CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S6:  /2016/NDP-CP Ha Néi, ngay  thang  ndm 2016

DU THAO 4

NGHI PINH
Quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Luat thay

Can cir Ludt t6 chite Chinh phii ngay 19 thang 6 ndam 2015;
Can cir Ludt thu'y ngay 19 thang 6 nam 2015;
Can cir Ludt ddu tw ngay 26 thang 11 ndm 2014;
Theo dé nghi ciia Bé trudng Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thén,
Chinh phii ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mét sé diéu cia Ludt tha'y.
Chuong |
NHUNG QUY PINH CHUNG
Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot s6 diéu cua
Luat th y, cu thé nhu sau:

1. Hé thdng co quan quan 1y chuyén nganh thuy va ché @6, chinh sach ddi
v61 nhan vién tha y xa, phuong, thi tran;

2. Huy dong, quan 1y, st dung ngudn kinh phi phong, chdng dich bénh
dong vat;

3. Tam ngung xuét khau, nhap khau; cAm xuét khau, nhap khau dong vat,
san pham dong vat;

4, Piéu kién san xuat, budn ban, nhap khau, kiém nghi¢m, khdo nghiém
thuoc thu y; quy dinh vé thuc hanh tot san xuat thuoc tha y GMP; thu hoi, tiéu
huy thudc thu y;

5. Piéu kién vé bang cap chuyén mon dbi voi ngudi hanh nghé tha y.
Piéu 2. Poi twong ap dung

Nghi dinh nay 4p dung déi voi co quan, to chirc, ca nhan trong nude va to
chirc, ca nhan nudc ngoai cé lién quan dén hoat dong thi y tai Viét Nam.

Chuong II
QUY PINH CU THE
Muc 1
HE THONG CO QUAN QUAN LY CHUYEN NGANH THU Y



VA CHE PQ, CHINH SACH POI VOI NHAN VIEN THU Y XA,
PHUONG, THI TRAN

Piéu 3. Hé thong co quan quan ly chuyén nganh thay
1. O Trung wong:

Cuc Thi y truc thudc Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon co chic
nang tham muu, gitp Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quan
1y nha nude va t6 chic thyc thi phap luat trong linh vuc phong bénh, chira bénh,
chong dich bénh dong vat; kiém dich dong vat, san pham dong vat; kiém soat
giét md dong vat, so ché, ché bién dong vat, san pham dong vat; kiém tra vé sinh
thli y; quan 1y thudc thi y; hanh nghé thi y trong pham vi ca nudc.

2. O dja phuong:

a) Chi cuc c6 chtrc ning quan 1y chuyén nganh thu y tinh, thanh phd truc
thudc Trung wong (sau ddy goi 13 co quan quan 1y chuyén nganh tha y cép tinh)
tryc thudc S& Nong nghiép va Phat trién néng thon, giup Giam dbc S¢ tham
muu cho Uy ban nhan déin cip tinh thyuc hién chirc ning quan Iy nha nudc va to
chure thue thi phap luét trong linh vyc phong bénh, chira bénh, chong dich bénh
dong vat; kiém dich dong vat, san pham dong vat; kiém soat giét mo dong vat,
so ché, ché bién dong vat, san pham dong vat; kiém tra vé sinh tht y; quan ly
thudc thi y; hanh nghé tha y trén dia ban tinh va chiu su chi dao vé chuyén mon
nghiép vu ctia Cuc Thu y;

b) Tram thudc Chi cuc ¢6 chltc nang quan 1y chuyén nganh tha y dat tai
huyén, quén, thi x4, thanh phd thudc tinh va don vi hanh chinh twong duong (sau
day goi 1a co quan quan ly chuyén nganh tha y cap huyén) thuc hién nhiém vu
dugc giao trén dia ban cap huyén va ph01 hop voi Phong Nong nghiép va Phat
trién nong thon hodc (phong kinh té) gilp Uy ban nhan dan cip huyén quan Iy
nha nudc trong linh vyc phong bénh, chira bénh, chong dich bénh dong vat;
kiém dich dong vat, san pham dong vat; kiém soat giét mo dong vat, so ché, ché
bién dong vat, san pham dong vat; kiém tra vé sinh tha y; quan 1y thubc tha y;
hanh nghé thu y trén dia ban cap huyén.

_ Co quan quan ly chuyén nganh thu y ¢ dia phuong hoat dong theo huong
dan cua B¢ trudng BO Noi vu va B trudng Bo Nong nghi€p va Phat trién nong
thon.

] Picu 4. Ché a9, chinh sach ddi véi nhan vién th( y & xi, phuong, thi
tran
1. Can ctr vao yéu cau hoat dong thu y trén dia ban, Uy ban nhan déan CEA:Ip
tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong bo tri nhan vién tha y xa, phuong thi tran
(sau day goi 1a nhan vién thu y xa) theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 6 cua Luat
tha y.
2. Nhan vién thi y xa dugc huong ché d6 phu cip va bao hiém vy té theo

quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 cua Nghi dinh sO 29/2013/ND-CP ngay 08 thang 4
nim 2013 cta Chinh phu stra ddi, bd sung mot sb diéu cua Nghi dinh sb
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92/2009/ND-CP ngay 22 thang 10 ndm 2009 ctua Chinh phu vé chuc danh, sb
luong mot s6 ché do, chinh sach ddi véi can bo, cong chuc & xa, phuong, thi
tran va nhimg nguoi hoat dong khong chuyén trach ¢ cap xi va duoc thuc hién
ché do bao hiém theo quy dinh tai Lut bao hiém xa hoi ndm 2014.

3. Nhan vién thi y xa dugc dao tao, boi dudng theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 15 cua Nghi dinh s6 92/2009/ND-CP ngay 22 thang 10 nam 2009 cua
Chinh phua vé chic danh, s6 lgqng mot sO ché dd, chinh sach doi voi can bo,
cong chirc ¢ xd, phuong, thi tran va nhimg nguoi hoat dong khong chuyén trach
O cap xa.

Muc 2
KINH PHi PHONG, CHONG DICH BENH PONG VAT

Piéu 5. Viéc huy dong, quan 1y, sir dung kinh phi phong, chong dich
bénh dong vat

1. Viéc huy dong ngudn kinh phi phong, chdng dich bénh dong vat duoc
thuc hién theo quy dinh tai Khoan 2, Bi€u 23 ctia Luéat thu y.

2. Viéc quan 1y ngudn kinh phi phong, chdng dich bénh dong vat dugc
thuc hién nhu sau:

a) Pbi va6i kinh phi phong, chéng dich bénh dong vat tai dia phuong do
Uy ban nhan dan cac cap quyét dinh sir dung ngan sach dia phuong theo quy
dinh cua Luat ngan sach nha nudc va dugc b tri trong du toan ngan sach nha
nude hang nam.

