CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

So: 35 /2016/ND-CP Ha Ngi, ngay 15 thang 5 ndm 2016

NGHI PINH
Quy dinh chi tiét mdt sé diéu cia Luat thay

Can cir Ludt 16 chire 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 nam 2014,

Theo dé nghi ciia Bé trieong Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thén,
Chinh phii ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mét sé diéu ciia Ludt th(

Chuwong |
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

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

1. Hé théng co quan quan 1y chuyén nganh tha y va ché d9, chinh sach
d6i voi nhan vién thu y xa, phuong, thi tran.

2. 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 nghiém, khao nghiém
thudc thi y; quy dinh vé thuc hanh t6t san xuat thudc thu y GMP.

5. Biéu kién hanh nghé thu y.

Picu 2. Pdi twong ap dung

Nghi dinh nay ap dung dbi v6i co quan, to chic, ca nhan trong nude va
t0 chirc, ca nhan nude ngoai c6 lién quan dén hoat dong thu y tai Viét Nam.

Picu 3. Giai thich tir ngir

Trong Nghi dinh nay, céc tir ngir dudi ddy dugc hiéu nhu sau:

1. Thyce hanh t6t san xuat thuéc (GMP: Good Manufacturing Practice) la
nhimg nguyen tac, quy dinh, hudng dan vé diéu kién san xuat thudc nham bao
dam san pham thudc dat tiéu chuan chat lugng.



2. GMP-WHO Ia thuc hanh tét san xuét thudc do To chirc Y té Thé gidi
(WHO) ban hanh, bao gdm Thuc hanh tét san xuat thuéc (Good Manufacturing
Practice - GMP), Thuc hanh tot kiém nghiém thudc (Good Laboratory Practice-
GLP), Thuc hanh t6t bao quan thudc (Good Store Practice - GSP).

3. GMP-ASEAN |2 thyc hanh tot san xuat thudc do Hiép hoi cac nude
bong Nam A (ASEAN) ban hanh.

Chuong |1
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

Picu 4. H¢ thong co quan quan ly chuyén nganh thay
1. O Trung wong:

Cuc Thu y thuéc Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon 6 chirc ning
tham muu, gitp Bo trudng Bd Nong nghiép va Phat trién nong thon quan 1y
nha nudc va to chuc thuc thi phap luat trong linh vuc phbng bénh, chita 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 tha y; quan 1y thube tha y; hanh nghé thd y trén toan qudc.

2. O dia phuong:

a) Chi cuc co chirc nang quan ly chuyén nganh thu y thuéc So Nong
nghiép va Phat trién nong thon tinh, thanh pho trye thude trung wong (sau day
goi la co quan quan ly chuyén nganh thu y cap tinh), giop Giam dbec So tham
muu cho Uy ban nhan dan cdp tinh thuc hién chitc ning quan Iy nha nuéc va to
chure thyc thi phap ludt 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 thd y; quan 1y
thudc thi y; hanh nghé tha y trén dia ban tinh, thanh phd truc thudc trung wong
va chiu su chi dao vé chuyén mon nghi¢p vu cua Cuc Thu y;

b) Tram thudc Chi cuc c6 chirc nang quan 1y chuyén nganh tha y dat tai
huyén, quén, thi x4, thanh phd thudc tinh va don vi hanh chinh tuong duong
(sau day goi la co quan quan ly chuyén nganh thi y cap huyén) thyc hién
nhiém vy dugc giao trén dia ban cap huyén va ph01 hop voi Phong Nong
nghiép va Phat trién néng thén hodc phong kinh té gilp Uy ban nhan dan cép
huyén quan 1y nha nudc trong linh vuc phong bénh, chita bénh, chong dich
bénh dong vit; kiém djch dong vat, san phélm dong vat; kiém soat giét md dong
vat, so ché, ché bién dong vat, san phém dong vat; kiém tra vé sinh tha y; quan
ly thudc thi y; hanh nghé thu y trén dia ban cip huyén.



Piéu 5. Ché d, chinh sach ddi véi nhan vién th( y & xa, phuong, thi
trin

1. Can ctr vao yéu cau hoat dong tha y trén dia ban va kha ning can ddi
ngudn luc cia dia phuong, Uy ban nhin déan tinh, thanh phd tryc thudc trung
wong dé nghi Hoi dong nhan dan cing cip xem xét, quyét dinh bé tri nhan vién
tha y x4, phuong, thi trin (sau day goi 1a nhan vién tha y x3) theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 6 cua Luat tha y.

2. Nhan vién thd y x& dugc hudng ché do phu cap va bao hiém y té theo
quy dinh tai khoan 3 Piéu 1 cta Nghi dinh s6 29/2013/ND-CP ngay 08 thang 4
nim 2013 cta Chinh pha stra d6i, b sung mot sd diéu cua Nghi dinh sb
92/2009/ND-CP ngay 22 thang 10 nim 2009 ciia Chinh phu vé chtc danh, s6
luong mot s6 ché do, chinh sach dbi véi can bo, cong chirc ¢ xd, phuong, thi
tran va nhimg nguoi hoat dong khong chuyén trach ¢ cap x3 va duoc thuc hién
ché d6 bao hiém theo quy dinh tai Luat bao hiém x& hoi nam 2014.

