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PHAN VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

CHINH PHU
CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic ldp - Tu do - Hanh phiic
Sé: 35/2016/ND-CP Ha Ngi, ngay 15 thang 5 nam 2016
NGHI PINH

Quy dinh chi tiét mjt s6 diéu cia Luét thi y

Can cir Ludt 16 chiec Chinh phii ngay 19 thing 6 nam 2015;

Can cur Ludt thu y ngay 19 thang 6 nam 2015,

Cdn cir Ludt dau twe ngay 26 thang 11 nam 2014,

Theo dé nghi cua Bg trong B Nong nghiép va Phdt trién néng thén;
Chinh phii ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mét sé diéu cia Ludt thii y.

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh mot sé diéu cua Luét
tha y, cu thé nhu sau:

1. Hé thong co quan quan 1y chuyén nganh thu y va ché d¢, chinh sach dbi véi
nhén vién thu y xa, phuodng, thi tran.

2. Kinh phi phong, chéng dich bénh déng vat.

3. Tam ngimg xuat khau, nhap khau; cAm xuat khéu, nhap khau dong vit, san
pham dong vat.

4. Piéu kién san xuat, budn ban, nhéap khau, kiém nghiém, khao nghiém thudc
thii y; quy dinh vé thuc hanh tét san xuét thude tha y GMP.

5. Diéu kién hanh nghé thu y.

Diéu 2. Doi twgmg ap dung

Nghi dinh nay 4p dung ddi véi co quan, té chirc, ca nhan trong nudc va td
chirc, ca nhén nude ngoai b lién quan dén hoat dong thi y tai Viét Nam.
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RIS

Piéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Nghi dinh nay, cac tir ngir dudi day duge hiéu nhu sau:

1. Thyc hanh tot san Xuat t?luf")c (GMP: Good Manufacturing Practice) la nhiing
nguyén tic, quy dinh, huéng dan vé dicu kién san xuat thuoe nhiam bao dam san
pham thuoc dat tiéu chuan chat luong.

2. GMP - WHO la thye hanh t5t san xuat thubc do To chie Y té The giéi
(WHO) ban hanh, bao gom thyc hanh tot san xuat thude (Good Manufacturing
Practice - GMP), thuc hanh P(‘)t kiém nghiém thuoc (Good Laboratory Practice - GLP),
thye hanh tot bao quan thude (Good Store Practice - GSP).

3.'GMP - ASEAN la thyc hanh tét san xuat thude do Hiép hdi cac nude Dong
Nam A (ASEAN) ban hanh.

Chuong 11
QUY PINH CU THE

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

Piéu 4. Hé thong co quan quan ly chuyén nganh thua y

1. O Trung uong:

Cuc Tha y thugc Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon c¢o chirc nang tham
muu, gitp Bd truong Bd Nong nghiép va Phat trién nong thon quan 1y nha nudc va
td chirc thyc thi phap luat trong linh vye phong bénh, chira bénh, chdng dich bénh
dong vat; kiém dich dong vat, san phim dong vat: kiém sodt giét mo dong vat, so
ché, ché bién dong vat, san pham dong vat; kiém tra v¢ sinh tha y: quan ly thude
thu y; hanh nghé thi y trén toan qude.

2. O dia phuong:

a) Chi cuc c6 chirc niang quan ly chuyén nganh tha y tryc thuoc So Nong
nghi¢p va Phat trién nong thon tinh, thanh phé thuge Trung vong (sau day goi la
co quan quan ly chuyén nganh thu y cap tinh), giip Giam ddc S tham muu cho
Uy ban nhén dan cap tinh thyc hién chirc nang quan ly nha nudc va td chirc thue
thi phap luat trong linh vyc phong bénh, chita bénh, chong dich bénh dong vat:
kiém dich dong vat, san phém 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 ly thude thu y;
hanh nghé tha y trén dia ban tinh, thanh phé tryc thuge Trung wong va chiu sy chi
dao vé chuyén mon nghiép vu cua Cuc Thi y;
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b) Tram thudc Chi cuc ¢ chirc nang quan ly chuyén nganh tha y dit tai huyén,
quén, thi x4, thanh phé thudc tinh va don vi hanh chinh twong duong (sau déy goi
la co quan quan 1y chuyén nganh thi y cép huyén) thyc hién nhiém vy dugc giao
trén dia ban cp huyén va phéi hop véi Phong Néng nghiép va Phat trién nong
thon hodc phong kinh té giap Uy ban nhan déan cap huyén quan ly nha nudc trong
linh vuc phong bénh, chira bénh, chong dich bénh dong vat; kiém dich dong vat,
san phém dong vat; kiém sodt giét mé dong vat, so ché, ché bién dong vat, san
phim dong vat; kiém tra vé sinh thi y; quan ly thudc thi y; hanh nghé tha y trén
dia ban cip huyén.

Diéu 5. Ché d9, chinh sich dbi véi nhin vién tha y & x, phudng, thi tran

. Cn cir vao yéu cau hoat dong thi y trén dja ban va kha nang can ddi nguon
lrc cua dia phuong, Uy ban nhan dan tinh, thanh phd tryc thugc Trung wong dé
nghi Hoi dong nhin dén ciing cip xem xét, quyét dinh bé tri nhan vién thu y Xa,
phudng, thi tran (sau ddy goi la nhan vién thu y xa) theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 6
cua Luat thu y.