Truong hop kinh phi phong, chéng dich bénh dong vat vuot qua kha ning
can dbi ngan sach cta dia phuong, Uy ban nhan dan cép tinh bao céo bang vin
ban va giri B6 Tai chinh, B6 Nong nghiép va Phat trién nong thon tong hop dé
trinh Thu tudéng Chinh phu xem xét, quyét dinh.

b) Pbi véi kinh phi chi cho cac hoat dong phong, chéng dich bénh dong
vat cua cac co quan trung uong b6 tri tur nguon ngan sach trung uwong theo quy
dinh cta Luat ngan sdch nha nudc va duogc b tri trong du toan ngan sach nha
nudc héng nam;

¢) Pbi v4i ngudn dong gop, tai trg cia cac to chirc ca nhan trong va ngoai
nudc thude nguon thu ngan sach nha nudc dugc thuc hién theo quy dinh cua
Luat ngan sach nha nudc;

d) Bdi véi cac ngudn dong gop, tai trg hop phap khac duoc thuc hién theo
yéu cau cua nha tai trg.

3. Viéc st dung nguén kinh phi phong, chéng dich bénh dong vat duoc
thuc hién nhu sau:

a) Thong tin, tuyén truyén, tap huin, dién tap; to chic phong, chdng dich
bénh dong vat;

b) Phuong tién, trang thiét bi, dung cu, bao hd lao dong, véc xin, hoa chit;



¢) Chuong trinh giam sat, iy mau, xét nghiém; quan tric, canh bao moi
truong nuoi;

d) Du béo, canh bao dich bénh; diéu tra, nghién ctru bénh dong véat; hop
tac quoc t€ trong linh vyc thu y;

d) Xay dung vung an toan dich bénh dong vat;

e) Thiét hai do dich bénh dong vat gy ra hodc do phai ap dung bién phap
xtr 1y bat budc theo yéu cau ciia co quan nha nudc c6 tham quyén va chi phi xur

ly;
g) Nguoi tham gia phong, chéng dich bénh dong vat.
h) Hoi nghi, hoi thao, so két, tong két;

i) Panh gia nguy co dich bénh dong vit tai cic qudc gia, ving lanh thd co
lién quan.

4. Mtrc hd trg phong, chéng dich bénh dong vat dugc thuc hién nhu sau:

a) DPdi voi cac noi dung hd trg di c6 dinh muc, tiéu chuian do Nha nuéc
quy dinh thi chi theo quy dinh hién hanh;

b) Pbi v6i nhitng ndi dung hd trg chwa c¢6 quy dinh vé dinh miec, tiéu
chuan, Bo truéng Bo Tai chinh chu tri, phdi hop véi Bo truong Bo Nong nghiép
va Phat trién nong thon trinh Thi tuéng Chinh phii quyét dinh mic hd tro tir
ngudn ngan sach trung wong; Chu tich Uy ban nhan dan cap tinh quyét dinh mirc
hd tro tir ngan sach dia phuong.

Muc 3

TAM NGUNG XUAT KHAU, NHAP KHAU; CAM XUAT KHAU,
NHAP KHAU PQNG VAT, SAN PHAM DQNG VAT
Piéu 6. Tam ngirng xuét khiu, nhiap khiau dong vit, san phim dong

A

vat

1. Tam ngimg xuit khdu dong vat, san pham dong vat trong cdc trudng
hop sau day:

a) Pong vat, san phadm dong vat co nguy co mang dbi tuong kiém dich
dong vat, san pham dong vat; doi tugng kiém tra v¢ sinh thu y theo quy dinh cua
nudc nhap khau va chua ¢6 bién phép xtr ly vé€ sinh tht y triét de¢;

b) Pong vat, san pham dong vat xuat khau vi pham quy dinh cta nudc
nhép khau, bi nudc nhdp khau canh bao ma chua cé bié€n phap khac phuc tri¢t dé
nguyén nhan vi pham va c6 nguy co lam mat thi truong xuat khau cua Viét
Nam.

2. Tam ngung nhap khau dong vat, san pham dong vat trong cac truong
hop sau day:

a) Dong vat, san pham dong vat xut phat tir qudc gia, ving lanh thd dang
cd dich bénh dong vat thuéc Danh muc bénh dong vat phai cong bo dich cua



Viét Nam hodc Danh muc bénh truyén lay giita dong vat va ngudi hodc tac nhan
gay bénh truyén nhiém mai;

b) Dong vat, san pham dong vat xuét phat tir quoc gia, ving lanh thd bi
phat hién nhiém ddi twong kiém dich dong vat, san pham dong vt, dbi tuong
kiém tra vé sinh tht y cua Viét Nam ma Cuc Thu y da canh bao vé viéc khong
tuan thu quy dinh ctia Viét Nam;

c) bong vat, san pham dong vat xuét phat tir qudc gia, vung lanh thd c6
nguy co cao mang theo dbi tuong kiém dich dong vat, san pham dong vat cua
Viét Nam ma chua c6 bién phap xir 1y triét dé.

Picu 7. Piéu kién tiép tuc xuat khau, nhap khau dong vit, san pham
dong vat

1. Biéu kién tiép tuc xuat khau dong vat, san phim dong vat:

a) bong vét, san pham dong vat khdng mang déi tuong kiém dich dong
vat, san pham dong vat va di ap dung cac bién phap bao dam yéu ciu vé sinh

tha y;

b) Pong vat, san pham dong vat da duoc kiém tra, gidm sat, xac nhan viéc
thuc hién hi€u qua cac bién phdp khac phuc dugc cac nguyén nhan vi pham.

2. Pbiéu kién dé tiép tuc nhap khau dong vat, san pham dong vat:

a) Pong vat, san ph:flm dong vat tam ngung nhap khau duoc quy dinh tai
diém a khoan 2 Diéu 6 ctia Nghi dinh nay dugc phép nhap khau vao Viét Nam
khi co quan ¢ thim quyén cia nuéc xuat khau xac nhan da kiém soat duoc dich
bénh va ap dung cac bién phap bao dam khdng con nguy co lam lay lan dich
bénh theo yéu cau ciia Viét Nam;

b) Pong vat, san pham dong vat duge quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 6
cua Nghi dinh nay dugc phep nhap khau vao Viét Nam khi co quan ¢ thAm
quyén cua nudc xuét khau c6 béo céo xac dinh nguyen nhan bi nhiém déi tu’ong
kiém dich dong vat, san pham dong vat, ddi tuong kiém tra vé sinh thu y va da
ap dung cac bién phap khic phuc triét dé;

¢) Pong vat, san pham dong vat dugc quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 6
cua Nghi dinh nay dugc phép nhap khau vao Viét Nam khi duoc co quan ¢
tham quyén cta nudc xuat khau kiém tra, giam sat, xac nhan khic phuc duoc
cac nguy co.

Pi¢u 8. Cam xuit khau, nhip khau dong vit, sin pham dong vat

1. Cam xuat khau dong vat, san pham dong vat bi nhiém d6i twong kiém
dich dong vat, san pham dong vat, d6i twong kiém tra vé sinh tha y ma khong c6
bién phap xtr Iy v¢ sinh thu y hoac c6 bién phéap va da xur Iy nhung khong dap
mg quy dinh cta nudc nhap khau.