3. Nhan vién thi y xa dugc dao tao, bdi dudng theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 15 cua Nghi dinh s6 92/2009/ND-CP ngay 22 thang 10 ndam 2009 cua
Chinh phu vé chic danh, s6 lgqng mot sO ché d9, chinh sach doi vo1 can bo,
cong churc ¢ xa, phuong, thi tran va nhiing nguoi hoat dong khong chuyén trach
O cap xa.

Muc 2
KINH PHI PHONG, CHONG DICH BENH PONG VAT

Piéu 6. Kinh phi phong, chong dich bénh djng vat

1. Nguon kinh phi phong, chéng dich bénh dong vét duoc thuc hién theo
quy dinh tai khoan 2 Di€¢u 23 ctua Luat thu y.

2. Sir dung ngué)n kinh phi phong, chéng dich bénh dong vat:
a) Ngén sach nha nudc:

Ngén sach Trung uong bé tri kinh phi cho cac Bo, co quan Trung uong
theo quy dinh ctia Luat ngan sach nha nudec.

Ngin sach dia phuwong bd tri kinh phi phong, chéng dich bénh dong
vat tai dia phuong; truong hop kinh phi phong, chbng dich bénh dong vat vuot
kha ning can d6i ngan sach cia dia phuong, Uy ban nhéan dan cép tinh béo céo
bang vin ban, giri Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon, Bo Tai chinh dé
trinh Thu tuéng Chinh phi xem xét, quyét dinh theo quy dinh tai diém d khoan
3 Piéu 27 cta Luat thu vy.

b) Kinh phi cta chu vat nuoi:

Céc chi phi dé phong, chdng dich ngoai nguon kinh phi hd tro tir nguon
ngan sach nha nudc, kinh phi tai tro cta cac to chirc, ca nhan trong va ngoai
nudc.



¢) Kinh phi déng gop, tai trg clia cac tO chirc cd nhan trong va ngoai
nuoc thuc hién theo quy dinh cua Luat ngan sach nha nudc, cac van ban hudng
dan Luat ngan sach nha nudc va cac quy dinh phap luat khac c6 lién quan.

3. No6i dung chi tir ngan sadch nha nudc:

a) Tuyén truyén, phd bién, tdp huin, t6 chirc phong, chéng dich bénh
dong vat;

b) Mua sdm phuong tién, trang thiét bi, thudc thu y (vic xin, thudc sat
trung) va chi phi cho nguoi tham gia phong, chong dich bénh dong vat;

¢) Hoat dong giam sat, 1dy mau, xét nghiém; quan trac, canh bao moi
truong nudi; danh gia nguy co dich bénh dong vat;

d) Du bao, canh bao dich bénh dong vat; diéu tra, nghién ctru bénh dong
vat;

d) Hb tro xay dung ving an toan dich bénh dong vat;

e) Ho tro thiét hai do dich bénh dong vat gay ra hodac do phai ap dung
bién phéap xir Iy bat budc theo yéu cau clia co quan nha nudc c6 tham quyén va
chi phi xtr ly;

g) Ho trg dé phuc hoi moéi trudong chin nudi va nudi trong thuy san;
4. Mirc hd tro tir ngan sach nha nudc:

a) Mirc hd trg thiét hai do dich bénh dong vat gay ra, hd tro thiét hai do
phai ap dung bién phap xu Iy dong vat theo yéu cau ciia co quan nha nudc co
tham quyén thyc hién theo quy dinh hién hanh.

Déi voi nhimg ndi dung chua cé quy dinh Ve muc hd trg, Bo Tai chinh
cha tri, phdi hop voi Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon trinh Tha tudng
Chinh phu quyét dinh theo quy dinh tai dlem b khoan 2 Piéu 27 va khoan 3
Piéu 30 cua Luat tha y; Uy ban nhéan déan cap tinh trinh Hoi d6ng nhan dan
cung cap quyét dinh murc hd trg phu hop véi kha ning ngan sach dia phuong.

b) Mtic hd trg phuc hoi moi truong chin nudi, nudi trong thity san

Can cu vao kha nang can 601 ngan sach, huong dan ciia Bo Nong nghiép
va Phat trién ndng thon va yéu cau thuce té tai dia phuong, Uy ban nhan dan cap
tinh trinh Hoi dong nhan dan cung cip quyét dinh muc hd tro pht hop vai kha
nang nNgan sach dia phuong.