2. Nhan vién thi y xa dugc huong ché d6 phu cap va bao hiém y té theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu 1 cua Nghi dinh sé 29/2013/ND-CP ngay 08 thang 4 nim 2013
cua Chinh phu stra d6i, bé sung mot sé diéu cua Nghi dinh sé 92/2009/ND-CP
ngay 22 thang 10 nam 2009 cua Chinh phu vé chirc danh, sé lugng mot sé ché do,
chinh sach déi véi can bo, cong chire ¢ xa, phuong, thi trin va nhimg nguoi hoat
dong khong chuyén trach ¢ cap xa va dugc thyuc hi¢n ché d6 bao hiém theo quy
dinh tai Luét bao hiém xa hoi nam 2014,

3. Nhan vién thi y xa dugc dao tao, bdi dudng theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 15
cua Nghi dmh s6 92/2009/ND-CP ngay 22 thang 10 ndm 2009 cua Chinh phu vé
chirc danh, so lugng mot s6 ché do, chinh sach dbi véi can b0, cong chirc ¢ x4,
phuong, thi tran va nhimg ngudi hoat dong khong chuyén trach & cip xa.

Muc 2
KINH PHi PHONG, CHONG DICH BENH DPONG VAT

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

Piéu 6. Kinh phi phong, chong dich bénh ddng vit

1. Ngudn kinh phl phong, chéng dich bénh dong vat dugc thuc hién theo quy
dinh tai khoan 2 Piéu 23 cua Luit thd y.
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2. Sir dung ngudn kinh phi phong, chéng dich bénh dong vat:

a) Ngan sach nha nudc:

Ngan sach Trung uong bd tri kinh phi cho cac Bé, co quan Trung wong theo
quy dinh cua Luét ngan sach nha nudc.

Ngan sach dia phuong bé tri kinh pl}i phong, chéng dich bénh dong vat tai dja
pl}u‘(mg. Truong hop kinh phi phong, chong dich I?énh dong vat vuot kha nang can
doi ngén sach cua dia phuong, Uy ban nhén dan cap tinh bao cao bang van ban, gui
Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon, BO Tai chinh dé trinh Thu tuéng Chinh
pht xem xét, quyét dinh theo quy dinh tai diém d khoan 3 Diéu 27 cta Ludt thu y.

b) Kinh phi ctiia chu vat nudi, chu co s& chdan nudi, nuoi trong thuy san

Cac chi phi dé phong, chéng dich ngoai ngudn kinh phi hd tro tir ngudn ngan
sach nha nuéc, kinh phi tai trg cua céc to chire, ca nhan trong va ngoai nudc.

¢) Kinh phi dong gép, tai trg ctia cac t6 chirc ca nhan trong va ngoai nudc thyc
hién theo quy dinh cua Ludt ngdn sach nha nudc, cac van ban hudng dan Luat
ngan sach nha nudc va cac quy dinh phap luat khac ¢ lién quan.

3. Ndi dung chi tir ngan sach nha nudc:

a) Tuyén truyén, pho bién, tap huén, t6 chirc phong, chong dich bénh dong vat;

b) Mua sim phuong tién, trang thiét bi, thude thi y (vac xin, thude sat trang)
va chi phi cho ngudi tham gia phong, chong dich bénh dong vat:

¢) Hoat déng giam sat, ldy miu, xét nghiém; quan tric, canh bdo méi trudmg
nudi; danh gia nguy co dich bénh djng vat;

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

d) Ho trg xay dung ving an toan dich bénh dong vat;

e) Ho trg thiét hai do dich bénh dong vat gy ra hodc do phai ap dung bi¢n
phép xir Iy bit bue theo yéu cdu clia co quan nha nude co tham quyén va chi phi
xu ly;

g) Hd trg dé phuc héi méi truong chan nudi va nudi trong thuy san;

4. Mirc hd trg tir ngan sach nha nudc:

a) Mirc ho trg thiét hai do dich bénh dong vat gay ra, ho tro thiét hai do phai ap
dung bién phap xir ly dong vat theo yéu cau cua co quan nha nudce ¢o tham quyén
thuc hién theo quy dinh hién hanh.

Déi v6i nhimg ndi dung chua cé quy dinh vé mic ho trg, Bo Tai chinh chu tri,
ph01 hop vai Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon trinh Thu tuéng Chinh phu
quyét dinh theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 27 va khoan 3 biéu 30 cua Luat

thi y; Uy ban nhan dan cap tinh trinh Hoi dong nhan dan clung cap quyét dinh mire
hd trg phtt hgp véi kha nang ngan sach dia phuong.
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b) Mirc hd trg phuc hdi méi trudng chan nuéi, nudi tréng thiy san

Can cir vao kha ning can ddi ngan sach, huéng dan cia Bo Néng nghiép va
Phat trién ndng thon va yéu cau thyc té tai dia phuong, Uy ban nhan dén cap tinh
trinh Hoi dong nhan dan cung cap quyét dinh mic hé trg phu hop vdi kha ning
ngan sach dia phuong.

Piéu 7. Tam ngimg xuit khiu, nhip khiu djng vit, sin pham djng vit

1. Tam ngimg xuét khau dong vat, san pham dong vt trong cac truong hop
sau day:

a) Déng vat, san phém ddng vét c6 nguy co mang a6i tuong kiém dich dong
vat, san pham dong vat hodc doi tugng kiém tra v¢ sinh tha y theo quy dinh cua
nudce nhap khau va chua cé bién phép xir ly vé sinh thu y triét de;

b) Pdng vat, san pham dong vat xuit khau vi pham quy dinh ctua nuéc nhap

khéu, bi nuéc nhap khau canh bao ma chua c6 bi¢n phap khéc phuc triét dé nguyén
nhan vi pham va ¢6 nguy co lam mat thi truong xuit khiu cua Viét Nam.