2. Cam nhap khau dong vat, san pham dong vat trong cac trudng hop sau
day:



a) Pong vat, san phim dong vat xuat phat tir qubc gia, ving lanh thd
mang mam bénh thudéc Danh muc bénh dong vat phai cong bd dich cua Viét
Nam hodc Danh muc bénh truyén lay giira dong vat va ngudi hodc tac nhan gay
bénh truyén nhiém moi; c6 nguy co lam lay lan dich bénh dén dong vat nudi
trong nudc, anh huong dén strc khoe con nguoi;

b)ND(f)ng vat, san phém dong vat nhélp,khéu da bi tam ngung nhap khau
nhung van khong ap dung cac bién phap khac phuc hodc da ap dung cac bién
phap khac phuc nhung van khong dép trng duoc cac quy dinh cua Viét Nam.

Picu 9. Trinh tw, thi tuc d6i véi viéc tam ngirng hoic cAm xuit khau,
nhap khau dong vat, sin pham dong vat thudc dién kiem dich

1. Céin ctr vao quy dinh tai Diéu 6 va Diéu 8 cia Nghi dinh nay, Cuc Thi
y xac dinh cu thé loai dong vat, san pham dong vat phai tam ngung hodc cAm
xuét khau, nhap khau nguyen nhan phai tam ngung hoac cAm xuat khau, nhap
khau ddi voi mot qudc gia hodc vung lanh tho nhat dinh va béo cdo Bo trudng
B0 Nong nghiép va Phat trién nong thon.

2. B0 truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon cin ctr bao cao cua
Cuc Thu y dé xem xét hoidc to chirc 14y § y kién cua cac B, nganh lién quan trude
khi quyet dinh viéc tam ngung hodc cam xuét khau, nhap khau dong vat, san
phrflm dong vat.

3. Quyét dinh viéc tam ngimg hodc cdm xuat khau, nhap khau dong vat,
san pham dong vat phai ghi cu thé cac ndi dung sau:

a) Tén dong vat, san pham dong vat bao gdm ca tén khoa hoc;

b) Tén quoc gia hodc ving 1anh thé ma tir 46 dong vat, san pham dong vat
duoc xuit khau sang Viét Nam hodc nhap khau tir Viét Nam;

¢) Nguyén nhan phai tam nging hodc cAm xuit khau, nhap khau bao gébm
co s& phap 1y va co sé khoa hoc.

4. Quyét dinh viéc tam ngung hodc cAm xuat khau, nhap khau dong vat,
san pham dong vat c6 hiéu luc ke tur ngay ky ban hanh va phai thong bao ngay
cho co quan th( y c6 thim quyén cia qudc gia hoic vung lanh tho xuat khau,
nhap khau. Trong thoi han 02 ngay phai dugc cong bd chinh thirc trén cac
phuong tién thong tin dai chiing.

Pi¢u 10. Trinh tw, thi tuc tiép tuc ddi véi viée xuat khau, nhap khau
dong vat, sin pham djng vat

1. Can cr vao quy dinh tai Diéu 7 ciia Nghi dinh nay, Cyc Thu y kiém tra,
giam sat, xac nhan viéc thuc hién hiéu qua cac bién phép khac phuc va bdo céo
B¢ trudng Bo Nong nghi¢p va Phat trién nong thon.

2. B0 truong B Nong nghiép va Phat trlen nong thon can ctr bao cao cua

Cuc Thi y xem xét dé quyét dinh tiép tuc xuét khau, nhap khau dong vat, san
pham dong vat.



3. Quyet dinh tiép tuc xuat khau, nhap khau dong vat, san pham dong vat
c6 hiéu lyc ké tir ngay ky va trong thoi han 24 gid phai duge cong b chinh thirc
trén cac phuong tién thong tin dai ching va thong bao cho co quan tha y co
thAm quyén cua qudc gia hodc ving lanh thd xuat khau.

Muc 4

PIEU KIEN SAN XUAT, BUON BAN, NHAP KHAU, KIEM
NGHIEM, KHAO NGHIEM THUOC THU Y

Picu 11. Picu kién san xuat thudc thu y

T6 chirc, ca nhan san xuat thude thu y phai theo quy dinh tai Diéu 90 cua
Luat thu y, dap ung céac diéu ki¢n sau day:

1. Dia diém:

a) Co so phai cach biét vdi khu dan cu, cong trinh cong cong, bénh vién,
bénh x4 thi y, co s& chan doan bénh dong vat, cac ngudn gy 6 nhiém khac;

b) Khong bi 6 nhiém tir mdi trudng bén ngoai;

¢) Khong gay anh hudng téi moi truong xung quanh;

d) C6 nguon nudc sach va nguon dién san xuat bao dam cho cac hoat
dong cua co s0.

2. Nha xudng:

a) Nha xuong phai co thiét ké phu hop voi qui mo va loai thude san xuat,
tranh duoc ngap lut, thim am va sur xam nhap cua cac loai con trung va dong vét
khac; c6 vi tri ngin cach cac ngudn lay nhiém tir bén ngoai;

b) Str dung vat li¢u c6 két ciu virng chic, phu hop, bdo ddm an toan lao
dong va san xuat;

¢) Nén nha cao rdo, mit san nhin, khong ran nut, khong tron truot, khong
ngam hoac r dong nudc, d€ vé sinh, khir trung, ti€u ddc;

d) Tudng va tran duoc 1am bang vat lidu bén, chic, d& vé sinh;

d) C6 hé thdng deén chiéu sang phu hop;

e) Co hé théng cap va xir Iy nudc sach bao dam cho san xuat; c6 hé théng
thoat nudc, xur ly nudce thai, chat thai bao dam yéu cau vé sinh thu y va theo quy
dinh cua phap luat vé€ bao v¢ moi truong;

g) C6 hé théng bao chay, chira chay; thoat hiém cho ngudi theo quy dinh.

3. Kho chtra dung nguyén liéu, phy liéu, thudc thanh pham phai phu hop
v&i quy md san xuat va bao dam cac dicu kién sau day:

a) C6 kho riéng dé bao quan nguyén liéu, phu liéu, thudc thanh pham;

b) C6 kho riéng bén ngoai dé bao quan dung mdi va nguyén liéu dé chay

A

no;



c¢) Tranh duoc ngap lut, thAm 4m va sy xam nhap cua cac loai con trung
va dong vat khac;

d) Nén san cao rao, khong ngdm hodc & dong nudc;

d) C6 hé théng deén chiéu sang phu hop;

e) Co hé thdng bao chay, chita chay; thoat hiém cho ngudi theo quy dinh
cua phap luat vé phong chdy, chita chay;

g) C6 gia, ké dé nguyén liu, phu liéu, bao bi, thudc thanh pham; c6 thiét
bi, phuong ti¢n d€ bao dam dicu kién bao quan.