Muc 3
TAM NGUNG XUAT KHAU, NHAP KHAU; CAM XUAT KHAU,
NHAP KHAU DONG VAT, SAN PHAM DONG VAT

Piéu 7. Tam ngirng xuit khau, nhiap khiu dong vit, san phim dong

vat

1. Tam ngimg xuat khau dong vat, san phadm dong vat trong cac trudng
hop sau day:



a) Pong vat, san pham dong vat c6 nguy co mang dbi tuong kiém dich
dong vat, san pham dong vat hoac dbi tuong kiém tra vé sinh thu y theo quy
dinh cta nudc nhap khau va chwa c6 bién phap xir 1y vé sinh tha y triét dé;

b) Pong vat, san pham dong vat xuit khau vi pham quy dinh cia nudc
nhap khau, bi nuéc nhap khau canh bdo ma chua c6 bi¢n phép khac phuc triét
dé nguyén nhan vi pham va c6 nguy co lam mat thi truong xuat khau ctua Viét
Nam.

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

a) Pong vat, san phdm dong vat xuat phat tir quc gia, ving lanh thd
dang c6 dich bénh dong vat thuéc Danh muc bénh ddng vat phai cong b6 dich
cua Viét Nam hodac Danh muc bénh truyén lay gitra dong vat va ngudi hoac tac
nhan gy bénh truyén nhiém moi;

b) Bong vat, san phém dong vat XUAt phat tu quéc gia, vung lanh thé bi
phat hién nhiém ddi tuong kiém dich dong vat, san phém dong vat hoac ddi
tuong kiém tra vé sinh thi y ctia Viét Nam bj Cuc Tha y dd c¢6 canh bao ma
khong tuan thu quy dinh cua Viét Nam;

c) Bong vat, san phém dong vat xuat phat tr quoc gia, vung lanh thd ¢
nguy co cao mang theo dbi twong kiém dich dong vat, san pham dong vat hoic
d6i tuong kiém tra vé sinh tha y ctia Viét Nam ma chua c6 bién phap xu 1y triét
dé.

Piéu 8. Pitu kién tiép tuc xuit khau, nhiap khiu dong vat, sin pham
dong vat

1. Piéu kién tiép tuc xuat khau dong vat, san pham dong vat:

a) Pong vat, san pham dong vat khong c6 nguy co mang dbi trong kiém
dich dong vat, san pham dong vat hoac dbi tuong kiém tra vé sinh tha y va da
ap dung céac bién phap bao dam yéu cau vé sinh thi y theo yéu cau ciia nudc
nhap khau;

b) Bong vat, san pham dong vat da dugc kiém tra, gidm sat, xac nhan
viéc thuc hién hi€u qua cac bién phap khac phuc dugc cac nguyén nhan vi
pham theo yéu cau ctia nudc nhap khau.

2. Piéu kién dé tiép tuc nhap khéau dong vat, san phém dong vat:

a) Pong vat, san pham dong vat tam ngimg nhap khau duoc quy dinh tai
diém a khoan 2 Diéu 7 cua Nghi dinh nay duoc phép nhap khau vao Viét Nam
khi co quan c6 thim quyén cta nudc Xuat khau xac nhan di kiém soat dugc
dich bénh hoac tic nhan gay bénh truyen nhiém méi va da ap dung cac bién
phap bao dam khdng con nguy co lam lay lan dich bénh theo yéu cau cua Viét
Nam;

b) Pong vat, san pham dong vat dugc quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu
7 cua Nghi dinh nay duoc phep nhap khau vao Viét Nam khi co quan ¢co tham
quyén ctia nudc xuat khau c6 bao céo xac dinh nguyén nhan bi nhiém ddi tuong



kiém dich dong vat, san phém dong vat hoac doi tuong kiém tra vé sinh tha y
va da ap dung cac bién phap khac phuc triét d¢;

¢) Bong vat, san pham dong vat dugc quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7
cua Nghi dinh nay dugc phep nhap khau vao Viét Nam khi duoc co quan co
thAm quyén ctia nudc xuat khau kiém tra, giam sat, xac nhan khic phuc va bao
dam khong con nguy co cao.

Piéu 9. CAm xuét khdu, nhap khiu dong vat, sian pham dong vat

1. Cam xuit khau dong vat, san pham dong vat bj nhiém d6i turong kiém
dich dong vat, san phrflm dong vat hoac doi tuong kiém tra vé sinh thd y ma
khong co6 bién phap xir 1y hodc c6 bién phap xir Iy nhung khéng dép ung quy
dinh cta nuéc nhap khau.

2. Cam nhép khau dong vat, san pham dong vt trong cac truong hop sau
day:

a) Pong vat, san pham dong vat xuat phat tir quoc gia, ving lanh thod
mang mam bénh thudéc Danh muc bénh dong vat phai cong bd dich cua Viét
Nam hodc Danh muc bénh truyén 13y giira dong vat va ngudi hodc tac nhan gay
bénh truyén nhiém méi; ¢ nguy co lam lay lan dich bénh cho dong vat nuoi
trong nudc, anh huong dén sire khoe con nguoi;

b) Dong vat, san pham dong vat nhép,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 dap trng dugc cac quy dinh ctia Viét Nam.