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

a) Pong vit, sin pham dong vit xuit phat tir quéc gia, ving 1anh thd dang cé
dich bénh dong vat thudc Danh‘ muc bénh dong vat phai cong bo dich cua Viét
Nam hoag Danh muc bénh truyén lay giira dong vat va ngudi hodc tic nhan gay
bénh truyén nhiém méi;

b) Bjﬁng Yét’ san ph‘ém dong vét xuit phat tir qudc gia, ving lanh thé bi phat
hién nhiém ddi tuong kiém dich déng vat, san phidm dong vat hodc ddi tuong kiém
tra v¢ sinh thi y cia Viét Nam bi Cuc Thi y d3 c6 canh bdo ma khong tuan thu
quy dinh cua Viét Nam;

c) Pong vat, san Phém dong ‘véit xuét phat tir qudc gia, ving lanh thé c6 nguy
CO' cao mang theo ddi tugng kiém dich dong vat, sin pham dong vit hoic ddi
tuong kiém tra vé sinh thi y ciia Viét Nam ma chua c6 bién phap xur ly triét dé.

Piéu 8. Pidu kién tiép tuc xuit khiu, nhip khdu djng vit, san phim
djng vat

1. Diéu kién tiép tuc xuit khiu dong vat, san phdm dong vat:

a) Bong vat, san phidm d¢ng vt khong ¢4 nguy co mang d6i tugng kiém dich
dong vat, san pham ddng vit hodc doi tuong kiém tra vé sinh tha y va da 4p dung
cac bién phap bao dam yéu ciu vé sinh thu y theo yéu cau cia nudc nhép khiu;

b) Pong vat, san phim dong vat da dugc kiém tra, gidm sat, xéc nhén viéc thuc
hlq:n hiéu qua céac bu;n phap khic phuc dugc cic nguyén nhan vi pham theo yéu
cau cia nude nhap khiu.
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2. biéu kién dé tiép tuc nhap khau dong vat, san pham dong vat:

a) Pong vat, san pham dong vat tam ngimg nhap khau dugc quy dinh tai diém a
khoan 2 Di:éu 7 cu.:la Nghi dinh nay dugc phép nhdp khau vao Viét Nam khi co
quan c6 tham quyén cia nudc xuat khau xic nhan da kiém sodt duge dich bénh
hodc tac nhan giy bénh truyén nhiém méi va da 4p dung cic bién phap bao dam
khong con nguy co lam lay lan dich bénh theo yéu cau cua Viét Nam;

b) Pong vat, san pham dong vét duge quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 cua
Nghi dinh nay dugc phép nhap khau vao Viét Nam khi co quan ¢6 tham quyén cua
nudc xuat khau co bao cao xac dinh nguyén nhan bi nhiém doi tugng kiém dich
dong vat, san pham ddng vat hodc doi tugng kiém tra v¢ sinh thi y va da ap dung
cac bién phap khac phuc triét dé;

¢) Dong vat, san phim dng vat dugc quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Biéu 7 cua
Nghl dinh nay dugc phep nhap khau vao Viét Nam khi dugc co quan ¢6 tham
quyén cua nudc xuit khau kiém tra, giam sat, xac nhan khiic phuc va bao dam
khong con nguy co cao.

Pidu 9. CAm xudt khiu, nhap khdu ddng vit, sin pham dong vit

1. CAm xuit khau dong vat, san pham dong vat bi nhiém doi twgng kiém dich
dong vat, san pham dong vat hoac doi1 tuong kiém tra vé sinh thi y ma khdng co
bién phap xir ly hodic ¢6 bién phap xir ly nhung khong ddp (mg quy dinh cua nudc
nhap khau.

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

a) Dong vat, san pham dong vit xuat phat tir qué-c gia, vung lanh thd mang
mam bénh thudéc Danh muc bénh dong vat phai cong bo dich cua Viét Nam hodc
Danh muc bénh truyén lay giira dong vét va nguoi hodc tac nhan gay bénh truyén
nhiém méi; c6 nguy co lam lay lan dich bénh cho dong vét nudi trong nudc, anh
huéng dén sirc khoe con ngudi;

b) Pong vat, san pham dong vt nhap khiu di bj tam ngimg nhap khau nhung
van khong ap dung céc bién phap khic phuc hodc da 4p dung céc bién phap khéc
phuc nhung van khong dap ing dugc cac quy dinh cua Viét Nam.

Piéu 10. Quy dinh ddi véi viéc tam ngirng hodc cAm xuat khau, nhiap khiu
dong vat, san phim dong vit thuc dién kiém dich

1. Can clr vao quy dinh tai Diéu 7 va Diéu 9 cua Nghi dinh nay, Cuc Thua y xac
dinh cu thé loai dong vit, san pham ddng vat pha1 tam ngung hodc cam xuat khau,
nhap khau, nguyén nhan phai tam ngung hodc cAm xuét khau, nhap khau doi véi
mdt quc gia hodc ving lanh thd nhét dinh va bao cdo B truong B Nong nghiép
va Phat trién nong thon.
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2. B) truong B Nong nghiép va Phit trién nong thon cin cir béo céo cua Cuc
Thu y dé xem xét trudc khi quyét dinh viéc tam ngimg hodic cam xuat khau, nhép
khau dong vat, san pham dong vat.

3. Quyét dinh viéc tam ngimg hodc ciAm xuét khau, nhap khau dong vat, san
pha’im dong vat phai ghi cy thé cac ndi dung sau:

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

b) Tén qudc gia hodc ving lanh thé ma tir 46 dong vat, san phdm dong vit
duoc xuét khau sang Viét Nam hoic nhap khau tir Viét Nam;

¢) Nguyén nhan phai tam ngimg hodc cidm xuét khau, nhap khiu (bao gdm ca
co s& phap ly va co s& khoa hoc).

4. Viéc tam ngiumg hodc cAm xuét khau, nhap khiu dong vit, san phém dong
vat ké tir ngay quyet dinh ¢6 higu lyc; cong bo ngay trén cac phuong tién thong tin
dai chung va pha1 thong bao cho co quan lten quan cua Viét Nam, co quan cé tham
quyén clia quic gia hoic viing lanh thé xuit khau.