4. Trang thiét bi san xuét:

a) May moc, thiét bi, dung cu phai dugc bb tri, lap dat phi hop voi qui mo
va loai thuoc san xuat; c6 hudng dan van hanh; c6 ké hoach bao tri bao dudng;
c6 quy trinh vé sinh va bao dam dat yéu cau vé sinh, khong giy nhiém hoac
nhiém chéo gilra cac san pham;

b) C6 du trang thiét bi phuc vu san xuat.

5. Kiém tra chét luong thudc tha y:

a) Khu vuc kiém tra chat lugng phai tach biét vdi khu vuc san xuét; duoc
bo tri phu hgp dé tranh nhiém chéo; cac khu vuc tién hanh phép thur sinh hoc, vi
sinh;

b) Mau, chat chuan phai dugc bao quan tai khu vuc riéng, bao dam diéu
kién bao quan;

¢) Phai c¢6 du trang thiét bi phu hop.

6. D6i v4i co sé san xuat thude thu y dang duoc pham, vic xin ngoai cac
di€u ki¢n theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2, khoan 3, khoan 4 va khoan 5 Diéu
nay, co s& phai ap dung thuc hanh tot san xuat thuoc thi y GMP.

Piéu 12. Quy dinh vé thuc hanh tdt san xuét thudc thd y GMP

Thuc hanh t6t san xuat thue tha y GMP, bao gdm cac ndi dung sau day:

1. Vé Nhan su:

a) Nhan vién phai c6 trinh do dap ung yéu cau; 6 ban mo ta cong viéc cho
moi nhom doéi tuong;

b) Nhén vién cha chdt phéi c6 trinh d6 va kinh nghiém thuc tién dé dam
bao thyc thi cong viéc dugc giao; €6 van ban quy dinh rd nhiém vu, quyén han;
¢) Truong bo phan san xuét va quan ly chat luong phai ¢c6 mot s6 nhi¢ém vu
chung hoic cung phéi hop thuc hién mot s6 cong viée lién quan dén chét luong.

2. V& Pao tao:
a) Co s& phai xay dung chuong trinh, ké hoach, néi dung dao tao, tap

huan céc kién thirc co ban vé GMP, kién thitc chuyén mén, nghiép vu, quy trinh
san xuat, kiém nghiém, quy trinh thao tac chuan (SOP) cho toan by nhan vién;



b) Chuong trinh, ké hoach, noi dung phai phu hop voi timg nhém dbi
tuong nhan vién va phai dugc cap nhat, duy tri thuong xuyén;

¢) Nguoi huan luyén phai c6 kién thue, dugce dao tao vé GMP va cac kién
thirc ¢o lién quan;

d) Co so can phai danh gia két qua huan luyén, dio tao va luu day da vao
ho so.

3. Vé Nha xuong:

a) Cac phong san xuat duoc bd tri thuan chiéu di chuyén cta nhéan vién,
nguyén li¢u, sdn pham va rac thai;

b) Céac phong trong khu vuc san xuat phai thuan loi cho viée lap dit, bao
dudng thiét bi, d€ nguyén li¢u, sdn pham, dung cu san xuat va thao tdc cia nhan
vién;

¢) Cap d6 sach cuia phong san xuét phai phu hop véi cac loai san pham;

d) Khu vyc chira réc thai, xtr Iy nude thai, bao quan dung moi, hoa chat d&
chay no, nha xe, phong thay, giri quan do, phong v¢ sinh phai b tri cach biét
khu vuc san xuét, kiém nghiém va bao quan.

4. Thiét bi, dung cu:

a) Co dé cuong va hd so danh gia lap dat, van hanh, hiéu nang, cac SOP
van hanh va s6 nhat ky van hanh, nhat ky lam v¢ sinh d6i véi moi thiét bi;

b) Thiét bi can duoc gan nhén chi rd tinh trang da duoc bao tri bao dudng,
hoat dong tot hoac dang bi hu hong, khong dugc sir dung;

¢) Can va céc thiét bi, dong hd do ap luc phai dugc kiém dinh boi co quan
chure nang theo quy dinh. Cac thiét bi, dong ho hién thi thong s6 khac can dugce
hiéu chuan dé dam bao dg tin cdy cua két qua do.

5. V¢ sinh va bién phép v¢ sinh:

a) Nhan vién phai c6 bao ho lao dong va quy trinh v€ sinh c4 nhan phu
hop véi cap sach phong lam viéc;

b) Co s& phai c6 bién phap va hinh thic giam sat dé dam bao moi ngudi
tuan thu ding quy dinh vé v¢€ sinh ca nhan;

¢) Co s& phai c¢6 quy trinh vé sinh cho mdi loai thiét bi;

d) Nudc trang lan cudi hay khi nén 1am kho phai c6 d6 tinh khiét, cap sach
phu hop vai cap sach phong, thiét bi sdn xuat san pham ¢ cong doan do;

d) Quy dinh vé viéc phan loai, thu gom, xtr ly rac thai sinh hoat va chét
thai nguy hai dé ddm bao cong tac v€ sinh moi trudng.

6. V& San xuat:

a) Hoat dong san xuét phai dugc giam sat bai nhitng nguoi c6 Chimg chi
hanh nghé va thuc hién bdi ddi ngli nhan vién dugce dao tao, cé kinh nghiém,;



b) Tuy theo tiéu chuin thanh phim va tinh chét cia san pham trung gian,
ban thanh pham ma bo tri cong doan san xuat tai cac phong c6 cap sach phu
hop;

¢) Chi tién hanh cac thao tac san xuit, bao gdm viéc can, cip phat nguyén
liéu khi trong phong da v¢ sinh, thiét bi sach, trong tinh trang hoat dong tot;

d) Phai thyc hi¢n ding quy trinh san xuat va ghi két qua day du, kip thoi
vao ho so 16;

d) Gan nhan nhan dang tinh trang biét tri, chap nhan hay loai bo ddi voi
san pham trong qua trinh san xuét;

e) Co s6 phai kiém tra trong qua trinh san xuat;

g) San pham nguyén liéu thira, phé pham trong qua trinh san xudt phai ghi
rd tinh trang, s luong va bao quan noi phu hop dé tranh nham 1an.

7. Kiém tra chat luong:

a) Cé phong kiém nghiém va phai dugc thiét ké va xay dung phu hop voi
cac hoat dong kiém tra chat luong san pham va danh gia moi truong san xuit tai
CcO s0;

b) Rhéi d}”l nhan lyc c6 trinh d§ phu hop, da duoc huan luyén, dao tao dap
ung yéu cau ki€ém nghiém;

¢) Phai c¢6 phong kiém nghiém vi sinh vat theo quy dinh dé dap img yéu
cau danh gid moi truong san xuat va kiém tra ¢6 nhiém khuan cta san pham;

d) Phai c0 trang thiét bi, can phan tich, dung cu do luong da duoc kiém
dinh, hiéu chuén, luon trong tinh trang hoat dong tdt dé kiém tra chat lugng san
pham theo tiéu chuan co s& va thir nghiém duoc nhitng chi tiéu chinh cua
nguyén liéu ban dau;

d) Phai c6 hé théng hd so tai lidu, co cac quy trinh thao tic chuédn, quy
trinh phan tich, kiém nghi¢ém va dugc nguoi ¢6 tham quyén phé duyét phuc vu
hoat dong ki€ém tra chat luong.

