hanh chinh hoac truy ctru trach
nhiém hinh sy, tred'ng hop gay thiét hai phai boi thwong theo quy dinh clia phap luat.
_ Chuwong VIl

DIEU KHOAN THI HANH
Diéu 41. Hiéu lwc thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hiéu lwc thi hanh sau 15 ngay, ké tlr ngay dang Cong bao va thay thé Nghi
dinh s6 76/2001/ND-CP ngay 22 thang 10 nam 2001 cta Chinh phl vé hoat déng san xuat va
kinh doanh thuéc 14.
2. T chirc, ca nhan dang hoat dong san xuét, kinh doanh thuéc la hop phap trwéc ngay Nghi
dinh nay co hiéu lwc dwoc tiép tuc hoat dong va xem xét cap Giay phep hoac Giay chirng nhan
da dieu kién san xuat, kinh doanh theo cac quy dinh ctia Nghi dinh nay.
Diéu 42. T6 chirc thwe hién va trach nhiém thi hanh
1. B6 Cong nghiép phdi hop cac B, nganh lién quan hwéng dan thwe hién Nghi dinh nay.
2. Cac BO trudng, Thu trwdng co quan ngang B9, Thu trwdng co quan thudc Chinh phd, Cha tich
Uy ban nhan dan céc tinh, thanh pho trwc thuéc Trung wong chiu trach nhiém thi hanh Nghj dinh
nay./.
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