Piéu 11. Quy dinh ddi véi viée tiép tuc xuét khiu, nhip khdu djng vit,
san pham ddng vit

1. Can clr vao quy dinh tai Diéu 8 ciia Nghij dinh nay, Cuc Thi y kiém tra,
gidm sat, x4c nhén viéc thyc hién hiéu qua cac bién phap khic phyc va bio cdo Bj
truedng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon.

2. B§ truomg Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon cén cir bao cédo cua Cuc
Thi y xem xét, quyét dinh cho phép tiép tuc xuét khau, nhap khdu dong vat, san
pham dong vit; cong bd ngay quyét dinh trén céc phuong tién thong tin dai chung
va thong bao cho co quan lten quan cua Vi¢t Nam, co quan c6 thdm quyén cua
quéc gia hodc ving lanh thd xuit khéu, nhép khau.

Muc 4
PIEU KIEN SAN XUAT, BUON BAN, NHAP KHAU,
KIEM NGHIEM, KHAO NGHIEM THUOC THU Y

Piéu 12. Piéu kién chung san xuét thubc tha y

Tb chirc, ca nhan san xué} thudc thd y phai thue hién theo quy dil:lh tai Diéu 90
cua Luat thua y; ph‘ép luat vé phong chdy, chira chay; phap lgat vé bao vé moi
truong; phap luat ve an toan, vé sinh lao dong va dép img cac diéu kién sau day:

1. Dia diém:

a) Phai cach biét vé&i khu dan cu, cong trinh cdng céng, bénh vién, bénh x4 thu y,
co s& chan doan bénh dong vat, cac nguon giy 6 nhiém khac;
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b) Khong bi 6 nhiém tir moi truong bén ngoai;

c¢) Khéng giy anh huong t6i moi truong xung quanh.

2. Nha xuong:

a) Phai c6 thiét ké phi hop véi quy md va loai thude san xuat, tranh dugc ngap
lut, tham am va su Xam nhfép cua cac loai con trung va dong vat khac: co vi tri
ngédn cach cac nguodn lay nhiém tir bén ngoai;

b) Sfr‘dl,mg vat liéu co két cau virng chéc, phut hgp, bao dam an toan lao dong
va san xuat;

'C) Nén nha cao rao, 111'th san nhin, khéng ran nat, khong tron trugt, khong
ngam hodc r dong nudc, dé v¢ sinh, khur trung, tiéu doc:

d) Tuomg va tran dugc lam bang vat lidu bén, chic, dé vé sinh;

d) C6 hé théng dén chiéu sang phu hop;

e) C6 hé théng cap va xir Iy nude sach bao dam cho san xudt; co hé thong thoat
nuoc, xu ly nudce thai, chat thai bao dam yéu cau v¢ sinh thu y va theo quy dinh
cua phap luat vé bao vé moi truong;

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

3. Kho chira dyng nguyén li¢u, phu liéu, thuéc thanh pham c6 dién tich phu
hgp véi quy md san xudt va bao dam cac diéu kién sau day:

a) Co kho riéng dé bao quan nguyén liéu, phu liéu, thude thanh phé‘im;

b) C6 kho riéng bén ngoai dé bao quan dung méi va nguyén li¢u dé chdy no;

¢) Tranh dugce ngédp lut, thAm am va sy xdm nhdp cua cac loai con tring va
dong vat khac:

d) Nén san cao rao, khong ngam hoic r dong nuéc;

d) C6 hé théng deén chiéu sang phu hop;

e) Co hé thong bao chay, chita chdy; thoat hiém cho ngudi theo quy dinh cua
phép luét vé phong chay, chira chay;

g) C6 gia, ké dé nguyén ligu, phu ligu, bao bi, thudc thanh pham: ¢ thiét bi,
phuong tién dé bao dam diéu kién bao quan.

4. Trang Iihiét bi, dung cu phai dugc bé tri, ’lép dit phu hop voi quy mo va loai
thudc san xuat; c6 huéng dan vén hanh; c6 ké hoach bao tri bao dudng; c6 quy
trinh v¢ sinh va bao dam dat yéu cau vé sinh, khong gay nhiém hodc nhi¢m chéo
gilra cac san pham.

5. Kiém tra chat lugng thudc thi y:

a) Khu vuc kiém tra chét luong phai tach biét vai khu vue san xuat; dugc b tri
phil hop dé tranh nhiém chéo; cac khu vuc tién hanh phép thu sinh hoc. vi sinh;
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b) MAu, chét chuin phai dugc bao quén tai khu vyuc riéng, bao dam diéu kién
bao quan;

¢) Phai c6 du trang thiét bi phi hop.

Piéu 13. Piéu kién ddi véi co' s& san xudt thude thi y dang dwge phéim,
véc xin

Ngoai cac diéu kién theo quy dinh tai Piéu 12 cua Nghi dinh nay, co so san
xuét thudc thi y dang dugc phdm, vic xin phai a4p dung thuc hanh tét san xuét
thubc cua Hiép héi cz}c nudc ang Nam A (GMP - ASEAN) hoic thyc hat]h tot
san xuat thuoc cua TO chirc Y t€ Thé gidi (GMP - WHO) hoéc thyc hanh tot san
xuat thuoc GMP twong duong nhung khong thap hon (GMP - ASEAN).

Pidu 14. Trinh ty, thii tuc cdp Gidy chimg nhin thyc hanh tot sin xuét
thuodc thi y GMP

1. H6 so dang ky cap Gidy chimg nhén thlrc hanh t4t san xuét thudc thi y GMP
(sau day goi 1a Gidy chimg nhan GMP), bao gom:

a) Pon dang ky kiém tra GMP;

b) Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép;

c) So db tb chirc va nhan sy cua co so:

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

d) Danh muc thiét bj san xuét, bao quan va thiét bj kiém tra chit luong;

e) Danh myc cic quy trinh thao tac chuén;

g) Danh muyc céc mit hang dang san xuat hoic du kién san xuét;

h) Béo cdo danh gia tic dong méi trudng duge co quan quan ly nha nude vé
moi truong phé duyét;

1) Bién ban tir thanh tra GMP;

k) Co so mai thanh lap, dang ky kiém tra GMP phai ndp thém Chimg chi hanh
nghe sdn xudt clia ngudi phu trich ky thuat va ngudi phu trich phong kiém nghiém

thude tha y.