8. Tu thanh tra:

a) Co so phai thanh 1ap Ban thanh tra. Cac thanh vién ctia Ban tu thanh tra
1a nhiing nguoi cé trinh do, nang luc dé danh gia day du, khach quan vi¢c thuc
hanh t6t san xuat thuoc GMP, 1a truéng cac bd phan cé lién quan cia nha may;

b) Viéc tu thanh tra dugc tién hanh dinh ky it nhat mdi nim mot 1an va ty
thanh tra trong mdt so truong hop dac bi¢t nhu khi sdn pham lién tiép khong dat
chat lugng, khi c6 khi€u nai vé san pham hoac khi nhan dugc ké hoach thanh
ki€m tra cua co quan chirc nang;

¢) Sau mdi dot tu thanh tra phai c¢6 bao cdo két qua tu thanh tra, danh gia,
phan loai mirc d§ khiém khuyét; d€ ra bién phap, ké hoach khac phuc; tién hanh
khac phuc, theo doi va danh gia mirc d6 hoan thanh.

9. Xir 1y khiéu nai vé san pham, thu hdi san pham:
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a) Phai ap dung quy trinh chinh thirc dé kiém tra cac khiéu nai san pham
nhan duoc va nhiing thong tin v€ san pham khong dat hodc c6 nghi ngd vé chat
luong khac;

b) Néu can thu hoi san pham thi can tién hanh viéc ndy that nhanh chong,
hi€u qua,

c¢) Phai chi dinh nguoi phu trdch va ¢6 nhoém nhan vién chiu trach nhiém
veé vi¢e xur 1y khi€u nai, thu héi va xur Iy sdn pham thu hoi vé.

10. Tai liéu va ho so:

a) Ho so tai liéu dé xac dinh tiéu chuan, quy trinh, phuong phap, cach
thirc tién hanh;

b) C6 van ban quy dinh viéc soan thao, trich dan, tham chiéu, phé duyét,

sao chup, phan phat, phd bién, huin luyén, ap dung, ghi chép, ra soat, sira doi,
cap nhat, luu trit va ti€éu huy céc ho so, tai liéu.

Piéu 13. Trinh tw, thi tuc cAp Gidy chitng nhin thwe hanh tdt san
xuat thuoc thu y

1. Hd so dang ky cdp Gidy chimg nhan thuc hanh tét san xuét thudc, bao
gom:

a) Pon dang ky kiém tra GMP;
b) Gidy dang ky doanh nghiép;
) So dd to chirc va nhan sy cua co so;
d) Chuong trinh, tai li¢u dao tao, danh gia két qua dao tao GMP tai co s0;
d) Danh muyc thiét bi san xut, bao quan va thiét bi kiém tra chat luong;
e) Danh muc cac SOP;

g) Danh muc cac mit hang dang san xuat hodc du kién san xut;

h) Gidy xac nhan, hodc bién ban nghiém thu phong chay, chita chay cua
co quan c6 thAm quyén noi dit co s san xuét;

I)‘Bao cdo danh giad tac dong mdi truong dugc co quan quan ly nha nude
v€é moi truong phé duyét;
k) Bién ban tu thanh tra GMP;

) Co s6 m6i thanh lép, dang ky kiém tra GMP phai ndp thém chimg chi
hanh nghe san xuat ctia Cha co s& hodc ngudi phu trach ki thuat va chung chi
hanh nghé kiém nghiém ctia ngudi phuy trach phong Kiém tra chét luong.

Hb so ding ky kiém tra GMP phai c6 trang bia va muc luc, dugc sip xép
theo dung trinh ty cia muc luc, ¢6 phan cach gitra cac phan.

2. Thoi han giai quyét:
a) Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay tlep nhan ho so dang kY,

Cuc Tha y thim dinh hd so, yéu cau stra doi, bo sung néu ho so khong dat yéu
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cau,;

b) Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhén du hd so hop 18, Cuc Thu y ra
quyét dinh thanh 14p Poan kiém tra GMP, ddng thoi thong béo lich kiém tra cho
co s& va tién hanh kiém tra;

¢) Trong thdi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay két thiic kiém tra, Cuc Th
y cap gidy chung nhan GMP cho co s¢ dat yéu cau hodc tra 161 bang van ban néu
co so khong dat yéu cau.

3. Qua trinh kiém tra:

a) Cac co s khi dugc kiém tra GMP phai tién hanh bao céo bang so do,
biéu d6 va cac so liéu ngan gon vé tinh hinh hoat dong, cong tac trién khai ap
dung nguyén tac, tiéu chuan GMP;

b) Khi kiém tra GMP, cac hoat dong phai dang dugc tién hanh;

€) Noi dung kiém tra: toan by cac hoat dong clia co s¢ san xuat thudc
theo cac nguyén tac, ti€éu chuan GMP, theo hd so dang ky cua co s& va cac qui
dinh chuyén mon hién hanh.

4. Xir 1y két qua kiém tra;

a) Trén co s& Bién ban kiém tra, truong doan kiém tra dé nghi Cuc trudng
Cuc Thu y cap giay chung nhan GMP d6i véi co s¢ dap irng cac nguyén tac, tiéu
chuan GMP;

b) Pbi v6i co s& dap tmg nguyén tac, ticu chuan GMP nhung con mét 5O
t6n tai va c6 thé khic phuc duoc trong thoi gian ngan. Poan kiém tra yéu cau co
so khic phuc, stra chita. Trong thoi han 02 (hai) thang ké tir ngay dugc kiém tra,
co so phai khic phuc, stra chira va gui bao cao két qua bang vin ban vé Cuc Thu
y. Truong Poan kiém tra xem xét, dé nghi Cuc truong Cuc Thu y cap gidy
chtimg nhan GMP cho co s¢ dap tng yéu cau;

¢) Déi véi co sé chua dap Gmg nguyén tic, tiéu chuan GMP phai tién hanh
khac phuc, stra chira cac ton tai. Sau khi tuy ki€ém tra ddnh gia, néu dap tng ti€u
chuan GMP co sé tién hanh 1am lai ho so dang ky theo quy dinh.

5. Thoi han hiéu luc cua gidy chimg nhan thuc hanh tét san xuét thudc thi
y ¢o gia tri trong thoi han 05 nam. Trude 03 thang tinh dén ngay hét han cua
glay ching nhén thyc hanh t6t san xuat thude thi y, t6 chtre, ca nhan c6 nhu cau
tiép tuc san xuat thudc thi y ndp don ding ky gia han gidy ching nhén. Co s¢ da
duogc cap Gidy ching nhan GMP khong phai lam thu tuc cap Gidy chimg nhan
du diéu kién san xuat thude thi y.

