38 CONG BAO/SH 1155 + 1156/Ngay 27-12-2018

VAN BAN HQP NHAT
BQ NONG NGHIEP VA PHAT TRIEN NONG THON

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

NGHI PINH
Quy dinh chi tiét mét s6 dieu cia Luat tha y

Nghi dinh s 35/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 ctia Chinh pha quy
dinh chi tiet mot so diéu cua Luat thu y, co hiéu luc ke tir ngay 01 thang 7 nam 2016,
duoc stra do1, bo sung boi:

Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP ngay 17 thang 9 nim 2018 cta Chinh phu stra
dbi, b6 sung mdt sé Nghi dinh quy dinh vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh
vue nong nghiép, ¢o6 hiéu luc ké tir ngay 17 thang 9 nam 2018.

Cdn cir Ludt to chirc Chinh phii ngay 19 thang 6 ndm 2015;

Can cw Ludt thu y ngay 19 thang 6 ndm 2015,

Céin cir Ludt dau tw ngay 26 thang 11 ndm 2014;

Theo @ nghi ciia B truéng Bé Nong nghiép va Phat trién nong thon,

Chinh phii ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mét so diéu ciia Ludt thii y'.

Chuong I
NHUNG QUY DINH CHUNG

Di¢u 1. Pham vi diéu chinh

' Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh phu stra doi, bd sung mét so
Nghi dinh quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc nong nghiép c¢o cén cit ban
hanh nhur sau:

“Ciin et Ludt t6 chire Chinh phit ngay 19 thang 6 nim 2015;

 Cén cik Ludt dau te ngay 26 thang 11 nim 2014 va Ludt sita déi, bé sung Diéu 6 va Phu luc 4
vé danh nuic nganh, nghe dau tir kinh doanh c6 dieu kién ciia Ludt dau te ngay 22 thang 11 néim 2016;

Theo dé nghi cua Bo trirong Bé Nong nghiép va Phat trién nong thon;

Chinh phit ban hanh Nghi dinh sita déi, bé sung mot 56 Nghi dinh quy dinh vé diéu kién dau
tie, kinh doanh trong linh viee néng nghiép.”
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Nghi dinh nay quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh mot sé diéu ctia Luat
tha y, cu thé nhu sau:

1. Hé théng co quan quan ly (fhuyén nganh tha y va ché do, chinh sach dbi vai
nhan vién thu y x&, phuong, thi tran.

2. Kinh phi phong, chng dich bénh déng vit.

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

4. Piéu kién san xuit, bubn ban, nhap khau, kiém nghiém, khao nghiém thude
thu y; quy dinh vé thuc hanh tot san xuat thude tha y GMP.

5. Piéu kién hanh nghé thu y.

Piéu 2. Péi tuong ap dung

Nghi dinh nay ap dung déi véi co quan, td chire, ¢4 nhan trong nude va td chic,
ca nhan nuoc ngoai ¢o lién quan dén hoat dong thu y tai Viet Nam.

Pi¢u 3. Giai thich tir ngit

Trong Nghi dinh nay, cac tu ngit duo1 day duoc hiéu nhu sau:

1. Thuc hanh tot san xuat thude (GMP: Good Manufacturing Practice) la nhiing
nguyén tic, quy dinh, huéng din vé diéu kién san xuit thuéc nhim bio ddm san
pham thuoc dat ti€u chuan chat lugng.

2. GMP-WHO la thuc hanh t6t san xuét thude do T6 chirc Y té Thé gidi (WHO)
ban hanh, bao gom Thurc hanh tot sﬁ}n xuat thuoe (Good Manufacturing Practice - GMP),
Thuc hanh t6t kiém nghiém thudc (Good Laboratory Practice- GLP), Thuc hanh
tot bao quan thude (Good Store Practice - GSP).

3. GMP-ASEAN la thyc hanh t6t san xuét thude do Hiép héi cac nudc Dong
Nam A (ASEAN) ban hanh.

Chuong 11
QUY DINH CU THE

Muc 1
HE THONG CO QUAN QUAN LY CHUYEN NGANH THU Y
VA CHE PO, CHINH SACH POI VOI NHAN VIEN THU Y
XA, PHUONG, THI TRAN

Diéu 4. Hé thong co’ quan quan 1y chuyén nganh thi y
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1.0 Trung wong:

Cuc Thu y thuéc Bd Néng nghiép va Phat trién nong thén co chirc ning tham
muu, gitip B trudng B6 Néng nghiép va Phat trién néng thén quén Iy nha nudc va
td chirc thuc thi phap luat trong linh vue phong bénh, chita bénh, chéng dich bénh
dong vat, kiém dich dong vat, san phﬁm dong vat, kiém soat giét mb dong vat, so
ché, ché bién dong vat, san phﬁm dong vat; kiém tra ve sinh thu y; quan ly thubc
thd y; hanh nghé tha y trén toan quéc.

2.0 dia phuong:

a) Chi cuc ¢6 chire nang quan ly chuyén nganh thl y thude S& Nong nghiép va
Phat trién nong thon tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong (sau ddy go1 la co quan
quan ly chuyén nganh tha vy cﬁp tinh), giip Giam d6c S& tham muu cho Uy ban
nhin dén cap tinh thuc hién chirc ning quan Iy nha nudc va td chirc thuc thi phap
luat trong linh vuc phong bénh, chita bénh, chéng dich bénh dong vat, kiém dich
dong vat, san phfim dong vat; kiém soat giét mb dong vat, so ché, ché bién dong
vit, san phim ddng vat; kiém tra vé sinh thi y; quén 1y thudc thi y; hanh nghé tha
y trén dia ban tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va chiu su chi dao vé chuyén
mon nghiép vu ctia Cuc Thuy;,

b) Tram thudc Chi cuc ¢6 chirc ning quan ly chuyén nganh tha y dit ta1 huyén,
quan, thi x3, thanh phév thudce tinh va don vi hanh chinh tuwong duong (sau day go1
la co quan quan 1y chuyén nganh thi y cip huyén) thue hién nhiém vu duoc giao
trén dia ban cap huyén va phdi hop véi Phong Néong nghiép va Phat trién nong
thon hoac phong kinh té giup ny ban nhan dan cfip huyén quan ly nha nuwoc trong
linh vuc phong bénh, chita bénh, chéng dich bénh dong vat; kiém dich dong vat,
san phﬁm dong vat; kiém soat giét md dong vat, so ché, ché bién dong vit, san
phﬁm dong vat, kiém tra vé sinh thu y; quan ly thudc thi y; hanh nghé tha y trén
dia ban cép huyén.