Ho so ding ky kiém tra GMP phai c6 trang bia va muc luc, dugc sip xép theo
dung trinh ty cia muyc luc, cé phan cach giita cac phén.

2. Thoi han giai quyét:

a) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay t:ep nhan ho so ding ky Cuc Thi y thdm
dinh hé so, yéu céu sira ddi, bd sung néu hd so khdng dat yéu cau:

p) Trong thdi han 30 ng?y ké tir ngay\nhan da ho so hop 18, Quc Tha y ra
quyét dinh thanh l?p DPoan kiém tra GMP, dong thoi théng bao lich kiém tra cho co
s¢ va tién hanh kiém tra;,
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¢) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay két thuc kiém tra, néu co so dat yéu cau
Cuc Thi y cap Gidy chirng nhan GMP, néu co s& khong dat yéu cau phai tra 10i
bang van ban va néu rd ly do khong dat yéu cau.

3. Qué trinh kiém tra:

a) Cic co so khi duge kiém tra GMP phai tién hanh bao cdo bing so do, biéu o
va cac sO liu 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;

c) Kiém tra toan bd cic hoat ddng cua co so san xuét thudc thu y theo GMP,
ho so dang ky cua co s¢ va cac quy dinh chuyén moén hién hanh.

4. Xir ly két qua kiém tra:

a) Trén co s& Bién ban kiém tra, Truong Poan kiém tra dé nghi Cuc truong
Cuc Thu y cap Gidy chimg nhan GMP d6i véi co sé dap g cac diéu kién cua GMP;

b) Déi vi co so dap tmg dicu kién cia GMP nhung con mét so ton tai va co
thé khac phuc dugc trong thoi gian ngan, Poan kiém tra yéu cau co so khiac phuc,
sira chira. Trong thoi han 02 (hai) thang ké tir ngay dugc kiém tra, co sé phai khic
phuc, stra chira va giri bdo cao két qua bang van ban vé Cuc Thu y. Truéng Doan
kiém tra xem xét, dé nghi Cuc truéng Cuc Thu y cap Gidy chimg nhan GMP cho
co s& dap ing yéu cau;

¢) Béi véi co s¢ chua dap tng diéu kién cia GMP phai tién hanh khac phuc,
sira chira cdc ton tai. Sau khi ty kiém tra danh gia, néu dap (mg cac diéu kién cua
GMP co so tién hanh lam lai ho so dang ky theo quy dinh.

5. Thoi han hiéu lyc cua Gidy chimg nhan GMP ¢6 gia tri trong thoi han 05
nam. Trude 03 thang tinh dén ngay hét han cua Giay chimg nhan GMP, t6 chuc, ca
nhan c6 nhu céu tiép tuc san xuat thudce thu y ndp don dang ky gia han Giay chimg
nhan. Co so da duroc cap Giay chimg nhan GMP khong phai lam thu tuc cap Giay
chimg nhén du diéu kién san xuat thudc tha y.

Piéu 15. Trinh ty, thii tuc gia han Giay chirng nhin GMP

1. Hd so dang ky gia han cap Gidy chimg nhan GMP, bao gom:

a) Don dang ky tai kiém tra GMP;

b) Béo céo hoat dong, nhimg thay déi ctia co s trong 05 nam trién khai GMP;
¢) Bo cdo khic phuc céc ton tai trong kiém tra lan trudc;

d) Béo céo vé huan luyén, dao tao cia co so;

d) Danh muc thiét bi hién c6 cia co so;

¢) Danh muc cic mat hang dang san xuat;
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g) Danh muc céc quy trinh thao tac chuén;

h) Bio céo danh gia tic dong méi trudng duge co quan quan ly nha nudc vé
moi truong phé duyét;

i) Bién ban ty thanh tra va danh gia cta co s& trong dot tu thanh tra gfin nhét
(trong vong 03 thang) vé trién khai GMP.

2. Thoi han giai quyét, qua trinh kiém tra, xtr Iy két qua kiém tra, hiéu lyc cia
Gidy chimg nhan GMP theo quy dinh tai khoan 2, khoan 3, khoan 4 va khoan 5
Diéu 14 cua Nghi dinh nay.

Piéu 16. Trinh ty, thi tuc cap lai, thu hdi Gidy chimg nhin GMP

1. H6 so, trinh ty, thi tuc cap lai Gidy chimg nhan GMP trong trudng hop bi
mat, sai sot, hu hong; thay doi thong tin cé lién quan dén t6 chirc dang ky:

a) Ho so cap lai Gidy chimg nhin GMP bao gém: don déng ky cap lai; tai ligu
chlmg minh noi ciung thay d6i trong truong hop thay dbi thong tin c6 lién quan dén
td chirc dang ky; Gidy chimg nhan GMP da duoc cap, trir trrdng hop bi mat;

b) T chic, ca nhan nop hé so cap lai Glay chimg nhan GMP cho Cuyc Thu y;
trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du ho so hgp 1€, Cuc Thu y cap
lai Gidy chimng nhan GMP; trudng hgp khong cip phai ¢ vén ban tra 16 va néu o
ly do.