) })i(“;u 14. Trinh tw, thii tuc gia han gidy chirng nhin thwe hanh tot san
xuat thuoc thu y GMP

1. Hb so dang ky gia han cap Gidy ching nhan thyc hanh t6t san xut thude
GMP, bao gom:

a) Don dang ky tai kiém tra GMP;
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b) Bao c4o hoat dong, nhitng thay doi ctia co s& trong 05 nim trién khai
GMP;

¢) Bao cdo khic phuc cac ton tai trong kiém tra 1an trudec;
d) Bao cdo vé huan luyén, dao tao cua co so;
d) Danh muyc thiét bi hién c6 ctia nha may;
e) Danh muc cic mit hang dang san xuat;
g) Danh muc cac SOP;

h) G1ay xac nhén, hodc bién ban nghiém thu phong chay, chita chay cua
co quan c6 thAm quyén noi dit co s& san xuét;

1) Bao cdo danh gia tac dong moi truong duge co quan quan ly nha nudc
v€ moi truong phé duyét;

k) Bién ban ty thanh tra va danh gia cua co so trong dot tu thanh tra gan
nhat (trong vong 03 thang) vé trién khai GMP.

2. Hinh thie hd so, thoi han giai quyét, qua trinh kiém tra, xur 1y két qua
kiém tra theo quy dinh tai khoan 2, khoan 3, khoan 4 va khoan 5 Diéu 13 Nghi
dinh nay.

Piéu 15. Trinh tw, thi tuc cip lai, thu hdi Gidy chirng nhin thwc hanh
tot san xuat thuoc thu y

1. HO so, trinh tu, tha tuc cép lai Giéy chung nhan thyc hanh tdt san xuét
thuoc thu y GMP trong truong hgp bi mat, sai sot, hu hong; thay doi thong tin cod
lién quan dén t6 chic dang ky:

a) Ho so dang ky cap lai bao gdm don dang ky cap lai; tai liéu ching minh
noi dung thay d6i trong trudng hop thay d6i thong tin c6 lién quan dén to chuce
dang ky; Giay ching nhan thyc hanh t6t san xuat thudc thu y di duogc cap, trir
truong hop bi mat;

b) T chirc, ca nhan ndp hd so dang ky cép lai Gidy chimg nhan thuc hanh
t6t san xuat thue tha y GMP cho Cuc Thu y; trong thot han 05 ngay lam viée
ke tur ngay nhan du hd so hop 18, Cuc Thi y cép lai Glay chimg nhan thyc hanh
tt san xuat thudc tha y GMP; trudng hop khong cap phai cé van ban tra 1oi va
néu rd ly do.

2. Cyc Thu y thu hdi Gidy ching nhan thyc hanh tét san xuat thudc tha y
cua t6 chtrc, ¢4 nhan san xuat thudc tha y trong cac truong hop sau day:

a) Gidy chtng nhan thyc hanh t6t san xuat thudc thi y GMP bj tay xda, stra
chira ndi dung;

b) Vi pham phap luat ma bi xtr phat vi pham hanh chinh tur 03 ‘lﬁn tro 1€n
trong mOt ndm hodc bi xtr phat vi pham hanh chinh 03 1an lién ti€p v€ mot hanh
vi vi pham trong linh vuc san xuat thuoc tha y;

¢) Khong con hoat dong san xuat thudc thi y;
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d) Co hanh vi vi pham khac ma phap lut quy dinh phai thu héi Gidy ching
nhan thyc hanh tot sdn xuat thuoc tha y GMP.

B¢ truong Bo Nong nghiép va Phat trién ndéng thon huéng dan chi tlet cap,
gia han, thu hoi, thay d6i, b6 sung Gidy chimg nhan thuc hanh tot san xuat thude
thu y GMP.

Pi¢u 16. Picu kién budn ban thudc tha y

Té chirc, ca nhan budn ban thudc thi y phai theo quy dinh tai Piéu 92 cta
Luat thu y, dap ung céac di€u ki¢n sau day:

1. C6 dia diém kinh doanh ¢6 dinh, c6 bién hiéu;

2. Co tii, k¢, gia dé chira dung céc loai thude phi hop;

3. C6 sb sach theo ddi xuét, nhap hang;

4. Pbi vé6i co §€r budn ban vic xip, ché phém sinh hoc phai cé tu lanh, tu
mét hoeig kho lar}h dé bao quan theo di€u kién bao quan ghi trén nhan; cO nhiét
ké dé kiém tra di€u kién bao quan.

Piéu 17. Piéu kién nhap khau thudc thi y

T chtrc, c4 nhan nhap khau thude tha y phai theo quy dinh tai Diéu 94
ctia Luat thu y, Pidu 12 ctia Nghi dinh nay va dap tng cac diéu kién sau day:

1. C6 kho bao dam cac diéu kién theo quy dinh tai khoan 3, Diéu 11 cla
Nghi dinh nay;

2. Co trang thiét bi dé kiém soat diéu kién bao quén;

3. Pbi v6i co sé nhap khau vic xin, ché pham sinh hoc phai c6 kho riéng
bao quan, c6 may phat dién du phong, co trang thiét bi, phuwong tién van chuyen
bao dam diéu kién bao quan ghi trén nhan san pham trong qua trinh van chuyén,
phan phoi.

Piéu 18. Piéu kién ddi véi co sé kiém nghiém thudc tha y

Co s¢ kiém nghiém thudc tha y phai theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 101
cua Luat tha y, dap img cac diu ki¢n sau day:

1. Pja diém cach biét khu dan cu, cong trinh cong cong;

2. Co s& vt chat dap Umg an toan sinh hoc, bdo dam dé kiém nghiém cac
chi tiéu vi sinh vat; c6 phong sach dé phan tich cac chi tiéu ly hoa;

3. Puoc trang bi may moc, dung cu bao dam cho viéc 14y mAu, phén tich,
hiéu chinh va xir Iy dir liéu chinh xac. Cac thiét bi phén tich phai bao dam theo
dang phuong phap kiém nghiém, dap ung yéu cau kiém tra chit luong theo tiéu
chuan, quy chudn hién hanh;

4. C6 noi nudi gitr ddng vat thi nghiém; c6 khu thir crong doc riéng biét
dbi véi vac xin, vi sinh vat; d6i voi viée kiém nghiém céac loai vac xin ¢ tac
nhan giy bénh c6 doc luc cao phai c6 phong nudi dong vat bao dam an toan sinh
hoc;
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5. CO hé thong xir Iy chit thai, nudc thai bao dam vé sinh tha y, vé sinh
moi truong; ¢O khu riéng biét dé xir Iy dong vat thi nghiém duogc st dung kiém
nghiém vac xin, vi sinh vat;

6. C6 trang thiét bi chuyén dung giit giéng vi sinh vat dé phuc vu viéc
kiém nghiém.

Picu 19. Picu kién ddi voi co sé khao nghiém thudc thi y

Co s& khao nghiém thudc thu y phai theo quy dinh tai Piéu 88 ctia Luat
thu y, dap ung cac diéu kién sau day:

1. C6 noi chin nudi, nudi trong thiry san dap g cac diéu kién sau:

a) Dia diém phu hop v6i quy hoach sir dung dt ctia dia phuong hodc duoc co
quan cé tham quyén cho phép;

b) C6 hang rao hodc tuong bao quanh bao dam ngan chan dugc nguoi,
dong vat tir bén ngoai vao co so;

¢) C6 ngudn nudce sach;

d) C6 du dién tich chudng, ao, bé nuodi dé bd tri dong vat bao dam két qua
khao nghiém;

d) Co du loai dong vat, du ) lrong dap ung dugc viéc khao nghiém; ¢
noi riéng bi¢t dé nudi dong vat thi nghi¢ém, c6 hé thong xur 1y chat thai, nudc
thai, xac dong vat, bénh pham bao dam vé sinh tht y, v¢ sinh méi truong;

e) CO noi chira thire an cach biét véi chudng nubi, ao, bé nudi dugc thiét ké
dap tng yéu cau bao quan. Noi san xuat, ché bién va kho chira thirc an chan nudi
phai cach biét véi noi dé cac hoa chat doc hai, gdm nham va con trung gay hai.