Piéu 10. Quy dinh ddi véi viée tam ngirng hoiic cAm xuit khiu, nhip
khau dong vat, sin pham dong vat thudc dién kiem dich

1. Cén ctr vao quy dinh tai Diéu 7 va Piéu 9 ctia Nghi dinh nay, Cuc Tha
y xac dinh cu thé loai dong vat, san phdm dong vat phai tam ngung hoac cAm
xuét khau, nhap khau nguyen nhan phai tam ngung hodc cAm xuét khau, nhap
khau ddi voi mot qudc gia hodc vung lanh tho nhat dinh va bao cdo Bo truong
Bo6 Nong nghiép va Phat trién nong thon.

2. Bo trudong Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon cin clr bao cdo cla
Cuc Thu y dé xem xét trudc khi quyéct dinh viéc tam ngung hodc cam xuat
khau, nhap khau dong vat, san pham dong vat.

3. Quyét dinh viéc tam nging hodc cam xuét 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 quéc gia hodc ving lanh thoé ma tir d6 dong vat, san pham dong
vat dugc xuat khau sang Viét Nam hodc nhap khau tir Viét Nam,;

¢) Nguyén nhan phai tam ngimg hodc cam xuat khau, nhap khau (bao
gom ca co so phap 1y va co sd khoa hoc).

4. Viéc tam ngung hoac cAm xuét khau, nhap khau dong vat, san phém
dong vat ké tir ngay quyét dinh c6 hi¢u luc; cong bd ngay trén cac phuong tién



thong tin dai ching va phai thong bao cho co quan lién quan cua Viét Nam, co
quan c6 tham quyén cua qudc gia hodc vung lanh thd xuat khau.

Diéu 11. Quy dinh ddi voi viée tiép tuc xuit khau, nhap khiu dong
vat, sin pham dong vat

1. Can ¢t vao quy dinh tai Didu 8 ctia Nghi dinh nay, Cuc Tha y kiém
tra, gidm sat, xac nhan viéc thuc hi¢n hiéuqqué cac bién phap khac phuc va bao
cdo B0 truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon.

2. B truong B Nong nghi€p va Phat trién ndng thon can cir bao cdo cua
Cuc Thu y xem xét, quyét dinh cho phép tlep tuc xuat khau, nhap khau dong
vat, san pham dong vat; cong bd ngay quyét dinh trén cac phuong tién thong tin

dai chiing va thong bao cho co quan lién quan cua Viét Nam, co quan c6 tham
quyén cta qubc gia hodc ving lanh thd xuat khau, nhap khau.

Muc 4

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

Picu 12. Pieu kién chung san xuat thudc thi y

T6 chuc, ¢ nhan san xuét thuéc thu y phai thuc hién theo quy dinh tai
Picu 90 ciia Luat thd y; phap luat vé phong chay, chita chay; phap luat vé bao
vé mdi trudng; phap luat vé an toan, vé sinh lao dong va dap tng cac diéu kién
sau day:

1. Dia diém:

a) Phai cach bi¢t v6i khu dan cu, cong trinh céng cong, bénh vién, bénh
x4 thu y, co sé chan doan bénh dong vat, cac ngudn gay 6 nhiém khac;

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

¢) Khong gy anh huong téi moi truong xung quanh.

2. Nha xudng:

a) Phai co thiét ké phu hop véi quy mé va loai thude san xuat, tranh duoc
ngap lut, tham am va sy xam nhap cua cac loai con trung va dong vat khac; co
vi tri ngan céach cac ngudn lay nhiém tir bén ngoai;

b) St dung vat li€u co két cau virng chéc, phu hop, bao dam an toan lao
dong va san xuat;

c) Nén nha cao r4o, mat san nhin, khong ran nut, khong tron truot,
khong ngam hodc r dong nudc, dé vé sinh, khir trung, ti€u doc;

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

d) Co hé thong deén chiéu sang phu hop;

e) C6 hé théng cip va xu Iy nuéc sach bao dam cho san xuat; cO hé
thong thoat nudc, xir Iy nudc thai, chat thai bao ddm yéu cau vé sinh tha y va
theo quy dinh cua phép luat vé bao vé€ moi truong;



g) Co6 hé théng bao chdy, chira chdy; thoat hiém cho nguoi theo quy
dinh.

3. Kho chira dung nguyén liéu, phu liéu, thudc thanh phém co dién tich
phu hop v6i quy mo san xuat va bao dam cac diéu 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

no;

c¢) Tranh dugc ngap lut, tham am va sy xam nhap cua cac loai con trung
va dong vat khac;

d) Nén san cao rao, khong ngdm hoic & dong nudc;
d) Co hé thong deén chiéu sang phu hop;

e) C6 h¢ thong bao chay, chira chay; thoat hiém cho ngudi theo quy dinh
cua phap luat vé phong chay, chita chay;

g) C6 gid, ké dé nguyén liéu, phu liéu, bao bi, thudc thanh pham; c6 thiét
b1, phuong ti¢n dé bao dam diéu kién bao quan.

4. Trang thiét bi, dung cu phai duoc bd tri, lap dat phu hop véi quy md
va loai thudc san xuat; c6 hudng dan van hanh; c0 ké hoach bao tri bao dudng;
cé quy trinh vé sinh va bao dam dat yéu cau v¢ sinh, khong gay nhiém hodc
nhiém chéo gifta cac san pham.