Pi¢u 5. Ché dé, chinh sach doi véi nhan vién thia y & xa, phuong, thi tran

1. Cin ctr vao yéu cau hoat déng thi y trén dia ban va kha ning cin d6i ngudn
luc cta dia phuong, Uy ban nhéin dan tinh, thanh phd true thude Trung wong dé
nghi Hoi dong nhan dan cung cap xem xét, quyét dinh b tri nhan vién thi y x4,
phuong, thi trin (sau day go1 la nhan vién thu y x3) theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 6
cua Luat thay.
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2. Nhan vién tht y x3 duoc huéng ché d6 phu cip va bao hiém y té theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu 1 ctia Nghi dinh s6 29/2013/ND-CP ngay 08 thing 4 nim 2013
ctia Chinh phu sira d6i, bd sung mét sé didu cta Nghi dinh s6 92/2009/ND-CP
ngay 22 thang 10 ndm 2009 cta Chinh phu vé chirc danh, sb luong mot s6 ché db,
chinh sach d6i véi can bd, céng chirc & x4, phuong, thi tran va nhimg ngudi hoat
dong khong chuyén trach & cip xa va duoc thuc hién ché do bao hiém theo quy
dinh tai Ludt bdo hiém x3 héi nim 2014.

3. Nhan vién thu y x3 duoc dao tao, boi dudng theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 15
ctia Nghi dinh sb 92/2009/ND-CP ngay 22 thang 10 nim 2009 cGa Chinh phi vé
chtrc danh, sb lugng mot s ché dd, chinh sach dbi véi can bo, cong chuc & xa,

phuong, thi trin va nhiing ngudi hoat déng khong chuyén trach & cap x3.

Muc 2
KINH PHI PHONG, CHONG DICH BENH PONG VAT

Diéu 6. Kinh phi phong, chong dich bénh déng vit

1. Ngudn kinh phi phong, chéng dich bénh dong vat duoc thuc hién theo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 23 cfia Ludt tha y.

2. Str dung ngudn kinh phi phong, chong dich bénh dong vét:

a) Ngan sach nha nuoc:

Ngan sach Trung uwong b6 tri kinh phi cho cac Bo, co quan Trung wong theo
quy dinh ctia Luét ngan sach nha nudc.

Ngan sach dia phuong b6 tri kinh phi phong, chéng dich bénh dong vat ta1 dia
phuong; truong hop kinh phi phong, chéng dich bénh déng vt vuot kha ning cin
dbi ngan sach cta dia phwong, Uy ban nhan dén cép tinh bao cao bing vin ban, gt
Bd Noéng nghiép va Phat trién nong thon, B Tai chinh dé trinh Thi twéng Chinh
pht xem xét, quyét dinh theo quy dinh tai diém d khoén 3 Diéu 27 clia Luat tha y.

b) Kinh phi cua chu vat nuéi:

Céc chi phi dé phong, chéng dich ngoai ngudn kinh phi hd tro tir ngudn ngan
sach nha nuoc, kinh phi tai tro cua cac t8 chirc, ca nhan trong va ngoai nudc.

¢) Kinh phi déng gop, tai trg clia cac to chire ¢4 nhén trong va ngoai nudc thuc
hién theo quy dinh cGa Luat ngén sich nha nudc, cac vin ban hudng dan Luét
ngan sach nha nudc va cac quy dinh phap luat khac co lién quan.
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3. N61 dung chi tir ngan sach nha nuoc:

a) Tuyén truyén, phéo bién, tap huén, t6 chirc phong, chéng dich bénh dong vit;

b) Mua sim phuong tién, trang thiét bi, thudc tha y (Véc xin, thudc sat trung)
va chi phi cho nguoi tham gia phong, chong dich bénh déng vit;

¢) Hoat dong giam sat, léy mau, xét nghiém; quan tric, canh bao mdi truong
nudi; danh gia nguy co dich bénh dong vat;

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

d) H6 tro xay dung vung an toan dich bénh dong vat;

e) HO tro thiét hai do dich bénh dong vat gay ra hodc do phai ap dung bién phap
xu ly bt budc theo yéu cau cia co quan nha nude c6 tham quyén va chi phi xi Iy;

g) Hb tro dé phuc h6i méi truong chan nud1 va nudi tréng thuy san;

4. Mirc hd tro tir ngan sach nha nudc:

a) Mt hd tro thiét hai do dich bénh dong vat gay ra, hd tro thiét hai do phai ap
dung bién phép xir Iy dong vt theo yéu ciu clia co quan nha nude ¢6 thim quyén
thuc hién theo quy dinh hién hanh.

D6i véi nhimg ndi dung chua c6 quy dinh vé mirc hd trg, BS Tai chinh chi tri,
phéi hop va1 Bo Nong nghiép va Phat trién nodng thon trinh Thu tuong Chinh phu
quyét dinh theo quy dinh tai di€ém b khodn 2 Diéu 27 va khoan 3 Diéu 30 cua Luat
tht y; Uy ban nhén dan c4p tinh trinh H6i dong nhan dan cing cip quyét dinh muc
ho tro phu hop véi kha nang ngan sach dia phwong.

b) Mirc hd tro phuc héi mdi truomg chin nubi, nudi trong thily sin

Cin ot vao kha ning cin d6i ngan sach, huéng din cia B6 Nong nghiép va
Phat trién néng thon va yéu cau thuc té tai dia phuong, Uy ban nhéin din cAp tinh
trinh Hoi déng nhén dan cing cip quyét dinh mic hd tro phu hop vl khé ning

ngan sach dia phuong.
Muc 3
TAM NGUNG XUAT KHAU, NHAP KHAU; CAM XUAT KHAU,
NHAP KHAU PONG VAT, SAN PHAM DONG VAT

Pi¢u 7. Tam ngimg xuit khau, nhap khau dong vit, san pham dong vat
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1. Tam ngimg xuat khiu dong vat, san pham dong vat trong cac truong hop
sau day:

a) Dong vat, san phz:im dong vat c6 nguy co mang dbi tuong kiém dich dong
vat, san phgm dong vat hoac dbi tuong kiém tra vé sinh tha y theo quy dinh cua
nude nhip khau va chua c6 bién phap xt Iy vé sinh tha y triét dé;

b) Dong vit, san phﬁm dong vat xuat khéu vi pham quy dinh cua nudc nhap
khau, bi nude nhap khiu canh bao ma chwa c6 bién phap khéc phuc triét dé nguyén
nhan vi pham va c6 nguy co lam mit thi treong xuit khau ctia Viét Nam.

2. Tam ngimg nhép khiu dong vat, sin pham dong vit trong cac truong hop
sau day:

a) Dong vat, san phﬁm dong vat Xuét phat tu quéc gla, vung lanh thd dang co
dich bénh dong vat thuéc Danh muc bénh dong vat phai cong bb dich cta Viet
Nam ho#c Danh muc bénh truyén lay gitra dong vat va nguoi hodc tac nhin giy
bénh truyén nhiém méi;

b) Ddng vit, sin phim ddng vit xut phat tir qudc gia, ving l3nh thd bi phat
hién nhiém doi twong kiém dich dong vat, sin phim dong vét hoic doi twong kiém
tra v€ sinh tht y cia Viét Nam b1 Cuc Thi y da c6 canh bao ma khong tuan thu
quy dinh cua Viét Nam;

¢) Dong vat, san pham dong vt xuat phat tir quoc gia, ving lanh tho cé nguy
co cao mang theo dbi tuong kiém dich dong vit, san phém dong wvat hoac dbi
twong kiém tra vé sinh thu y ctia Viét Nam ma chua c6 bién phép x@ Iy triét dé.