2. C6 phong kiém nghiém hodc c6 hop ddng thué phong kiém nghiém
theo quy dinh tai Di€u 14 cua Nghi dinh nay.

Muc 5
TRINH TU, THU TUC THU HOI, TIEU HUY THUOC THU Y
Piéu 20. Trinh ty thu hdi thudc thi y

1. Co quan nha nuéc c6 tham quyeén khi phat hién thudc tha y thuoc dién
phai thu hdi theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 105 va khoan 1 Piéu 106 cua Luat
th( y thi phai tién hanh niém phong ngay va kién nghi co quan tht y c6 tham
quyén ra quyét dinh thu hoi.

2. Vigc thu hoi doi vai thudce thi y ¢6 gidy ching nhan luu hanh thudc thi
y qua kKiém tra khong dat chat lwong da dang ky duoc thuc hién nhu sau:
‘a) Doi v6i truong hop mau thuoe tha y duoc 1y tai co s¢ san xuat hogc co
s& xuat, nhap khau:
~ Trong thoi han 07 ngay ddi voi dugc pham, héa chat va 45 ngay doi voi
vac xin, che pham sinh hoc, Cuc Thi y thong bao cho co s¢ ¢ thuoc biet ket
qua kiém tra mau thuoc va yéu cau co so tu thu hoi ngay 16 thuoc do. Trong thoi
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han 05 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc thong bao cua Cuc Thu'y, co so ¢6
quyen khieu nai voi Cuc Thu y ve ket qua kiém tra mau thuoc. Het thoi han nay
néu co s& khdng co6 khiéu nai, Cuc Tha y ra quyét dinh thu hoi trén toan quoc.

Trong truong hop ¢6 khiéu nai, Cuc Tha y ldy mau kiém tra lai va néu két
qua kiém tra lai vin khong dat chat lugng, Cuc Thi y ra quyét dinh thu héi trén
toan qudc; néu két qua kiém tra lai két luan thudc dat chat luong thi 16 thude do
duoc tiép tuc luu thong trén thi truong.

~ b) Boi véi truang hop mau thude thi y duoc ldy trén dia ban tinh, thanh
pho truc thudc Trung wong:

Trong thoi han 07 ngay doi voi duge pham, hda chat va 45 ngay doi voi
vac xin, ché pham sinh hoc, Co quan 1y mau tién hanh niém phong ngay 16
thudc khong dat chat lugng va ra quyét dinh thu hoi trén toan dia ban tinh, thanh
phd dong thoi théng béo cho Cuc Thi y va cho co s& san xuét hodc nhap khau 16
thudc d6 biét. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc thong
bao, co s¢ co quyén khiéu nai vai Cuc Thi'y vé két qua kiém tra mau thubc. Hét
thoi han ndy néu co sd khdng co khiéu nai, Cuc Tha y ra quyét dinh thu hdi trén
toan quéc.

Trong truong hop c6 khiéu nai, Cuc Thd y tién hanh Iy mAu tai co so san
xuat, nhap khau dé kiém tra lai. Néu két qua kiém tra lai khong dat chat lugng,
Cuc Thi y ra quyét dinh thu hdi trén toan qudc; néu két qua kiém tra lai két luan
16 thudc dat chat luong thi Cuc Tha y khong ra quyét dinh thu hoi trén toan qudc
d6i voi 16 thude do.

3. Co s& san xuat, nhap khau, buén ban c6 thudc bi thu hdi o trach nhiém
tu thu hdi theo quyét dinh thu hdi cia co quan c6 tham quyén. Sau khi thyc hién
xong Vviéc thu hdi, co s& phai bao cao co quan ra quyét dinh thu hdi két qua viéc
thu héi thudc.

4. i voi thude thi y phai thu hoi trén toan quoc, Cuc Thi 'y ra quyét
dinh thu hoi va thong bao trén phuong tién thong tin dai ching cia Trung wong.
Co quan quan 1y chuyén nganh thi y dia phuong c6 trach nhiém giam sat viéc
thu hoi trén dia ban quan ly.

5. D0i v6i thude th y phai thu hoi trén dia ban tinh, thanh pho, Co quan
quan ly chuyén nganh thu y dia phuong ra quyét dinh thu hoi va thdng bao trén
phuong tién thong tin dai chiing cua dia phuong.

Picu 21. Xir ly thudc tha y bi thu hoi

1. Thudc thi y ¢6 gidy chtimg nhan luu hanh tai Viét Nam nhung c¢6 nhan
khong dung quy dinh cua phap luat hodc khong dat ti€u chuén chat luong da
dang ky, co so chiu trach nhiém vé thuoc thi y tién hanh ngay viéc thu hoi, xtr
ly:

a) Thu hoi, tiéu hary ddi véi thude tha y vi pham chét lugng ¢ murc 1, bao

gém: nham 1an ham luong; nhim 13n hoat chat hoic hoat chit khong dung theo
dang ky; thuc khong c6 hoat chét hodc thiéu hoat chat chinh ghi trén nhén; vic
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xin khong dam bdo 1 trong 3 ti€u chuan: vo trung, an toan, hi¢u luc; thudc bi thu
hoi khan cap theo quyét dinh ctia cac co quan quan 1y nudc ngoai doi vai thuoc
nhap khau;

b) Thu héi, tai ché, tai xuat d6i véi thude thi y vi pham chét luong & murc
2 bao gom: Thubc khong dat mot trong céac chi tiéu vé tiéu chuan chat lugng da
dang ky (vé cam quan; 1y hoa; vi sinh vat; ham lugng thudc ngoai muc gidi han
cho phép +10% so voi ham lugng ghi trén nhén; khoi luong tinh hodc thé tich
thire ngoai mirc gidi han cho phép theo Duoc dién Viét Nam hién hanh);

¢) Thu hoi, khic phuc 18i ghi nhan d6i v6i thudc tha y c6 nhan khong
ding quy dinh cua phap luat vé nhan hang hoa;

d) Truong hop thudc tha y nhdp khau theo quy dinh tai diém b khoan nay
ma khong thé tai ché, tai xuat thi phai ti€u huy.