2. Cuc Thu y thu héi Gidy chimg nhin GMP cua td chirc, ¢4 nhan san xuit thuéc
tha y trong cac truong hop sau day:

a) Gidy chimg nhan GMP bi tiy xda, stra chita ndi dung;

b) Vi pham phép luat ma bi xur phat vi pham hanh chinh tir 03 14n tr& 1én trong
mot nim hogc bi xir phat vi pham hanh chinh 03 1an lién tiép v& mét hanh vi vi
pham trong linh vuc san xuat thuoc tha y;

c) Khong con hoat dong sin xuit thube tha y;

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

Bo trucmg Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon huéng din hd so cap gia
han, thu héi, thay ddi, b6 sung Gidy chirng nhan GMP.

Piéu 17. Pidu kién budn ban thudc thi y

Té chirc, ¢4 nhén buén ban thude thu y phai theo quy dinh tai Diéu 92 ciia Luit
tha y va dap ung cac diéu kién sau day:

1. Cé dia diém kinh doanh cb dinh va bién hiéu.

2. C6 tu, k&, gia dé chira dung cac loai thubc phu hop.

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

5. Dbi véi co s¢ budn ban vic xin, ché pham sinh hoc phai c6 tu lanh, ti mat
hogc kho lanh dé bao quan theo dicu kién bao quan ghi trén nhan; ¢ nhiét ké dé
kiém tra diéu ki¢n bao quan. C6 may phat dién dy phong, vat dung, phuong tién
véan chuyén phan phdi véc xin.

Piéu 18. Piéu ki¢n nhap khau thuoc thi y

T chirc, ca nhan nhdp khau thudc thu y phai theo quy dinh tai Piéu 94 cua
Luat thu y, Piéu 17 cia Nghi dinh nay va dap tmg céc dicu kién sau day:

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

2. C6 trang thiét bi phi hop nhu quat thong gié, hé thong diéu hoa khong khi,
nhiét ké, am ké dé bao dam cac diéu kién bao quan.

3. Phai c6 hé théng s sach, cc quy trinh thao tac chuan bao dam cho viée bao
quan, kiém soat, theo ddi viéc xuat, nhdp thudc thu y.

4. Déi véi co so nhap khau vic xin, ché pham sinh hoc phai ¢6 kho riéng
bao quan, c6 may phat dién dyu phong, c6 trang thiét bi. phuong tién van Lhuyen
bao dam diéu kién bao quan ghi trén nhan san pham trong qua trinh van chuyén,
phén phdi.

Pidu 19. Diéu kién ddi véi co sé kiém nghiém thude thi y

Co s& kiém nghiém thudc thu y phai theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 101 cua
Luat tha y va dap umg cac diéu kién sau day:

1. Dia diém cach biét khu dan cu, cong trinh cdng cong.

2. Co s& vat chit dap (mg an toan sinh hoc, bao dam dé kiém nghiém cac chi
tiéu vi sinh vét; c6 phong sach dé phén tich cac chi tiéu ly hoa.

3. Pugec trang bi may moéc, dung cu bao dam cho viée lay mau, phén tich, hi¢u
chinh va xur ly dir li¢u chinh xac. Cac thlet bi phan tich phai bao dam theo dung

phuong phap kiém nghiém, dap tng yéu cdu kiém tra chét lugng theo tiéu chuan,
quy chuan hién hanh.

4. C6 noi nuoi gitr dong vat thi nghlem co khu thu cuo’ng doc riéng biét doi
véi vic xin, vi sinh vat; ddi véi viéc kiém nghiém cac loai vac xin co tac nhan gay
bénh c6 ddc luc cao phai c6 phong nudi dong vét bao dam an toan sinh hoc.

5. C6 hé théng xir Iy chét thai, nuéc thai bao dam v¢ sinh thu y, v¢é sinh moi
tru'cmg, c6 khu riéng biét dé xir ly dong vét thi nghiém dugc su dung kiém nghi¢m
véc xin, vi sinh vat.

6. C6 trang thiét bi chuyén dung giir gidng vi sinh vat dé phuc vu viée kiém
nghiém.
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Piéu 20. Didu kién d6i v6i co sé khdo nghiém thude thi y

Co s& khao nghiém thudc tha y phai theo quy dinh tai Diéu 88 cua Lujt thi y
va dap Ung cac diéu kién sau day:

1. Noi chin nudi, nudi trong thuy san dap img céc diéu kién sau day:

a) Dia ﬁiém phu hop véi quy hoach sir dung dét cia dia phuong hoic duge co
quan c6 tham quyén cho phép;

b) C6 hang rao hodc tudng bao quanh bdo dam ngin chin dugc nguoi, dong
vat tir bén ngoai vao co sd;

¢) Co nguén nudc sach;

d) Co6 du dién tich chudng, ao, bé nudi dé b tri dong vit bao dam két qua
khao nghiém;

d) Co d}'l loai dong vit, di sb lrong dap img duge viée 'khéo nghiém; c6 noi
riéng biét dé nuodi Fl{fmg vat thi nghi€ém, c6 hé thong xir ly chat thai, nudc thai, xac
dong vat, bénh pham bao dam v¢ sinh thu y, vé sinh méi truong;

_ €) Noi san xuat, ché bién va kho chira thirc &n chan nudi phai céch biét véi noi
dé cac hoa chat doc hai va c6 bién phap phong chong con trung, dong vat gay hai;

g) Khu vuc chuong nudi, ao, bé nudi cé noi chira thirc in cach biét va duoc
thiét ké dép (g yéu cau bao quan.

2. Co6 co so kiém nghiém thudc tha y hodc co hop d6ng thué co so kiém
nghiém; co s& kiém nghiém phai dap ung diéu kién theo quy dinh tai Diéu 19 cua
Nghi dinh nay.