Diéu 8. Diéu kién tiép tuc xuit khiu, nhip khiu déng vit, sin pham
dong vat

1. Didu kién tiép tuc xuat khau dong vat, san phﬁm dong vat:

a) Déng vét, san phim déng vt khong ¢ nguy co mang ddi twong kiém dich
dong vat, san pham dong vét hodc dbi tuong kiém tra vé sinh thi y va di ap dung
cac bién phép bao dam yéu cau vé sinh thi y theo yéu cau clia nude nhip khiu,

b) Dong vit, san phﬁm dong vat da dugc kiém tra, giam sat, xac nhan viéc thuc
hién hidu qua cac bién phap khic phuc dugc cac nguyén nhan vi pham theo yéu

cau cua nude nhap khau.
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2. Didu kién dé tiép tuc nhap khiu dong vét, san phim dong vét:

a) Bong vat, san phﬁm dong vat tam ngung nhap khiu duoc quy dinh ta1 diém a
khoan 2 Diéu 7 cGia Nghi dinh nay duoc phép nhap khau vao Viét Nam khi co
quan cé thim quyén clia nude xuit khiu xac nhan di kidm soat duoc dich bénh
hodc tac nhan gay bénh truyén nhiém mdi va di ap dung cac bién phap bao dam
khéng con nguy co lam lay lan dich bénh theo yéu ciu ctia Viét Nam;

b) Bong vat, san phfam dong vat duoc quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 cia
Nghi dinh nay dwoc phép nhép khau vio Viét Nam khi co quan ¢6 thim quyén cia
nude xuit khiu cé bao céo xac dinh nguyén nhan bi nhiém débi tuong kiém dich
dong vat, san phém dong vat hoidc dbi tuong kiém tra vé sinh thu y va da ap dung
cac bién phéap khic phuc triét dé;

¢) Dong vat, san phém dong vat duoc quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 cta
Nghi dinh nay dugc phép nhip khiu vao Viét Nam khi dugc co quan cé thdm
quy(;‘:n cla nudc xuit khiu kiém tra, giam sat, xac nhan khic phuc va bao dam
khong con nguy co cao.

Diéu 9. CAm xuit khdu, nhap khiu ddng vat, san phim dong vat

1. Cim xuat khiu ddng vét, san pham dong vét bi nhiém d6i tuong kiém dich
dong vat, san phﬁm dong vat hodc déi tuong kiém tra vé sinh thu y ma khong co
bién phap xu ly hodc co bigén phap xur Iy nhung khong dap img quy dinh cta nuoc
nhap khau.

2. C4m nhap khiu déng vit, sin phim déng vat trong cac truomg hop sau diy:

a) Déng vat, sin phim dong vAt xuit phat tir qudc gia, ving 13nh thd mang
mam bénh thudc Danh muc bénh dong vat phai cong bb dich cua Viét Nam hoac
Danh muc bénh truyén lay gitra dong vat va nguoi hodc tic nhin gy bénh truyén
nhiém méi; ¢6 nguy co lam 13y lan dich bénh cho dong vat nudi trong nude, anh
hudng dén ste khée con nguot,

b) Dong vat, san pham dong vét nhap khau di bi tam ngimg nhip khiu nhung
van khong ap dung céc bién phap khiic phuc hoic di 4p dung cac bién phap khic
phuc nhung van khéng dap tmg dwoc cac quy dinh cta Viét Nam.

Piéu 10. Quy dinh dbi véi viéc tam ngimg hoic cim xuat khéu, nhap khéu
dong vat, san pham dong vat thudc dién kiém dich

1. Cén ctr vao quy dinh tai Diéu 7 va Diéu 9 clia Nghi dinh nay, Cuc Tha y xac
dinh cu thé loai dong vat, san pham dong vat phai tam ngimg hoic cim xuat khau,
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nhip khau; nguyén nhin phai tam ngimg hodc cAm xuit khiu, nhap khau dbi véi
mdt qubc gia hodc ving lnh thd nhat dinh va bao cao B truéng Bé Nong nghiép
va Phat trién ndng thon.

2. Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon can ct bao cao cia Cuc
Thay dé xem xét trudc khi quyét dinh viéc tam ngung hodc cAm xuit khau, nhap
khéu dong vat, san phﬁm dong vat.

3. Quyét dinh viéc tam ngung hodc cAm xuit khiu, nhap khiu dong vat, san
phim déng vat phai ghi cu thé cac noi dung sau:

a) Tén dong vat, san phim ddng vat (bao gbm ca tén khoa hoc);

b) Tén qudc gia hoic ving lanh thd ma tir d6 déng vét, san phim dong vt
duoc xuit khiu sang Viét Nam hodc nhap khau tir Viét Nam;

¢) Nguyén nhan phai tam ngimg hoic cam xuat khiu, nhip khiu (bao gom ca
co s& phap ly va co s& khoa hoc).

4. Viéc tam ngimg hodc cim xuét khiu, nhap khiu dong vat, sin phim déng
vét ké tir ngay quyét dinh ¢ hiéu luc; cong bd ngay trén cac phuong tién thong tin
dai chung va phai thong bao cho co quan lién quan ctia Viét Nam, co quan ¢6 thim
quyén ctia qudc gia hodc ving lanh thd xuat khiu.

Piéu 11. Quy dinh doi véi viée tiép tuc xuat khau, nhip khiu déng vat,
san phim dong vit

1. Can cur vao quy dinh tai Didu 8 clia Nghi dinh nay, Cuc Thu y kiém tra,
giam sat, xac nhédn viéc thuc hién hiéu qua cac bién phap khic phuc va bao cao B6
tredng B Nong nghiép va Phat trién néng thon.