5. Kiém tra chat luong thubc thu y:

a) Khu vuc kiém tra chat lugng phai tach bi¢t voi khu vyc san xuat; duoc
bo tri phu hgp dé tranh nhiém chéo; cac khu vuc tién hanh phép thir sinh hoc, vi
sinh;

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

c) Phai c6 du trang thiét bi phu hop.

Piéu 13. Picu kién do6i v6i co sé san xuit thudc thi y dang dwoc
pham, vac xin

Ngoai cac diéu kién theo quy dinh tai Diéu 12 ciia Nghi dinh nay, cO 80
san xuat thudc thu y dang dugce pham, vic xin phai ap dung Thyc hanh t6t san
xuat thudc ctia Hiép hoi cac nudc Pong Nam A (GMP - ASEAN) hoic Thuc
hanh t&t san xuat thudc ctia To chirc Y té Thé giéi (GMP - WHO) hoic Thuc
hanh tt san xuat thudc GMP twong duong nhung khong thap hon (GMP -
ASEAN).

) })ié,u 14. Trinh tw, thi tuc cdp Gidy chirng nhin thwe hanh tdt san
xuat thuoc thu y GMP
1. HO so dang ky 9§p Gidy chimg nhan thuc hanh t6t san xuat thude tha y
GMP (sau day goi la Gidy chirng nhan GMP), bao gom:



a) Pon dang ky kiém tra GMP;

b) Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép;

c) So dd to chirc va nhan sy cua co so;

d) Chuong trinh, tai liéu dao tao, danh gia két qua dao tao GMP tai co s0;

d) Danh muc thiét bi san xuit, bao quan va thiét bi kiém tra chat luong;

e) Danh muc c4c quy trinh thao tac chuén;

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

_h) Bdo céo danh gié tac dong moi truong dugce co quan quan 1y nha nude
v€ moi truong phé duyét;

1) Bién ban tu thanh tra GMP;

k) Co s¢ méi thanh 1ap, dang ky kiém tra GMP phai ndp thém Ching chi
hanh nghé san xuét cua nguoi phu trach ky thuat va nguoi phy trach phong
ki€ém nghi¢m thuoc thi y.

Hb so dang ky kiém tra GMP phai c6 trang bia va muc luc, dugc sap Xép
theo dung trinh ty ctia muc luc, c6 phan céach gitra cac phan.

2. Thoi han giai quyét:

a) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay tlep nhan ho so ding ky, Cuc Thuy
tham dinh ho so, yéu cau stra d6i, bo sung néu ho so khong dat yéu cau;

b) Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan d ho so hop 18, Cuc Tha y ra
quyét dinh thanh 1ap Poan kiém tra GMP, dong thoi thong bao lich kiém tra
cho co s¢ va tién hanh ki€m tra;

¢) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay két thuc kiém tra, néu co so dat yéu
cau Cuc Thu y cap Giay ching nhan GMP, néu co s¢ khong dat yéu cau phai
tra 101 bang van ban va néu ro ly do khong dat yéu cau.

3. Qua trinh kiém tra:

a) Cac co sd khi dugc kiém tra GMP phai tién hanh bao cdo bang so do,
biéu do6 va céc so liéu ngan gon vé tinh hinh hoat dong, cong tac trién khai ap
dung GMP;

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

¢) Kiém tra toan bd cac hoat dong ctia co so san xuat thude tha y theo
GMP, ho so dang ky cua co s¢ va cac qui dinh chuyén mon hién hanh.

4. X 1y két qua kiém tra;

a) Trén co s& Bién ban kiém tra, Truong Doan kiém tra dé nghi Cuc
truong Cuc Thi y cap Giay chirng nhan GMP do6i véi co s& dap tng cac dicu
kién cua GMP;

b) Bdi v6i co s¢ dap tmg diéu kién cia GMP nhung con mot sd ton tai va
c6 thé khac phuc duoc trong thoi gian ngan, Poan ki€ém tra yéu cau co s¢ khac



phuc, stra chira. Trong thoi han 02 (hai) thang ké tir ngay duoc klem tra, co s&
phai khic phuc, sira chita va giri bao cao két qua bang vin ban Ve Cuc Thu y.
Trudng Poan kiém tra xem xét, dé nghi Cyc truong Cuc Tha y cap Gidy ching
nhan GMP cho co s& dap ing yéu cau;

¢) Pdi voi co sé chua dap tng diéu kién cia GMP phai tién hanh khic
phuc, stra chira cac ton tai. Sau khi tu kiém tra danh gia, néu dap ung cac diéu
kién cia GMP co s¢ tién hanh 1am lai hd so ding ky theo quy dinh.

5. Thoi han hiéu lyc ciia Gidy chimg nhan GMP c6 gia tri trong thoi han
05 nam. Trudce 03 thang tinh dén ngay hét han ciia Gidy ching nhan GMP, t6
chtrc, c4 nhan c6 nhu cau tiép tuc san xuat thudc tha y ndp don dang ky gia han
Gidy ching nhén. Co s6 da dugce cap Gidy chimg nhan GMP khong phai lam
thii tuc cap Gidy ching nhan du diéu kién san xuat thudc tha y.