* Mye s
PIEU KIEN HANH NGHE THU Y

Piéu 21. Didu kién hanh ngh tha y

T6 chirc, cé nhan hanh nghé thi y phéi c6 dit diéu ki¢n theo quy dinh tai Diéu 108
cua Ludt tha y va phai dap img yéu cau vé chuyén mén nhu sau:

1. Ngudi hanh nghe chan dodn, chita bénh, phiu thuat dong vat, tu van céc
hoat dong lién quan dén linh vyuc tha y t01 thiéu phai c6 bang trung cip chuyén
nganh tht y, chin nudi tha y hoic trung cip nudi trong thiy san, bénh hoc thuy san
d61 véi hanh nghe tha y thuy san. Ngudi hanh nghé tiém phong cho ddng vat phai

c6 chimg chi tot nghlep 16p dao tao ve ky thuat do co quan quan ly nha nudc céd
thdm quyén cp tinh cip.

2. Ngudi phy trach ky thuat cia co s& phiu thuit dong vat, kham bénh, chin
doan bénh, xét nghiq:m bénh dong vat phai c6 bang dai hoc tro 1én chuyén nganh
thi y, chén nudi thu y hodc nudi trong thity san, bénh hoc thuy san déi v&i hanh
nghé thu y thuy san.
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3. Nguoi budn ban thude tha y phai c6 bang trung cap tro lén chuyén nganh
thii y, chan nudi tha y hodc trung cip nudi trong thiy san, bénh hoc thuy san déi
v6i hanh nghé tha y thiy san.

4. Nguoi phu trach ki thuat cia co s& khao nghiém, xudt khau, nhap khau thude
tha y dugc quy dinh nhu sau:

a) Co s& khao nghiém, xuét khau, nhap khau thudc dung trong thi y cho dong
vt trén can phai c6 bang dai hoc tré 1én chuyén nganh thi y, chan nudi thi y, duoc
sy, cur nhan hoéa dugc, hda hoc, sinh hoc;

b) Co s& khao nghiém, xuét khiu, nhap khau thudc dung trong tht y cho dong
vat thuy san phai c6 bang DPai hoc tré 1én chuyén nganh nuéi trong thiy san, bénh
hoc thuy san, dugc sy, cir nhan hoa duge, hoa hoc, sinh hoc.

5. Ngudi phu trach ky thudt cua co so san xudt, kiém nghiém thude thu y dugc
quy dinh nhu sau:

a) Co so san xuat, kiém nghiém thude 1a duoc pham ding trong thu y cho
dong vat trén can phai c6 bang dai hoc trd 1én chuyén nganh thu y, dugc sy, hoa
dugc; dung trong thi y cho dong vat thuy san phai c¢6 bang dai hoc tr¢ 1én chuyén
nganh nudi trong thuy san, bénh hoc thuy san, duoc sy, héa duoc;

b) Co s& san xuét, kiém nghiém thubc la vic xin, ché pham sinh hoc, vi sinh
vét, héa chat dung trong thi y cho dong vat trén can phai co bang dai hoc tro Ién
chuyén nganh thi y, chan nudi thu y, dugc sy, cir nhan héa dugce, hoa hoc, sinh
hoc; dung trong thit y cho ddng vat thuy san phai cé bang dai hoc tro 1én chuyén
nganh nudi tréng thuy san, bénh hoc thiy san, sinh hoc, dugc sy, cir nhan hoa
duoc, hoa hoc.

Diéu 22. Ching chi hanh nghé tha y

1. Chimg chi hanh nghé thu y dugc cip cho td chirc, ca nhan cé du diéu kién
hanh nghé theo quy dinh tai Diéu 108 ciia Luat thi y, Diéu 21 cua Nghi dinh nay
va ho so theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 5 Diéu 109 cua Ludt thi y.

2. Néi dung cua Chimg chi hanh nghé thi y bao gom:

a) Ho va tén, ngay thang nam sinh;

b) Pia chi cu tri;

¢) Bing cép chuyén mon;

d) Loai hinh hanh nghé;

d) Pia diém.

Ban hanh kém theo Nghi dinh nay Phu luc vé mau Chimg chi hanh nghé tha y
va Pon ding ky cap Chimg chi hanh nghé tha y.
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3. Viéc sir dung Chimg chi hanh nghé tha y duoc quy dinh nhr sau:

a) Chimg chi hanh nghé tha y vé tiém phong, chén doan, chira bénh, phiu thuat
dong vat, tu van cac hoat dong lién quan dén linh vyc tht y dugc sir dung trong
pham vi ca nudc. Co quan cap Ching chi hanh nghé khong ghi vao muc dia diém
hanh nghe;

b) Chimg chi hanh nghé th\ y ciia ngudi phu trach k¥ thudt tai co s& phau thuat
dong vat, kham bénh, chan doan bénh, xét nghiém bénh dong vét, budén ban thudc
thi y duoc sir dung trong pham vi tinh, thanh phd truc thudc trung wong;

_ ¢) Chimg chi hanh nghé thi y cia ngudi phu trach k¥ thuat tai co s& san xuit,
kiém nghiém, khao nghiém, xuat khau, nhap khéu thudc tha y dugc sir trong pham
vi ca nudc.

i Chuong 111
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 23. Hiéu lyc thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hi€u luc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2016.

2. Nghi dinh nay thay thé Nghi dinh 56 33/2005/NI—) CP ngay 15 thang 3 ndm 2005
cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Phép 1énh Thu y; Nghi
dinh sb 119/2008/ND-CP ngay 28 thang 11 ndm 2008 ctia Chinh phi sira dbi, bo
sung mot sé didu cua Nghi dinh sé 33/2005/NDP-CP; Piéu 4 Ngh] dinh sb

98/2011/ND-CP ngay 26 thang 10 ndm 2011 cua Chinh phu sira d6i, bd sung mét
s6 diéu cua cic nghi dinh vé nong nghiép.

Piéu 24. Trach nhiém thi hanh

Cac B truong, Thu trudng co quan ngang B, Thi truéng co quan thude
Chinh phii, Chu tich Uy ban nhén déan tinh, thanh phd tryc thuéc Trung wong va
céac co quan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

TM. quNH PHU
THU TUOGNG

Nguyén Xuén Phiic
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Phuluc Il )
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Ngay cép: ..............................................................................................................
Nay dé nghi Quy co quan cap Chimg chi hanh nghé:

O San xuit thude thi y ding trong thu y cho dgng vt trén can.