2. B6 truéng Bd Nong nghiép va Phat trién ndng thon cin ¢t bao céo ciia Cuc
Thu y xem xét, quyét dinh cho phép tiép tuc xuat khiu, nhap khéu dong vat, san
phim ddng vit; cong bd ngay quyét dinh trén cac phuong tién thong tin dai ching
vé thong bao cho co quan lién quan cia Viét Nam, co quan c6 thim quyén cia

quéc gia hodc ving linh thd xuét khau, nhap khéu.
Muc 4
PIEU KIEN SAN XUAT, BUON BAN, NHAP KHAU, KIEM NGHIEM,
KHAO NGHIEM THUOC THU Y

Diéu 12. Dieu ki¢n chung san xuat thuoc tha y
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T4 chitc, c4 nhan san xuét thube tha y phai thuc hién theo quy dinh tai Diéu 90
ctia Luét thu y; phap luat v& phong chay, chita chay; phap luit vé& bio vé mdi
truong; phap ludt vé an toan, vé sinh lao dong va dap img cac diéu kién sau day:

1. Pia diém: Phéi c6 khoang cach an toan véi khu dén cw, cong trinh cdng cong,
bénh vién, bénh x4 thu y, co s¢ chin doén bénh dong vat, cac nguén gdy 0 nhiém.

b)* (dwgc bdi bé)

¢)! (duoc bii bo)

2. Nha xuong:

a) Phai c6 thiét ké phu hop vdi quy mo va loai thudc san xuat, tranh sy xam
nhap cua cac loal con trung va dong vat khac; ¢6 v1 tri ngén cach cac nguén liy 6
nhiém tir bén ngoai;

b)* (dwoc bdi bo)

¢) Nén nha khdng ngim nuée, d& vé sinh, khtt tring, tiéu ddc; tudng, trin duoc
lam bang vt liéu bén, chic, d& vé sinh;

d)* (@woc béi bé)

, * Khoan nay duoc sira 361, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 1 f}iéu 2 ctia Nghi dinh
50 123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh phu stta doi, bo sung mét s6 Nghi dinh quy dinh
ve dieu kién dau tw, kinh doanh trong linh vire néng nghiép, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 17/9/2018.

’ Piém nay dwogc bai bo theo quy dinh tai diém d khoan 1 Biff:u 2 cia Nghi dinh sf:)
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 clia Chinh ph stta doi, bo sung mét s6 Nghi dinh quy dinh ve
diéu kién dau t, kinh doanh trong linh vure néng nghiép, ¢6 hiéu lwe ké tir ngay 17/9/2018.

* Piém nay duge b bo theo quy dinh tai diém d khoan 1 Pieu 2 cia Nghi dinh so
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh phii sita doi, bo sung mét s6 Nghi dinh quy dinh vé
diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vure néng nghiép, ¢6 hidu lwe ké tir ngay 17/9/2018.

’ Piém nay duoc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 2 ctia Nghi dinh scf)
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 clia Chinh ph stta doi, b6 sung mét s6 Nghi dinh quy dinh ve
diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vue ndng nghiép, ¢6 hidu lwe ké tir ngay 17/9/2018.

° Piém nay duoc béi bo theo quy dinh tai diém d khoan 1 Picu 2 cia Nghi dinh so
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh phi sita doi, bo sung mét s6 Nghi dinh quy dinh vé
diéu kién dau t, kinh doanh trong linh vure néng nghiép, ¢6 hidu lwe ké tix ngay 17/9/2018.

" Piém nay duogc stra doi, bo sung theo quy dinh tai diém a khoan 1 Picu 2 ciia Nghj dinh so
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 clia Chinh phu stta doi, bo sung mét s6 Nghi dinh quy dinh ve
diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vure ndng nghiép, ¢6 hidu lwe ké tir ngay 17/9/2018.

® Piém nay duoc béi b theo quy dinh tai diém d khoan 1 Picu 2 ciia Nghj dinh so
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh phi sira doi, bo sung mét so Nghi dinh quy dinh ve
diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vure ndng nghiép, ¢6 hidu lwe ké tir ngay 17/9/2018
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d)’ (dwoc bdi bo)

e)'® Co hé théng cip va xi& Iy nude, khi bdo dam cho sén xuét; cé hé thong
thoat nudc, xtr Iy nudce, khi thai, chét thai.

o) (dwoc bdi bé)

3. Kho chwra nguyén liéu, phu liéu, thudc thanh phﬁ.m co dién tich phu hop vai
quy md san xudt va bio dam céac diéu kién sau day:

a) Co kho riéng dé bao quan nguyén liéu, phu liéu, thudc thanh phim:;

b) C6 kho riéng bén ngoai d& bio quan dung méi va nguyén lidu da chay nd;

¢)'* Tranh su xAm nhép cta cac loai con tring va dong vat khac;

d)"* Nén, twong, tran nhu quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu nay,

)" (dwoc bdi bé)

e)” (dwoc bii bo)

g) Co gi4, ké dé nguyén liéu, phu liéu, bao bi, thudc thanh pham; ¢ thiét bi,

phuong tién dé bao dim diéu kién bao quén.

° Piém nay dugc bdi bo theo quy dinh tai diém d khoan 1 Dici?u 2 cua Nghi dinh s(:i
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh phu stta doi, bo sung mét so Nghi dinh quy dinh ve
dieu kién dau tu, kinh doanh trong linh vic néng nghiép, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 17/9/2018

' Piém nay duoc sita doi, bo sung theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 2 cta Nghi dinh
50 123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 cia Chinh phu sira doi, bd sung mot s6 Nghi dinh quy dinh
vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh virc néng nghiép, ¢6 hiéu lue ké tir ngay 17/9/2018.

"' Piém nay duoc bl bé theo quy dinh tai diém d khoan 1 Picu 2 ctia Nghi dinh s6
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh phii sita doi, bo sung mét s6 Nghi dinh quy dinh ve
dieu kién dau tu, kinh doanh trong linh vurc nong nghiép, ¢6 hidu lwc ké tir ngay 17/9/2018.

' Diém nay duoc sita di, bd sung theo quy dinh tai didm b khoan 1 Piéu 2 ctia Nghi dinh
50 123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 cia Chinh phu sita doi, bo sung mét s0 Nghi dinh quy dinh
vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh vire ndng nghiép, ¢6 hidu lue ké tir ngay 17/9/2018.

" Piém nay duoc stra doi, bo sung theo quy dinh tai diém b khoan 1 f?iéu 2 ctia Nghi dinh
sc"; 123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 cua Chinh phu sita doi, bo sung mot s6 Nghi dinh quy dinh
ve dieu kién dau tw, kinh doanh trong linh vire nong nghiép, ¢6 higu luc ké tir ngay 17/9/2018.

' Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai diém d khoan 1 Biéu 2 cua Nghi dinh 5('?)
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh phu stra doi, bo sung mot so Nghi dinh quy dinh ve
dieu kién dau tu, kinh doanh trong linh vic néng nghiép, ¢ hiéu luc ké tir ngay 17/9/2018.

" Piém nay duoc bai bé theo quy dinh tai diém d khoan 1 Picu 2 ctia Nghi dinh so
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh phi sira d6i, bo sung mét so Nghi dinh quy dinh ve
diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vure ndng nghiép, ¢6 hidu lwe ké tir ngay 17/9/2018.
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4. Trang thiét bi, dung cu phai duoc bb tri, lép dat phu hop vl quy mé va loai
thubc san xuit, c6 huéng din van hanh; c¢6 ké hoach bdo tri bdo dudng; cé quy
trinh vé sinh va bao dam dat yéu cAu vé sinh, khong gay nhiém hoic nhiém chéo
giita cac san phim.