Piéu 15. Trinh ty, thii tuc gia han Gidy chirng nhin GMP
1. Ho so dang ky gia han c4p Gidy ching nhan GMP, bao gom:
a) DPon dang ky tai kiém tra GMP;

b) Bao cdo hoat dong, nhiing thay d6i clia co so trong 05 nam trién khai
GMP;

¢) B&o cio khic phuc cac ton tai trong kiém tra 1an trudc;
d) Bao cao vé huin luyén, dao tao cua co so;

d) Danh muc thiét bi hién c6 ctia co sd;

e) Danh muc cac mat hang dang san xuit;

g) Danh muc cac quy trinh thao tic chuén;

h) Béo cdo danh gia tic dong moi truong duoc co quan quan ly nha
nudc vé moi truong phé duyét;

1) Bién ban ty thanh tra va danh gia cta co s¢ trong dot ty thanh tra gan
nhat (trong vong 03 thang) vé trién khai GMP.

2. Thoi han giai quyét, qua trinh kiém tra, xir 1y két qua kiém tra, hiéu
luc cua Gi@y chimg nhan GMP theo quy dinh tai khoan 2, khoan 3, khoan 4 va
khoan 5 Diéu 14 ctia Nghi dinh nay.

Pi¢u 16. Trinh tu, thi tuc cap lai, thu hoi Gidy ching nhin GMP

1. H6 s0, trinh tu, thu tuc cég lai Giéy ching nhéan GMP trong truong
hop bi mat, sai sot, hu hong; thay doi thong tin c6 lién quan dén to6 chic dang
ky:

a) Ho so cap lai Gidy chung nhan GMP bao gém: Pon dang ky cap lai;
tai liéu chimg minh néi dung thay doi trong truong hop thay doi thong tin co
lién quan dén t6 churc dang ky; Gidy ching nhan GMP da dugc cap, trir truong
hop bi mat;
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b) T6 chirc, ca nhan ndp hd so cap lai Gidy chimg nhan GMP cho Cuc
Thu y; trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan du hd so hop 18, Cuc
Thé y cip lai Gidy ching nhan GMP; truong hop khong cip phai c6 vin ban
trd 101 va néu ro 1y do.

2. Cuc Thé y thu hdi Gidy ching nhan GMP cuia to chirc, c4 nhan san
xuat thudc thl y trong cac truong hop sau day:

a) Gidy chimg nhan GMP bi tdy x6a, sira chita ndi dung;

b) Vi pham phap luat ma bi xur phat vi pham hanh chinh tir 03‘1§n tro 1€n
trong mdt nam hoac bi xur phat Vi pharp hanh chinh 03 1an lién ti€p vé mdt hanh
vi vi pham trong linh vyc san xuat thudc thu y;

¢) Khong con hoat dong san xuat thudc thi y;

d) Co6 hanh vi vi pham khac ma phép luat quy dinh phai thu hoi Giay
ching nhan GMP.

B¢ truong Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon hudng dan ho so cap
gia han, thu hoi, thay doi, bé sung Giay chirng nhan GMP.

Picu 17. Picu kién budn ban thudc tha y

T chtic, ca nhan budn ban thudc thu y phai theo quy dinh tai Dicu 92
cua Luat tha y va dap tng cac dicu kién sau day:

1. C6 dia diém kinh doanh c¢6 dinh va bién hiéu.

2. Co tu, ké, gia dé chira dung cac loai thude phi hop.

3. Co trang thiét bi dam bao diéu kién bao quan thudc theo quy dinh.
4. C6 s6 sach, hoa don ching tir theo ddi xuat, nhap hang.

5. Bdi véi co sd budn ban vac xin, ché pham sinh hoc phai ¢é tii lanh, ti
mat hodc kho lanh dé bao quan theo diéu kién bao quan ghi trén nhan; c6 nhiét
ké dé kiém tra didu kién bao quan. C6 may phat dién du phong, vat dung,
phuong tién van chuyén phan phéi vic xin.

Picu 18. Picu kién nhap khau thudc thi y

T6 chire, ca nhan nhap khau thudc thi y phai theo quy dinh tai Dicu 94
cua Luat thu y, Dicu 17 ctia Nghi dinh nay va dap ung cac dicu kién sau day:

1. C6 kho bao dam cac diéu kién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 12 cia
Nghi dinh nay.

2. Co trang thiét bi phit hop nhu quat thong gi6, hé thong diéu hoa khong
khi, nhiét ké, am ké dé bao dam cac diéu kién bao quan.

3. Phai c6 hé thdng s6 sach, cac qui trinh thao tac chuan bao dam cho
viéc bao quan, ki€m soat, theo doi viéc xuat, nhap thuoc tha y.