O San xuat thudc thu y dung trong thi y cho dong vat thiy san.

O Xuét khau, nhap khau thude tha y dung trong tht y cho ddng vat trén can.
0 Xuat khau, nhap khéu thude tha y ding trong thi y cho dong vit thuy san.
O Khao nghiém thudc tha y dung trong thu y cho dong vat trén can.

O Khao nghiém thudc thi y dung trong thi y cho dong vat thiy san.

O Kiém nghiém thude thi y ding trong thi y cho dong vat trén can.

O Kiém nghiém thudc tha y ding trong thi y cho déng vat thuy san.

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

T6i cam doan chip hanh nghiém tic nhitng quy dinh cua phép ludt va cua
nganh thua y.

(Ghi chii: Néu ca nhan dé nghi cip CCHN san xuét va xuét khau, nhap khau
thi d4nh dau dong thoi vao ca hai 6 san xuét va xuat khau, nhap khau. Nép 02 anh 4 x 6)

............ ngay........ thang......... nam 20....
Ngwoi dirng don
Ky

(Ghi rd ho tén)
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CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
Pjc ldp - Ty do - Hanh phiic

DON PANG KY '
GIA HAN CHUNG CHI HANH NGHE THU Y
Kinh giri: Cuc Thuy
TR EB1 I, oo cerrrmmnensnsemmammssensnsmssnsssnannassamsanmnsaness s sy is it AT B AR AT AT AR ATE
Neay thing nlim SInB: i s isiins
Dia chi thuomg tri:.

Pi duge Cyc Thi y cap Chlmg chi hanh nghé tha y:

O San xuét thudc thi y ding trong thi1 y cho dong vét trén can.

O San xuét thudc thi y ding trong thi y cho dong vt thiy san.

0 Xuét khau, nhap khiu thudc thi y ding trong thii y cho ddng vét trén can.
[0 Xuét khau, nhap khiu thubc thi y ding trong thi y cho déng vét thuy sin.
O Khéo nghiém thudc thi y ding trong thi y cho dong vt trén can.

0 Khao nghiém thudc thii y ding trong thi y cho dong vét thuy san.

O Kiém nghiém thudc thi y ding trong thii y cho ddng vat trén can.

0O Kiém nghiém thudc thi y diing trong thii y cho déng vét thity san.

Tal Doanh aghi@p/COBE IY:...cummmnisssivin

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Nay dé& nghj Quy Cuc cap gia han Chimg chi hanh nghé trén.
Giri kém Chimg chi hanh nghé hét han va 02 anh 4 x 6.

., ngay.... thang.... nam 20....
Ngudi dimg don
Ky
(Ghi rd ho tén)
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pijc 1ap - Ty do - Hanh phiic

) ~ DPONDPANGKY =
CAP CHUNG CHI HANH NGHE THU Y

Kinh gri: Chi cuc.....

TR BE Iz i mmismmnsomsssssssivenosnemsians

Ngay thang ndm sinh: .......cccovvvieeinecnncennnns

Dia chi thudng Wi

BANE CAP CHUYEN MON:.....ou.ovoreveerereeeeeeeeseseseesssenssesssessssesssssssmsssssssesiasnssnss

LT~

Nay dé nghi Quy Chi cuc cip Chirng chi hanh nghé:

O Tiém phong, chira bénh, tiéu phéu (thién, cat duoi) dong vat, tu vén cac hoat
ddng lién quan den linh vyc tha y.

O Kham bénh, chin doan bénh, phau thuit dong vat, xét nghiém bénh dong vat.

O Budn bén thudc tha y dung trong tha y cho ddng vat trén can.

O Budn béan thudc thi y ding trong thi y cho ddng vat thuy san.

.

Pia chi ha c

a chi hanh nghé:
.....................................................................................................................................

T6i cam doan chip hanh nghiém tic nhitng quy dinh cua phap luat va cia
nganh thu y.

(Ghi chii: Nop 02 anh 4 x 6)

veeeeney NEAY...... thang...... nam 20.....
Ngudi ding don
(ky)

Ghi rd ho tén
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Tw do - Hanh phic

DON DANG KY
GIA HAN CHUNG CHi HANH NGHE THU Y

Kinh giri: Chi cuc Thi y

TOROE I covcnmniniismBnnaiii TR s s
INEAY thang BRI SN ...ciiiiiiiiniiiimimemsisississssmssaissiises i ivessinmessiissemssiss
D Chl BRIUDE 10050 . iiiiommmmnsasnarmrsssenssrassansessisssibssnidsnstsss BTSSR A vaA Bk 40
BANE CAP CHUYEN MON:....c.uvvoiice it ss e esssess s b ssas s s sas s
Pi dugc Chi cyc... cdp Chimg chi hanh nghé thy y:

O Tiém phong, chira bénh, tiéu phau (thién, cit dudi) dong vat, trr van cic hoat
dong lién quan dén linh vuc tha y.

[J Kham bénh, chén dodn bénh, phiu thuat dong vit, xét nghiém bénh dong vat.
[0 Buén béan thudc thi y dung trong thii y cho ddng vat trén can.
[0 Buén bén thude tha y ding trong thi y cho dong vt thily san.

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ngay cép:.. SRR S S AR RSSO RS RS AP RS SRR b B RT RS e e s e st s s R
Nay dé ngh1 Quy Chi cuc cép gia han Chtmg chi hanh nghe trén.
Giri kém Chimg chi hanh nghé hét han va 02 anh 4 x 6.

.., ngay.... thang.... nam 20.....
Nguwdi dimg don

ky
(Ghi rd ho tén)