5. Kiém tra chét luong thudc thu v

a) Khu vuc kiém tra chét luong phai tach biét véi khu vue san xuat; duoc bb tri
phu hop dé tranh nhiém chéo; cac khu vure tién hanh phép thr sinh hoc, vi sinh;

b) Mau, chét chuin phéi duoc bao quén tai khu vuc riéng, bao dam diéu kién
bao quan;

¢)'® Phai c6 trang thiét bi phu hop.

Piéu 13. Piéu kién ddi véi co sé san xuat thudce tha y dang duec pham,
vic xin

Ngoai cac diéu kién theo quy dinh tai Didu 12 cGa Nghi dinh nay, co s& san
xuét thudc thu y dang duoc pham, vic xin phai ap dung Thuc hanh tot san xuat
thudc cia Hiép hoi cac nude Déng Nam A (GMP - ASEAN) hoic Thuc hanh tot
san xuét thude cia T6 chirc Y té Thé gidi (GMP - WHO) hoic Thuc hanh t6t san
xuit thubc GMP tuong duong nhung khong thip hon (GMP - ASEAN).

Diéu 14. Trinh tu, tha tuc cip Giay chitng nhan thuc hanh tt san xuat thudc
tha y GMP

1. Hb so ding ky cip Gidy chimg nhin thuc hanh t6t sin xuét thudc tha y
GMP (sau ddy goi la Gidy chimg nhin GMP), bao gom:

a) Pon ding ky kiém tra GMP;

b) Gidy chimg nhin ding ky doanh nghiép;

¢) So dd tb chirc va nhan sur cua co SO,

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

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

¢) Danh muc cac quy trinh thao tac chuén;

' Piém nay dugc stra doi, bd sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 2 ctia Nghi dinh
50 123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ciia Chinh phii sira di, bo sung mét s6 Nghi dinh quy dinh
vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh virc néng nghiép, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 17/9/2018.
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g) Danh muc cac mat hang dang san xuat hoic du kién san xuit;

h) Béo cao danh gia tac dong mdi1 truong duoc co quan quan ly nha nudce vé
mo1 truong phé duyét,

1) Bién ban tu thanh tra GMP;

k) Co s& mdi thanh 1ap, ding ky kiém tra GMP phai ndp thém Chimg chi hanh
nghé san xuét cta ngudi phu trach k¥ thudt va nguoi phu trach phong kiém nghiém
thube tha y.

Ho so diang ky kiém tra GMP phai c6 trang bia va muc luc, duoc sip xép theo
dGng trinh tu ctia muc luc, ¢ phén cach gitta cac phan.

2. Thoi han gidi quyét:

a) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay tiép nhan hd so ding ky, Cuc Tha y thim
dinh h so, yéu cAu stra doi, bd sung néu hd so khong dat yéu cau:

b) Trong thai han 30 ngay ké tir ngdy nhin du hé so hop 1€, Cuc Thu vy ra
quyét dinh thanh 1ap Poan kiém tra GMP, dong thoi théng béo lich kiém tra cho co
s& va tién hanh kiém tra;

¢) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay két thuc kiém tra, néu co s dat yéu cau
Cuc Thuy cs’ip Giéy chimg nhan GMP, néu co sé khong dat yéu cau phai tra 101
bang vin ban va néu ré 1y do khong dat yéu cau.

3. Qué trinh kiém tra:

a) Cac co s& khi duoc kiém tra GMP phai tién hanh bao cao bing so dd, biéu
d6 va céc sb liéu ngfm gon vé tinh hinh hoat dong, cong tac trién khai ap dung GMP;

b) Khi kiém tra GMP, cac hoat ddng phai dang duoc tién hanh;

¢) Kiém tra toan bd céc hoat déng cia co s& san xuat thude thi y theo GMP,
hé so ding ky ctia co sé va cac qui dinh chuyén mén hién hanh.

4. Xt Iy két qua kiém tra:

a) Trén co sé Bién ban kiém tra, Truéng Doan kiém tra dé nghi Cuc trudng
Cuc Tha y cip Gidy chimg nhin GMP dbi véi co s dap tmg céc diéu kién cia GMP,

b) Pbi véi co sé dap ung diéu kién cia GMP nhung con mot sd tn tai va co
thé khic phuc duoc trong thdi gian ngin, Doan kiém tra yéu ciu co s& khic phuc,

stra chita. Trong thoi han 02 (hai) thang ké tir ngay dwoc kiém tra, co s& phai khic
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phuc, sira chita va giri bdo cao két qua bing vin ban vé Cuc Thu y. Trudng Doan
kiém tra xem xét, dé nghi Cuc truéng Cuc Thi y cip Gidy chimg nhin GMP cho
co s& dap img yéu cau,

¢) Ddi véi co s& chua dap img diéu kién cia GMP phai tién hanh khic phuc,
stra chita cac ton tai. Sau khi tw kiém tra danh gi4, néu dap Umg cac diéu kién cia
GMP co sé tién hanh lam lai hd so ding ky theo quy dinh.

5. Thot han hi€u luc cua Giﬁy chimg nhan GMP c6 gia tr1 trong thot han 05
nim. Trude 03 thang tinh dén ngay hét han cta Gidy chimg nhian GMP, td chic, ca
nhin c6 nhu cau tiép tuc san xuat thudc thi y ndp don ding ky gia han Giay chimg
nhin. Co s& di duoc cip Gidy chimg nhin GMP khéng phai lam thu tuc cip Gidy
chimg nhin da diéu kién san xuat thudc thi y.

Picu 15. Trinh tu, thi tuc gia han Giay ching nhan GMP

1. H6 so ding ky gia han cap Gidy chimg nhin GMP, bao gom:

a) Pon dang ky tai kiém tra GMP;

b) B4o c4o hoat dong, nhitng thay d6i clia co s& trong 05 nim trién khai GMP;

¢) Bao cao khic phuc cac ton tal trong kiém tra lan truoc;

d) Bao cao vé huin luyén, dao tao cla co so;

d) Danh muc thiét bi hién ¢6 cta co s6;

e) Danh muc cac mit hang dang sén xuat;

) Danh muc céc quy trinh thao tic chuén;

h) Béo céo dénh gia tac dong moéi truong dwoc co quan quan Iy nha nude vé
mo1 truong phé duyeét;

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

2. Thoi han giai quyét, qué trinh kiém tra, xir Iy két qua kiém tra, hiéu luc cta
Gidy chimg nhin GMP theo quy dinh tai khoan 2, khoan 3, khoan 4 va khoan 5
Piéu 14 ctia Nghi dinh nay.

Pi¢u 16. Trinh tu, thi tuc cap lai, thu hdi Giay chitng nhin GMP

1. Ho so, trinh tu, thi tuc cép lai Gidy chimg nhin GMP trong truong hop bi
mit, sai sot, hu hong; thay ddi thong tin ¢6 lién quan dén t6 chirc ding ky:
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a) Ho so cép lai Gidy chimg nhan GMP bao gém: Pon ding ky cap lai; tai lidu
chung minh no1 dung thay dbi trong truong hop thay doi thong tin co lién quan dén
t chirc ding ky; Giéy chimg nhan GMP da duoc cé‘ip, trur truomg hop b1 mat;

b) T6 chirc, ca nhan ndp hd so cip lai Gidy chimg nhin GMP cho Cuc Thu y;
trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhéan da hd so hop 16, Cuc Thiy cap
la1 Gié‘iy chimg nhan GMP; truong hop khong cflp phdi ¢ van ban tra 101 va néu rd
Iy do.