4. Bdi véi co so nhap khau vic xin, ché pham sinh hoc phai c6 kho riéng
bao quan, c6 may phat dién dy phong, co trang thiét bi, phuwong tién van chuyén
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bao dam diéu kién bao quan ghi trén nhan san pham trong qué trinh van
chuyén, phan phoi.

Diéu 19. Piéu kién d6i véi co s kiém nghiém thudc tha y

Co so kiém nghiém thudc thi y phai theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 101
cua Luat tha y va dap ung cac diéu kién sau day:

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

2. Co sé vat chat dap trng an toan sinh hoc, bao dam dé kiém nghiém cac
chi tiéu vi sinh vat; c6 phong sach dé phan tich cac chi tiéu ly hoa.

3. bugc trang bi may moc, dung cu bao dam cho viéc léy mau, phan tich,
hiéu chinh va xtr 1y dir liéu chinh x&c. Cac thiét bi phan tich phai bao dam theo
ding phuong phap ki€ém nghi¢m, dap tng yéu cau kiém tra chat luong theo ti€u
chuan, quy chuan hi¢n hanh.

4. C6 noi nudi gitt dong vat thi nghiém; cd khu thir cuong doc riéng biét
doi véi vac xin, vi sinh vat; do1 voi viée ki€ém nghiém cac loail vac xin ¢ tac
nhan gay bénh c6 doc luc cao phai c6 phong nudi dong vat bao dam an toan
sinh hoc.

5. CO hé thong xir Iy chét thai, nudc thai bao dam vé sinh thd y, vé sinh
moi trurong; €O khu riéng biét dé xir ly dong vat thi nghiém dugc st dung kiém
nghiém vac xin, vi sinh vat.

6. Co trang thiét bi chuyén dung giir gidng vi sinh vat dé phuc vu viéc
kiém nghiém.

Piéu 20. Piéu kién ddi véi co sé khao nghiém thudc tha y

Co s khao nghiém thudc tha y phai theo quy dinh tai Piéu 88 cua Luat
thu y va dap tng cac dicu kién sau day:

1. Noi chin nuéi, nudi tréng thuy san dép tng cac diéu kién sau day:

a) Pia diém phu hop véi quy hoach sir dung dét ctia dia phuong hodc dugc
co quan c6 tham quyén cho phép;

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

¢) C6 nguén nudce sach;

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

d) Co6 du loai dong vat, da ) luong dap tng dugc viée khao nghiém; co
noi riéng bi¢t d€ nudi dong vat thi nghi€ém, c6 hé thong xir Iy chat thai, nudc
thai, xac dong vat, bénh pham bao dam vé sinh tht y, v€ sinh moi truong;

e) Noi san xuat, ché bién va kho chira thirc an chin nudi phai cach biét
v6i1 not dé cac hoa chat doc hai va c6 bién phap phong chong con trung, dong
vat gay hai;
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g) Khu vuce chuong nudi, ao, bé nudi c6 noi chira thirc an cach biét va duoc
thiét ké dap tmg yéu cau bao quan.

2. CO co Sy kiém nghiém ‘Ehuéc tht y hoac ¢6 hop Sié)ng thué co so kiém
nghiém; co so kiém nghiém thudc thl y phai dap img diéu kién theo quy dinh
tai Bi€u 19 cua Nghi dinh nay.

Muc 5
PIEU KIEN HANH NGHE THU Y
Pi¢u 21. Piéu ki¢n hanh nghé tha y

T6 chirc, c4 nhan hanh nghé tha y phai ¢ du diéu kién theo quy dinh tai
Dbicu 108 cua Luat thu y va phai dap ung y€u cau vé chuyén mén nhu sau:

1. Nguoi hanh nghé chan doan, chita bénh, phﬁu thuat dong vat, tu Vén
cac hoat dong lién quan dén linh vuc tha y tbi thleu phai co bang trung cap
chuyén nganh thé y, chin nudi tha y hoic trung cip nudi trong thuy san, bénh
hoc thuy san ddi v6i hanh nghé tht y thuy san. Nguoi hanh nghé tiém phong
cho dong vat phai co ching chi tot nghiép 16p dao tao vé k¥ thut do co quan
quan 1y nha nudc c6 tham quyén cap tinh cap.

2. Ngudi phu trach k¥ thuat ctia co sé phau thuat dong vat, kham bénh,
chan doan bénh, xét nghiém bénh dong vat phai co bang Pai hoc trd 1én chuyén
nganh tha y, chan nuéi tha y hodc nudi trong thuy san, bénh hoc thity san déi
v6i hanh nghé tha y thuy san.

3. Nguoi budn ban thude tha y phai co bang trung cip tré 1én chuyén
nganh tha y, chin nudi thi y hodc trung cap nudi trong thuy san, bénh hoc thuy
san ddi v6i hanh nghé tha y thuy san.