3. Co s6 cod t}}uéc tht y budc tiéu huy phai thyc hién viée tiéu huy theo
quy dinh quan 1y chat thai nguy hai ctia phap luat vé bao vé méi truong va chiu
moi chi phi.

4. Co quan nha nudc co tham quyén quyét dinh tiéu huy thubc tha \a va
ban hanh quyét dinh thanh 1ap hoi dong tiéu huty thube thu y. Hoi ddng bao gdm
co quan chu tri ti€u huy, dai dién co quan quan ly chuyén nganh tha y, dai dién
co quan tai nguyén va moi truong.

Muc 6
PIEU KIEN CAP CHUNG CHI HANH NGHE THU Y
Picu 22. Picu kién dwoe cap chirng chi hanh nghé thay

Piéu kién vé bang cap chuyén mén dé dugc cap Chung chi hanh nghé tha
y duoc quy dinh nhu sau:

1. Ngudi hanh nghé tiém phong, chita bénh, phau thuat dong vat, tu Vén
cac hoat dong lién quan dén linh vyc thu y tbi thleu phai co bing trung cip
chuyén nganh tha y, chin nudi thi y hodc trung cip nudi tréng thuy san, bénh
hoc thuy san d6i voi hanh nghé tha y thuy san;

2. Chu hodc nguoi phu trach k¥ thuat cuia co sé& khdm bénh, chan doan,
xét nghiém bénh dong vat phai c6 bang Pai hoc tré 1én chuyén nganh tha vy,
chan nudi tha y hodc nudi trong thuy san, bénh hoc thuy san ddi voi hanh nghé
tha y thuy san;

3. Chu cira hang buoén ban thudc tha y phai co bang trung cép tr& l1én
chuyén nganh tht y, chan nu6i tht y hodc trung cap nudi trong thuy san, bénh
hoc thuy san d6i voi hanh nghé tha y thuy san. Nguoi tryc tiép ban hang phai c6
chtng chi tot nghiép 16p tap huan ve€ linh vyc dang ky hanh nghé do co quan
quan 1y chuyén nganh tha y cép tinh cap;

4.vChu hpac nguoi phu trach k¥ thuat cua co s& khdo nghiém, xuét khau,
nhap khau, thudc thi y dugc quy dinh nhu sau:
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@) Co s¢ khao nghiém, xuét khau, nhap khau dung trong thd y phai co
bang Pai hoc trd 1én chuyén nganh thd y, chan nudi tha y, duoc sy, cir nhan hoa
duoc, hoa hoc, sinh hoc;

b) Co so khao nghiém, xuit khau, nhap khau dung trong thé y thuy san
phai c6 bang Pai hoc trd 1én chuyén nganh nudi trong thuy san, bénh hoc thiy
san, duogc sy, cir nhan hoa dugc, hda hoc, sinh hoc.

5. Chu hodc ngudi phu trach k¥ thuat cia co so san xuat, kiém nghiém
thudc tht y dugc quy dinh nhu sau:

a) Co so san xuat, kiém nghiém thubc 1a duoc pham dung trong thd y
phai c6 bang Pai hoc trd 1én chuyén nganh tha y, dugc sy, héa dugc; ding trong
tha y thuy san phai c6 bang Pai hoc trd 1én chuyén nganh nudi trong thiy san,
bénh hoc thuy san, duogc sy, hoa duoc;

b) Co sé san xuét, kiém nghiém thudc 13 vic xin, ché pham sinh hoc, vi
sinh vat, hoa chat dung trong thu y phai c6 bang Pai hoc trd 1én chuyén nganh
thd y, chan nuoi tha y, dugc s§, cir nhan hoéa dugce, hoa hoc, sinh hoc; dung trong
tha y thay san phai c6 bang Pai hoc trd 1én chuyén nganh nudi trong thiy san,
bénh hoc thuy san, sinh hoc, dugc sy, cir nhan héa dugce, hoa hoc.

6. Nguoi dugce cap Chung chi hanh nghe thi1 y, hang nam phai tham gia
cac 1op tap huan theo tung linh vyc hanh nghe do co quan cap Chu:ng chi hanh
nghé to chtrc va duoc cap Gidy ching nhan, dé lam co so cho viéc gia han, cap
lai Chung chi hanh nghé thi y, dong phi, 1& phi theo quy dinh.

Piéu 23. Chirng chi hanh nghé tha y

1. Chung chi hanh nghé thi y dugc cp cho nguoi o du diéu kién theo
quy dinh tai khoan 2 Diéu 109 cua Luat thu y va Diéu 22 cua Nghi dinh nay.
Chung chi hanh nghé thu y c6 gia tri trong pham vi ca nudc.

2. Noi dung ctia Chtng chi hanh nghé tha y bao gdom:

a) Ho va tén, ngay thang ndm sinh;

b) DPia chi cu tru;

¢) Bang cap chuyén mon;

d) Loai hinh hanh nghé;

d) bia diém hanh nghé.

3. Ban hanh kém theo Nghi dinh nay vé mau Chimg chi hanh nghé thu y.

Chwong 111
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 24. Hi¢u hrc thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2016.

2. Nghi dinh nay thay thé Nghi dinh s 33/2005/ND-CP ngay 15 thang 3
nam 2005 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 diéu cua Phap 1énh
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Thi y; Nghi dinh s 119/2008/ND-CP ngay 28 thang 11 nim 2008 ctia Chinh
phu stra doi, b sung mot sé diéu ciia Nghi dinh s6 33/2005/ND-CP; Diéu 4
Nghi dinh s6 98/2011/ND-CP ngay 26 thang 10 nim 2011 ctua Chinh phu stra
d6i, bd sung mot s6 diéu cua cac nghi dinh vé nong nghiép.

Pi¢u 25. Trach nhiém thi hanh

Cac B0 truong, Thu truong co quan ngang BY, Thu trudng co quan thude
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh pho truc thudéc Trung uong va
cac co quan lién quan chiu trdch nhi€m thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhén: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung uong Pang; THU TUONG

- Thu tudng, cac Pho Thu tuéng Chinh phu;

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP;

- HDND, UBND cac tinh, TP truc thudéc TW;

- Van phong Trung vong va cac Ban cia Dang;

- Vin phong Téng Bi thu;

- Vian phong Chu tich nudc;

- Hoi dong Dan toc va cac Uy ban cta Qudc hoi;

- Van phong Quéc hoi; Nguyén Tén Diing
- Toa an nhéan dan toi cao;

- Vién kiém sat nhan dén tdi cao;

- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;

- Kiém toan Nha nudc;

- Ngan hang Chinh sach xa hdi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Mit tran T6 qubc Viét Nam;

- Co quan Trung wong cia cic doan thé;

- VPCP: BTCN, cic PCN, Tro Iy TTCP, cong TTDT, cac
Vu, Cuc, don vi truc thude, Cong bao;

- Luu: Vén thu, Vu KTN (3b).
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