2. Cuc Thua y thu hdi Gidy chimg nhin GMP cta tb chirc, c4 nhan san xuét thudc
thu y trong cac truong hop sau day:

a) Gidy chimg nhan GMP bi tiy x0a, sira chita ndi dung;

b) Vi pham phap luat ma b1 xir phat vi pham hanh chinh tu 03 lan tré 1én trong
mdt nim hodc bi x& phat vi pham hanh chinh 03 14n 1ién tiép vé mdt hanh vi vi
pham trong linh vuc san xuat thudc thi y;

¢) Khéng con hoat déng san xuat thude tha ;

d) C6 hanh vi vi pham khac ma phap luit quy dinh phai thu hdi Gidy chimg
nhin GMP.

B trudng Bd Nong nghiép va Phat trién nong thon hudéng dan ho so cap gia
han, thu hi, thay déi, bd sung Gidy chimg nhin GMP.

Dicu 17. Dieu ki¢n buén ban thuoc tha y

T4 chire, ca nhan budn ban thude thi y phai theo quy dinh tai Didu 92 cia Luat
thu y va dap ung cac diéu kién sau day:

1.V (@woc bii bé)

8. C6 du quay, ta, gia ké dé chira, dung va trung bay san phim phéi bao dam
chic chin, d& vé sinh va tranh duoc nhitng tac déng bat loi ctia anh sang, nhiét db,

dd am, nam moc, dong vat gam nham va con trung gay hai.

"7 Khoan nay dugc bi b theo quy dinh tai diém b khoan 2 Picu 2 ciia Nghi dinh so
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 cta Chinh phu stta d0i, bd sung mot s6 Nghl dinh quy dinh vé
didu kién dau tu, kinh doanh trong linh vire nong nghiép, ¢ hiéu Iyc ké tir ngay 17/9/2018.

, '¥ Khoan nay duoc stra doi, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 2 ciia Nghi dinh
50 123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh ph stta d6i, bé sung mét s6 Nghi dinh quy dinh
vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh virc néng nghiép, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 17/9/2018.
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? Co trang thiét bi dé bio dim diéu kién bao quan ghi trén nhin cla sin
phim; c6 nhiét ké, Am ké theo dbi didu kién bdo quan san phim. Di véi co sé
budn ban vic xin, ché phim sinh hoc phéi ¢6 ti lanh, tG mat hodc kho lanh; co
nhiét ké dé kiém tra diéu kién bdo quéan; c6 may phat dién du phong, vit dung,
phuong tién van chuyén phéan phéi vic xin bao dam diéu kién bio quan ghi trén
nhin san pham.

4% (@uwoc bii bé)

52! (@woc bii bé)

Diéu 18. Diéu kién nhap khau thudc thi y

Té chie, c4 nhan nhap khu thudc thu y phai theo quy dinh tai Didu 94 cta
Luét thu y, Piéu 17 cta Nghi dinh nay va dap img cac diéu kién sau day:

1. C6 kho bdo dam cac diéu kién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 12 caa Nghi
dinh nay.

2.2 Co quat thong gid, hé thong diéu hoa khong khi dé béo dam diéu kién bao
quan ghi trén nhin cla sin pham; ¢6 nhiét ké, am ké theo doi diéu kién bio quan
sin phim. Dbi v6i co sé nhap khiu véc xin, ché phdm sinh hoc phai ¢6 kho riéng
bao quan, ¢ may phat dién du phong, ¢o trang thiét bi, phwong tién van chuyén
bao ddm diéu kién béo quan ghi trén nhan san phim trong qué trinh van chuyén,
phén phdi.

3.3 (duoc bai bé)

" Khoan nay duoc stra doi, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 2 Dicu 2 ctia Nghi dinh
50 123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh phu stta ddi, bé sung mot s6 Nghi dinh quy dinh
vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh virc néng nghiép, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 17/9/2018.

** Khoan nay dugc béi b6 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 2 cia Nghi dinh so
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh phi stia doi, bo sung mot so Nghi dinh quy dinh vé
dieu kién dau tur, kinh doanh trong linh vire ndng nghiép, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 17/9/2018.

*! Khoan nay duoc bdi bo theo quy dinh tai diém b khoan 2 Bleu 2 cua Nghi dinh sc-
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 cia Chinh phu stta ddi, b6 sung mot s6 Nghi dinh quy dinh vé
diéu klen dau tu, kinh doanh trong linh vuc nong nghiép, c6 hiéu lue ké tir ngay 17/9/2018.

** Khoan nay duge sira ddi, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 3 Dléu 2 cia Nghi dinh
so 123/2018/ND-CP ngay 17!9;’2[}18 cuia Chinh phu stta doi, bd sung mot s6 Nghl dinh quy dinh
vé didu kién dau tw, kinh doanh trong linh vire nong nghiép, ¢6 hiéu hye ké tir ngay 17/9/2018.

> Khoan nay duoc bdi bo theo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 2 cua Nghi dinh s6
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh phu stra d6i, bd sung mét s6 Nghi dinh quy dinh vé
diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vure ndng nghiép, ¢6 hidu lwe ké tir ngay 17/9/2018.

awSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www. ThuVienPhapLuat.vn



CONG BAO/SH 1155 + 1156/Ngay 27-12-2018 53

4* (dwgc bdi bo)

Piéu 19. Piéu kién ddi véi co sé kiém nghiém thudc tha y

Co s& kiém nghiém thudc thu v phai theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 101 cta
Luét thi y va d4p g cac diéu kién sau day:

1.*° Dia diém phai tich biét ddm bao an toan véi khu dan cu, cong trinh cong cong.

2.2 C6 phong xét nghiém bio dam an toan sinh hoc khi lam viéc véi vi sinh
vat hodic cac sdn pham c6 kha ning chira vi sinh vat cé nguy co gy bénh truyén
nhiém cho ngudi va dong vat theo quy dinh cta phap luat vé phong chong bénh
truyén nhiém. C6 phong riéng dé phén tich chi tiéu Iy hoa.

3. Puoc trang b1 may moc, dung cu bao dam cho viéc léy mau, phan tich, higu
chinh va xt Iy dit liéu chinh xac. Céc thiét bi phéin tich phai bio dim theo ding
phuong phap kiém nghiém, dap tmg yéu cau kiém tra chat luong theo tidu chuén,
quy chuén hién hanh,

4. Co noi nuoi gitt dong vat thi nghiém; c6 khu thir cwong doc riéng biét dbi
Vol vic Xin, v1 sinh vat; 461 véi Vviec kiém nghiém cac loal vic xin o tac nhan gay
bénh ¢6 doc luc cao phai ¢6 phong nudi dong vat bao dam an toan sinh hoc.