7 4, ,Ngu’(‘)’i phu trach k¥ thuat cia co sé& khao nghiém, xuét khau, nhap
khau thuoc thu y dugc quy dinh nhu sau:

a) Co so khao nghiém, xuat khau, nhap khau thudc diing trong thd y cho
dong vat trén can phai c6 bang Pai hoc trd 1€n chuyén nganh thu y, chan nudi
tha y, duoc sy, cir nhan hoa dugc, hoa hoc, sinh hoc;

b) Co sé khao nghiém, xuat khau, nhap khau thube ding trong thd y cho
dong vat thiy san phai c6 bang Pai hoc trd 1én chuyén nganh nuéi trong thuy
san, bénh hoc thuy san, dugc sy, cr nhan hoa dugc, hoa hoc, sinh hoc.

5. Nguoi phu trach k¥ thuét cia co so san xuat, kiém nghiém thudc tha y
duoc quy dinh nhu sau:

a) Co so san xuit, kiém nghiém thudc 14 dugc phdm dung trong tha y
cho dong vat trén can phai c6 bang Pai hoc trd 1én chuyén nganh tha'y, duoc
sy, hoa dugc; dung trong th( y cho dong vat thuy san phai c6 bang Dai hoc tré
l&n chuyén nganh nudi tréng thuy san, bénh hoc thiy san, dugc s§, hoa duoc;

b) Co s& san xuét, kiém nghiém thudc 1a véc xin, ché pham sinh hoc, vi
sinh vat, hoa chat dung trong thu y cho dong véat trén can phai c6 bang Pai hoc
trd 1én chuyén nganh thu y, chan nudi thu y, dugc sy, cir nhan hoa dugc, hoa
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hoc, sinh hoc; dung trong thi'y cho dong vét thuy san phai c6 bang Pai hoc trd
I&n chuyén nganh nuéi trong thuy san, bénh hoc thiy san, sinh hoc, duoc sy, ctr
nhan hoa duogc, hda hoc.

Piéu 22. Chirng chi hanh nghé thu y

1. Ching chi hanh nghé thi y dugc cap cho t6 chirc, ca nhan c6 du diéu
kién hanh nghé theo quy dinh tai Diéu 108 cua Luat tha y, Di€u 21 cua Nghi
dinh nay va ho so theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 5 Diéu 109 cta Luét tha
y.

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

a) Ho va tén, ngay thang nam sinh;

b) DPia chi cu tru;

¢) Bang cap chuyén mon;

d) Loai hinh hanh nghé;

d) bia diém.

Ban hanh kém theo Nghi dinh nay Phu luc vé mau Chimg chi hanh nghé
thu y va Pon dang ky cap Chirng chi hanh nghé thu y.

3. Viée str dung Chimg chi hanh nghé thu y dugce quy dinh nhu sau:

@) Chimg chi hanh nghé thi y vé tiém phong, chan doan, chita bénh,
phau thuat dong vat, tu van cac hoat dong lién quan dén linh vyc thu y dugc st
dung trong pham vi ca nude. Co quan cap Chung chi hanh nghe khong ghi vao
muc dia di€ém hanh nghé;

_ b) Chimg chi hanh nghé thu y cua nguoi phu trach ky thuét tai co so
phau thuat dc}pg vat, kham bénh, chan doan bénh, xét nghi¢m béqh dong vat,
budn ban thudc thtl y dugc st dung trong pham vi tinh, thanh pho truc thude
trung uwong;

~ ¢) Chung chi hanh nghé tha y Cua nguoi phu trach ky thuat tai co s san
xuat, kiém nghiém, khao nghi€ém, xuat khau, nhap khau thuoc thu y dugc s
trong pham vi cd nudc.

CHUONG 11
DPIEU KHOAN THI HANH
Pi¢u 23. Hiéu lyc 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 s6 33/2005/ND-CP ngay 15 thang 3
nam 2005 cta Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Phap 1énh
Thi y; Nghi dinh s6 119/2008/ND-CP ngay 28 thang 11 nam 2008 ctia Chinh
phu stra dél bd sung mot sd diéu cua Nghi dinh s 33/2005/ND-CP; Diéu 4
Nghi dinh sO 98/2011/ND-CP ngay 26 thang 10 ndm 2011 cua Chinh phu sua
d6i, bo sung mot s6 diéu cua cac nghi dinh vé nong nghiép.
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Piéu 24. Trach nhiém thi hanh

Cac B¢ truong, Thu truong co quan ngang Bo, Thu truong co quan thudce
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thugc Trung wong va
cac co quan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhan: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung uong Dang; THU TUONG
- Thua tudéng, cdc Pho Tha tuéng Chinh phu; (@ k)")

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

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

- Van phong Trung wong va cac Ban ctiia Dang;

- Vin phong Téng Bi thu;

- Vian phong Chu tich nudc;

- HoO1 déng Dan toc va cac Uy ban cua Quéc hoi;

- Vin phong Qudc hoi;

- Toa 4n nhan dan téi cao;

- Vién kiém sat nhan dan téi cao;

- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;

- Kiém toan Nha nudrc;

- Ngan hang Chinh sach xa hoi;

- 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, cac PCN, Trg ly TTCP, céng TTDT, cac
Vu, Cuc, don vi truc thude, Cong bao;

- Luu: Vén thu, Vu KTN (3b).

Nguyén Xuén Phiic

15



