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THỦ TỤC CÔNG BỐ HỢP QUY 

THUỐC THÚ Y 

BẤT CẬP VÀ KIẾN NGHỊ 

THÁO GỠ

Hiệp hội Sản xuất & Kinh doanh thuốc thú y

Quy định về hợp quy thuốc thú y1

Những bất cập của hợp quy thuốc thú y2

Kiến nghị, đề xuất của Hiệp hội4

Thực trạng thực hiện hợp quy thuốc thú y3

MỤC LỤC
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QUY ĐỊNH PHÁP LUẬT 
VỀ HỢP QUY THUỐC THÚ Y
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CĂN CỨ PHÁP LÝ
1. Luật Tiêu chuẩn và quy chuẩn kỹ thuật số 68/2006/QH11 Ngày 29/06/2016;
2. Luật chất lượng sản phẩm, hàng hóa số 05/2007/QH12 ngày 21/11/2007;
3. Luật Thú y 79/2015/QH13 ngày 19 tháng 06 năm 2015
4. Thông tư số 13/2016/TT-BNNPTNT ngày 02/06/2016 của Bộ trưởng Bộ NN & PTNN quy định về Quản lý

thuốc TY;
5. Thông tư 10/2018/TT-BNNPTNT ngày 14/08/2018 Của Bộ NN & PTNT về Ban hành quy chuẩn kỹ thuật quốc

gia Thuốc thú y - Yêu cầu chung;
6. Thông tư 18/2018/TT-BNNPTNT ngày 15/11/2018 Của Bộ NN&PTNT về sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số điều

của thông tư số 13/2016/TT-BNNPTNT ngày 02/06/2016 của Bộ trưởng Bộ NN&PTNN quy định về Quản lý
thuốc thú y;

7. Thông tư 12/2020/TT-BNNPTNT ngày 09/11/2020 của Bộ NN & PTNT quy định về quản lý thuốc thú y có chứa
chất ma túy, tiền chất, kê đơn, đơn thuốc thú y; sửa đổi một số điều của Thông tư số 18/2018/TT-BNNPTNT;

8. Thông tư 28/2012/TT-BKHCN ngày 12/12/2012 của Bộ trưởng Bộ KHCN quy định về công bố hợp chuẩn, công
bố hợp quy và phương thức đánh giá sự phù hợp với tiêu chuẩn, quy chuẩn kỹ thuật;

9. Thông tư 02/2017/TT-BKHCN ngày 31/03/2017 của Bộ KHCN về sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số
28/2012/TT-BKHCN ngày 12/12/2012 của Bộ KHCN quy định về công bố hợp chuẩn, công bố hợp quy và
phương thức đánh giá sự phù hợp với tiêu chuẩn, quy chuẩn kỹ thuật;

10. Thông tư 06/2020/TT-BKHCN ngày 10/12/2020 của Bộ KHCN quy định chi tiết và biện pháp thi hành một số
điều của NĐ 132/2008/NĐ-CP và NĐ 74/2018/NĐ-CP, NĐ 154/2018/NĐ-CP và NĐ 119/2017/NĐ-CP.
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KHÁI NIỆM HỢP QUY

Căn cứ khoản 9 Điều 3 Luật tiêu chuẩn, Quy
chuẩn kỹ thuật và khoản 2 Điều 3 Thông tư
28/2012/TT-BKHCN:
"Công bố hợp quy là việc tổ chức, cá nhân
tự công bố sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ,
quá trình, môi trường phù hợp với quy
chuẩn kỹ thuật tương ứng."

THỦ TỤC HỢP QUY THUỐC THÚ Y

• Căn cứ: Mục 4 QCVN 01-187: 2018/BNNPTNT (kèm theo TT 10/2018/TT-
BNNPTNN)
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QUY TRÌNH HỢP QUY THUỐC THÚ Y 

Căn cứ: Thông tư 28/2012 và TT 02/2017 của Bộ KHCN 

Kiểm nghiệm tại phòng
Thử nghiệm được thừa

nhận/ được chỉ định theo
các chỉ tiêu tại TT 

10/2018 và xin cấp
GCN phù hợp QC kỹ 

thuật tương ứng

Nộp Hồ sơ Hợp quy tại
Cục Thú Y:

1. Bản CB Hợp quy;

2. GCN phù hợp QCKT 
tương ứng (sao y bản

chính) và mẫu dấu Hợp
quy do tổ chức chứng

nhận đã đăng ký hoặc tổ
chức chứng nhận được

chỉ định cấp

Cục Thú Y cấp Thông 
báo tiếp nhận Hồ sơ
Công bố Hợp quy

QUY TRÌNH ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH

• Căn cứ: Thông tư 13/2016 và TT 18/2018 của Bộ Nông nghiệp PTNN

Kiểm nghiệm tại 
phòng Thử nghiệm 
được chỉ định theo 
các chỉ tiêu tại TT 
10/2018 và được 
Phòng Thử nghiệm 
cấp phiếu KQ kiểm 
nghiệm 

BƯỚC 1

Nộp Hồ sơ Đăng ký 
Lưu hành tại Cục TY,
trong đó có phiếu phân 
tích chất lượng sản 
phẩm của cơ quan kiểm 
nghiệm thuốc thú y 
được chỉ định
(có ghi nhận SP phù
hợp với các YCKT về
chất lượng của QCVN)

BƯỚC 2

Hội đồng KH 
chuyên môn Cục TY 
thẩm định

BƯỚC 3

Cục Thú Y cấp GCN 
đăng ký lưu hành

BƯỚC 4
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NHỮNG BẤT CẬP CỦA
THỦ TỤC HỢP QUY 

THUỐC THÚ Y
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2.1 Thủ tục hành chính trùng lặp

Trái với Chủ trương

“cắt giảm thủ tục HC” của Chính Phủ

Lặp lại việc kiểm nghiệm khi đăng ký lưu hành, trước khi lưu thông theo
tiêu chuẩn GMP.

Không góp phần nâng cao chất lượng sản phẩm

GCN hợp quy có thời hạn là 3 năm, giám sát 12 tháng 1 lần, trong khi 
hiệu lực GCN lưu hành là 5 năm và không cần đánh giá hàng năm.
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PKN xác nhận SP phù hợp QCKT

2.2 Đối chiếu các trường hợp tương tự

Thuốc dành cho người chỉ cần thực hiện thủ tục đăng ký
lưu hành không thực hiện thủ tục công bố hợp quy

Thực phẩm chức năng và thực phẩm khác dùng cho người cũng đã
từng áp dụng thủ tục hợp quy theo NĐ 38/2012/NĐ-CP ngày
25/4/2012 sau đã bãi bỏ và thực hiện theo thủ tục tự công bố sản
phẩm và Thủ tục đăng ký bản công bố sản phẩm

Mỹ, EU, các nước ASEAN và nhiều nước khác trên thế giới không
có quy định yêu cầu phải hợp quy thuốc thú y
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Quy định đảm bảo chất lượng thuốc thú y

Khi đăng ký lưu 
hành, thuốc thú y 

được kiểm nghiệm 
theo quy trình

Sản xuất tại nhà máy 
đạt tiêu chuẩn GMP 

(Good 
Manufacturing 

Practices) đảm bảo 
sản xuất sản phẩm 

thú y đúng theo tiêu 
chuẩn đã đăng ký, 
chất lượng và an 
toàn khi sử dụng

Thuốc thú y sản 
xuất trong nước và 
thuốc thú y nhập 
khẩu đều có công 
thức gốc và đều

được kiểm nghiệm
trước khi lưu thông

Các cơ quan chuyên 
môn: Cục Thú y, Chi 
cục Thú y, Sở Nông 
nghiệp, cán bộ quản 
lý thị trường, các cơ 
quan liên ngành Thú 

y…. tích cực thực 
hiện kiểm soát chất 
lượng thú y trên thị 

trường

Kiểm tra chất
lượng theo Thông 
tư 13/2016 và TT 
18/2018 của Bộ 

NN&PTNT

Xử phạt hành chính 
nghiêm khắc, doanh 
nghiệp có thể bị tước 

giấy phép kinh 
doanh, tước giấy 

chứng nhận lưu hành 
sản phẩm… đối với 

hành vi vi phạm chất 
lượng 

THỰC TRẠNG THỰC HIỆN 

THỦ TỤC HỢP QUY THUỐC THÚ Y
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3.1

Ý kiến của Văn phòng Chính phủ

3.2

Ý kiến của Bộ Nông nghiệp PTNT

3.3

Ý kiến của Bộ Khoa học Công nghệ

3.4 

Các buổi trao đổi, tìm phương án

3.5

Lựa chọn của các Doanh nghiệp
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3.1 Ý kiến của Văn phòng Chính phủ

Văn phòng Chính phủ có
văn bản chỉ đạo ngày
24/02/2024 

3.2 Ý kiến của Bộ Nông nghiệp PTNT
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Bộ Nông nghiệp PTNT

Giải pháp ngắn hạn

• Sửa đổi TT 13/2016/TT-
BNNPTNT, theo đó việc đánh giá
công bố hợp quy được thực hiện
theo Phương thức 1;

• Đề xuất tạm dừng hoặc không
xử phạt VPHC với hành vi sản
xuất, NK, lưu hành thuốc TY đã
được cấp ĐKLH nhưng chưa thực
hiện hợp quy.