5.2 C6 hé théng xi Iy chét thai, nudc, khi thai; c6 khu riéng biét dé xir ly dong
vat thi nghiém duoc st dung kiém nghiém vic xin, vi sinh vAt.

6.® C6 ti lanh, td lanh 4m sdu gitt gidng vi sinh vat dé phuc vu viéc kiém nghiém.

** Khoan nay duge béi b6 theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 2 ciia Nghi dinh so
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh phii sita doi, bo sung mét s6 Nghi dinh quy dinh ve
diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc nong nghiép, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 17/9/2018.

> Khoan nay duge sira doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 4 Bjéu 2 cua Nghi dinh sf}
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh phu stra doi, bo sung mot so Nghi dinh quy dinh ve
diéu kién dau tur, kinh doanh trong linh virc nong nghi€p, c¢o hiéu luc ké tir ngay 17/9/2018.

*¢ Khoan nay duoc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 2 cia Nghi dinh so
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 cua Chinh phu sira doi, bo sung mét s6 Nghi dinh quy dinh vé
dieu kién dau tur, kinh doanh trong linh vire nong nghiép, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 17/9/2018

*T Khoan nay duoc stta ddi, bo sung theo quy dinh tai khoan 4 Djéu 2 cua Nghi dinh sf}
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh ph sira doi, bo sung mot so Nghi dinh quy dinh ve
dieu kién dau tur, kinh doanh trong linh vire ndng nghiép, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 17/9/2018.

** Khoan nay duge sita doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 4 Picu 2 ctia Nghi dinh so
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh phi sira doi, bo sung mét s6 Nghi dinh quy dinh ve
diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vue ndng nghiép, ¢6 hidu lwe ké tir ngay 17/9/2018.
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Dié¢u 19a. Trach nhiém cta td chirc, ca nhan, nhap khéu, buén ban thuéc
. 29

thuy

1. T6 chirc, ca nhan nhap khiu thudc tht y phai c6 hé thong s6 sich, cac quy
trinh thao tac chuin bio dam cho viéc bao quan, kidm soat, theo do1 viéc nhap,
xuét timg 16 thudc thu y.

2. Tb chirc, ca nhin budn ban thude thu y phai 1ap s theo dbi va luu giit hoa
don chimg tir v& viéc mua, ban thudc thu y.

Picu 20. Pieu kién d6i vai co sé khao nghiém thudc tha y

Co s khao nghiém thudc tha y phai theo quy dinh tai Diéu 88 clia Luat thu y
va dap tmg cac diéu kién sau day:

1. Noi chin nudi, nudi trong thay san dap tmg cac diéu kién sau day:

a)’ (dwgc bii bé)

b) Co hang rao hoic twong bao quanh bao dam ngan chin duoc nguoil, dong
vat tr bén ngoai vao co sd;

¢) Co ngudn nudc sach;

d)31 Co chué}ng, a0, bé nudi dong vat voi dién tich dam bao mat d6 nudi theo
quy trinh khao nghiém;

d)”* Co so luong dong vt dap img duoc viée khao nghiém theo quy dinh cla
B NOng nghi€p va Phat trién nong thon; co noi riéng biét dé nudi dong vat thi
nghiém, c6 hé thong xi ly chét thai, nude thai ¢ khu vue dé xtr 1y xac dong vit,
bénh phém;

* Piéu nay duge bo sung theo quy dinh tai khoan 6 Dicu 2 ctia Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP
ngay 17/9/2018 ctia Chinh phu stta doi, bd sung mét so Nghi dinh quy dinh vé diéu kién dau tu,
kinh doanh trong linh vue nong nghiép, ¢o hidu luc ke tir ngay 17/9/2018.

** Piém nay duoc bii bo theo quy dinh tai diém ¢ khoan 5 Piéu 2 ctia Nghi dinh so
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh phu sira ddi, bd sung mot so Nghi dinh quy dinh ve
dieu kién dau tu, kinh doanh trong linh vire nong nghiép, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 17/9/2018.

*! Piém nay duge stta di, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 5 Bléu 2 cia Nghi dinh
so 123/2018/ND-CP ngay 17!9;’2[}18 cuia Chinh phu stta ddi, bd sung mét s6 Nghl dinh quy dinh
vé dleu kién dau tw, kinh doanh trong linh virc nong nghiép, c6 hiéu hue ké tir ngay 17/9/2018.

2 Piém nay dugc stra doi, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 5 Piéu 2 ctia Nghi dinh
50 123/2018/NB-CP ngay 17/9/2018 ctia Chinh phu stta d6i, bo sung mot s6 Nghi dinh quy dinh
vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh virc néng nghiép, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 17/9/2018.
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e) Noi san xuét, ché bién va kho chira thitc in chin nudi phai cach biét voi noi
dé cac hoa chit ddc hai va cé bién phap phong chdng c6n tring, dong vAt gay hai;

g) Khu vuc chudng nudi, ao, bé nudi ¢é noi chira thirc n cach biét va duoc
thiét ké dép img yéu cau bao quan.

2.2 €6 hoic thué co s kiém nghiém thude thu y dap img diéu kién theo quy
dinh tai Piéu 19 cta Nghi dinh nay.

Muc 5
PIEU KIEN HANH NGHE THU Y

Dié¢u 21. Pi¢u kién hanh nghé tha y

T6 chirc, ¢4 nhin hanh nghé thi y phai cé da diéu kién theo quy dinh tai Diéu 108
cua Luat thu y va phai dap ing yéu cau vé chuyén mon nhu sau:

1. Nguoi hanh nghé chan doan, chita bénh, phiu thuit dong vét, tur van cac
hoat dong lién quan dén linh vuc tha y ti thiéu phéi cé bang trung cip chuyén
nganh tha y, chin nudi thu y hodc trung cip nudi trong thiy san, bénh hoc thiy san
d6i véi hanh nghé tha y thiy san. Nguoi hanh nghé tiém phong cho dong vt phai
co chung chi tot nghiép 1op dao tao vé k¥ thuat do co quan quan ly nha nudc co
thim quyén cap tinh cap.

2. Nguoi phu trach k¥ thuat cia co so phgu thuat dong vat, kham bénh, chin
doan bénh, xét nghiém bénh dong vat phai co biing Dai hoc tréd 1én chuyén nganh
thd v, chin nudi tht y hodc nudi trong thiy sin, bénh hoc thiy san doi v6i hanh
nghé thi y thiy sin.

3. Nguoi budn ban thube thi y phéi ¢6 bing trung cap tré 1én chuyén nganh
thu y, chan nud1 thu y hodc trung cﬁp nuol tréng thuy san, bénh hoc thuy san doi
v6i hanh nghé thu y thiy san.

4. Nguot phu trach k¥ thudt cua co s& khao nghiém, xuat khéu, nhap khau
thu6c thu y duoc quy dinh nhw sau:

¥ Khoan nay duoc sira doi, b sung theo quy dinh tai diém b khoan 5 Bicu 2 ctia Nghi dinh
50 123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ciia Chinh phi sira d6i, bo sung mét s6 Nghi dinh quy dinh
vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh virc néng nghiép, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 17/9/2018.
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a) Co s& khio nghiém, xuat khau, nhap khau thude ding trong tha y cho déng
vét trén can phai ¢6 bang Pai hoc tré 1én chuyén nganh thi y, chin nubi tha vy,
duoc s¥, cir nhan hoa duoc, hoa hoc, sinh hoc;

b) Co s& khao nghiém, xuét khéu, nhap khéu thudc ding trong thu y cho déng
vat thily san phai ¢6 bang Pai hoc trd 1én chuyén nganh nudi trong thiy san, bénh
hoc thty san, duoc s¥, ¢t nhan hoa duoc, hoa hoc, sinh hoc.

5. Ngudi phu trach k¥ thuft cla co s& sén xuit, kiém nghiém thuée thu y duoc
quy dinh nhu sau:

a) Co s& san xuat, kiém nghiém thudc 1a dwoc pham dung trong thi y cho dong
vat trén can phai co be“ing Dai hoc tr¢ 1én chuyén nganh thu y, dugc s§, hoa duoc;
dung trong thu y cho dong vat thuy san phai co bf;'mg Dai hoc tré 1én chuyén nganh
nudil tréng thuy san, bénh hoc thiy san, dugc s, hoa duoc;

b) Co s6 san xuét, kiém nghiém thudc 1a vic xin, ché phdm sinh hoc, vi sinh
vat, hoa chit dung trong tha y cho dong vat trén can phai co6 bﬁng DPai hoc tré 1én
chuyén nganh tha y, chin nuoi1 tha y, dugce s§, cit nhan hoéa duoc, hoéa hoc, sinh
hoc; dung trong thu y cho ddng vat thiy sin phai ¢6 bang Pai hoc tré 1én chuyén
nganh nuo1 trc"':-ng thiy san, bénh hoc thuy san, sinh hoc, dugc s§, ctr nhan hoa
duoc, hoa hoc.

Pi¢u 22. Chitng chi hanh nghé tha y

1. Chimg chi hanh nghé thu y duoc cp cho t6 chirc, ca nhin cé d diéu kién
hanh nghé theo quy dinh tai Didu 108 cia Luat tha y, Diéu 21 ciia Nghi dinh nay
vé hd so theo quy dinh tai khon 2 va khoén 5 Diéu 109 ctia Luat thu y .

2. N6i dung ctia Chimg chi hanh nghé tha y bao gdm:

a) Ho va tén, ngay thang nam sinh;

b) Pia chi cu tri;

c) Béng cfip chuyén mon,;

d) Loai hinh hanh nghé;

d) bia diém.

Ban hanh kém theo Nghi dinh nay Phu luc vé miu Chimg chi hanh nghé thu y
va DPon ding ky cap Chimg chi hanh nghé tha .
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3. Viéc su dung Chung chi hanh nghé thu y duoc quy dinh nhu sau:

a) Chimg chi hanh nghé thu y vé tiém phong, chan doan, chita bénh, phau thuat
dong vat, tu vin céc hoat dong lién quan dén linh vuc thu y duge st dung trong
pham vi ¢4 nuéc. Co quan cip Chimg chi hanh nghé khong ghi vio muc dia diém
hanh nghé;

b) Chimg chi hanh nghé tht y ctia nguoi phu trach ki thudt tai co s& phiu thuat
dong vat, kham bénh, chin doan bénh, xét nghiém bénh dong vét, budn béan thude
thi y dwoc str dung trong pham vi tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;

¢) Chimg chi hinh nghé tha y ctia nguai phu trach ki thuit tai co s& san xudt,
kiém nghiém, khao nghiém, xuat khau, nhap khéu thudc thu y dugc sir trong pham

V1 ca nudce.

Chuong 111
PIEU KHOAN THI HANH*

Picu 23. Hiéu luc thi hanh

1. Nghi dinh nay cé hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 théang 7 nim 2016.

2. Nghi dinh nay thay thé Nghi dinh s6 33/2005/ND-CP ngay 15 théng 3
nim 2005 cta Chinh phd quy dinh chi tiét thi hinh mét sé diéu ctia Phap 1énh Thu y;

* Céc biéu 7, 8, 9 cua Nghi dinh 50 123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 cua Chinh phu sia
d61, b sung mdt sb Nghl dinh quy dinh vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh vuc néng
nghiép, c¢6 hiéu luc ke tir ngay 17/9/2018 quy dinh nhu sau;

“Diéu 7. Diéu khodn chuyén tiép

1. Déi véi nha xuong, kho bao quan thudc béao vé thiee vit dirge xdy dung ngodi khu cong
nghiép trirde ngay Nghi dinh nay ¢é hiéu lire thi van dwge duy tri hoat déng nhimg phai bao
dam tudn thit quy dinh phap lhudt vé méi triong.

2 Cdc san ph.:’fm thitc &n hén hop hoan chinh va thirc an dam dac san xudt trong mirde da
dirge phép lu hanh trieée thoi diém Nghi dinh nay ¢6 higu hee thi tiép tuc diroe phép liu hanh.
T6 chirc, cd nhan phai tir cdp nhét ban cong bé titu chuan dp dung theo quy dinh doi véi sin
pham nay trén Cong thong tin dién tir cita B¢ Nong nghiép va Pht trién nong thén.

Diéu 8 Hiéu lwc thi hanh

Nghi dinh nay ¢6 hiéu lire thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 9. Trdich nhiém thi hanh

Cac Bé truong, Thit triong co quan ngang bg, Thit truéng co quan thuée Chinh phii, Chit
tich E:’y ban nhén dan tinh, thanh phé‘ trirc thuge Trung wong chiu trach nhiém huong dén va thi
hanh Nghj dinh nay.”
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Nghi dinh s6 119/2008/ND-CP ngay 28 thang 11 ndm 2008 cua Chinh phu sua ddi,
b6 sung mét s6 didu clia Nghi dinh s6 33/2005/ND-CP; Diéu 4 Nghi dinh sb
98/201 1/ND-CP ngay 26 thang 10 ndm 2011 cua Chinh phu sura dbi, bd sung mot
s0 diéu clia cac nghi dinh vé nong nghiép.

Dié¢u 24. Trach nhiém thi hanh

Cac Bo trudng, Thu trudng co quan ngang B, Thi trudng co quan thude
Chinh phu, Cha tich Uy ban nhéan dan tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va
cac co quan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

~ BONONG NGHIEP XAC THU'C VAN BAN HQP NHAT
VA PHAT TRIEN NONG THON

S6: 15/VBHN-BNNPTNT
Ha Ngi, ngay 10 thang 12 nam 2018
KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Ha Céng Tuén
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