Giải pháp dài hạn

• Đề xuất sửa đổi, bổ sung Luật
Tiêu chuẩn và QCKT theo hướng
loại trừ thuốc thú y không phải
công bố hợp quy.

3.3 Ý kiến của Bộ Khoa học Công nghệ
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Bộ Khoa học Công nghệ

• Luật Tiêu chuẩn và QCKT
là luật khung, đưa ra quy
định chung về xây dựng,
áp dụng quy chuẩn kỹ thuật
để áp dụng trong nhiều lĩnh
vực khác nhau.

• Luật Tiêu chuẩn và QCKT
đã phân cấp, phân quyền
cho Bộ ngành tự xem xét,
quyết định xây dựng, ban
hành, công bố hợp quy cho
từng đối tượng cụ thể được
phân công quản lý.

3.4 Các buổi trao đổi, tìm phương án

Cuộc họp ngày 17/01/2024 với
Ủy ban KHCN và môi trường tại Công ty Fivevet

Cuộc họp ngày 06/02/2024 với Uỷ ban KHCN &
môi trường, Thứ trường Bộ NN, Cục Thú Y, tại 

VP Quốc Hội



11

Cuộc họp ngày 19/03/2024 với
Đại diện Vụ Pháp luật dân sự, kinh tế (Bộ Tư Pháp), 

Tổng cục Đo lường chất lượng (Bộ KHCN), Cục
Kiểm soát TTHC, Vụ Nông nghiệp (VPCP) và Cục

Thú y, Vụ Pháp chế (Bộ NN)

Cuộc họp ngày 20/03/2024 với
các Hiệp hội ngành chăn nuôi

Chương trình thời sự VTV1 ngày 23/02/2024
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Các báo đưa tin

T8/2023, HH kiến nghị bãi bỏ hợp quy

Kiến nghị bãi bỏ hợp quy tại toạ đàm 
với Bộ NN và Cục TY 

Các báo đưa tin

Báo Dân Việt đưa tin
Truyền hình Thanh hóa đưa tin
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3.5 Lựa chọn của các Doanh nghiệp

Tuân thủ pháp luật: Hoàn thành thủ tục hợp
quy mới bán hàng.
Hiện cả nước có khoảng 20.000 sản phẩm, để
tiến hành lấy mẫu, nộp hồ sơ và chờ kết quả mất
nhiều tháng. Trong thời gian này, trên thị trường
không có thuốc thú y để phòng trị bệnh, ảnh
hưởng nghiêm trọng đến sức khỏe của đàn vật
nuôi trong cả nước, trực tiếp ảnh hưởng đến
nguồn cung thực phẩm.



3.5 Lựa chọn của các Doanh nghiệp

Không tuân thủ pháp luật: Tiếp tục bán
thuốc, vắc xin TY để đảm bảo nguồn cung
cấp trong phòng trị bệnh cho vật nuôi.
Tuy nhiên doanh nghiệp đứng trước nguy
cơ bị xử phạt VPHC, mức phạt có thể lên
tới hàng tỷ đồng với các DN có nhiều sản
phẩm, được phân phối trên nhiều tỉnh thành
trong cả nước.
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ĐỀ XUẤT CỦA HIỆP HỘI

04

4.1
Đề xuất ngắn hạn

4.2
Đề xuất dài hạn

4.1 Đề xuất ngắn hạn

Tạm dừng việc xử phạt vi
phạm hành chính đối với các
sản phẩm thuốc thú y đã có
Giấy chứng nhận đăng ký lưu
hành theo Luật Thú y.



15

4.2 Đề xuất dài hạn

Sửa đổi các văn bản pháp luật
có liên quan để Thủ tục công
bố hợp quy không áp dụng đối
với Thuốc thú y đã được đăng
ký lưu hành theo quy định của
Luật Thú y.

TRÂN TRỌNG 
CẢM ƠN


