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	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


	Số:         /2026/TT-BYT
	Hà Nội, ngày       tháng       năm 2026


Dự thảo ngày 09/11/2026

THÔNG TƯ
Sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số điều của Thông tư số 32/2025/TT-BYT ngày 01 tháng 7 năm 2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu
Căn cứ Luật Dược; Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược ngày 21 tháng 11 năm 2024;
Căn cứ Nghị định số 163/2025/NĐ-CP của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược;
Căn cứ Nghị định số 313/2026/NĐ-CP của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền;
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số điều của Thông tư quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu.
Điều 1. Sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số điều của Thông tư số 32/2025/TT-BYT
 1.  Sửa đổi, bổ sung khoản 1 và khoản 2 Điều 4 như sau:
“1. Cơ sở kinh doanh dược, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được áp dụng dược điển Việt Nam hoặc một trong các dược điển tham chiếu quy định tại khoản 2 Điều này.
2. Áp dụng Dược điển Anh, Châu Âu, Hoa Kỳ, Nhật Bản và Trung Quốc để tham chiếu trong quản lý chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu theo quy định tại khoản 3 Điều 102 Luật Dược.
3. Đối với thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu nhập khẩu vào Việt Nam áp dụng dược điển của nước xuất khẩu như sau: 
a) Trường hợp nước xuất khẩu là một trong các nước có dược điển tham chiếu quy định tại khoản 2 Điều này thì phải áp dụng dược điển của nước xuất khẩu.
b) Trường hợp nước xuất khẩu không thuộc một trong các nước có dược điển tham chiếu quy định tại khoản 2 Điều này mà dược điển của nước xuất khẩu có chỉ tiêu chất lượng và mức chất lượng quy định cao hơn Dược điển Việt Nam thì phải áp dụng dược điển của nước xuất khẩu. 
c) Trường hợp nước xuất khẩu không có dược điển hoặc chỉ tiêu chất lượng và mức chất lượng quy định trong dược điển nước xuất khẩu thấp hơn Dược điển Việt Nam thì áp dụng dược điển Việt Nam hoặc một trong các dược điển tham chiếu quy định tại khoản 2 Điều này.”
2. Sửa đổi, bổ sung Điều 7 như sau:
“1. Vị thuốc cổ truyền, dược liệu phải được công bố tiêu chuẩn chất lượng trước khi lưu hành tại Việt Nam, trừ trường hợp đã được cấp Giấy Đăng ký lưu hành tại Việt Nam hoặc đã được cấp Giấy phép nhập khẩu vào Việt Nam.
2. Cơ sở phải công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu, bao gồm: 
a) Cơ sở sản xuất thực hiện việc công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu do cơ sở đó sản xuất tại Việt Nam;
b) Cơ sở kinh doanh vị thuốc cổ truyền, dược liệu của nước ngoài có văn phòng đại diện tại Việt Nam thực hiện việc công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu do cơ sở đó xuất khẩu vào Việt Nam.
3. Mỗi vị thuốc cổ truyền, dược liệu của một cơ sở sản xuất hoặc nhập khẩu chỉ phải công bố một lần. Cơ sở mua lại để kinh doanh hoặc sản xuất sử dụng số công bố của cơ sở đã công bố làm tài liệu chứng minh nguồn gốc, không phải công bố lại.”
 3. Sửa đổi, bổ sung Điều 8 như sau:
 “1. Hồ sơ công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu bao gồm:
a) Bản công bố chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu theo Mẫu số 02 Phụ lục I ban hành kèm theo Thông tư này; 
b) Bản sao Phiếu kiểm nghiệm vị thuốc cổ truyền, dược liệu đạt theo tiêu chuẩn chất lượng công bố do cơ sở kiểm nghiệm đạt tiêu chuẩn GLP ban hành đối với trường hợp công bố áp dụng tiêu chuẩn cơ sở;
c) Bản sao tài liệu chứng minh nguồn gốc, xuất xứ của vị thuốc cổ truyền, dược liệu theo quy định tại khoản 2, khoản 3 Điều 12 Thông tư này;
d) Các tài liệu trong hồ sơ công bố phải được thể hiện bằng tiếng Việt hoặc tiếng Anh; cơ sở công bố vị thuốc cổ truyền, dược liệu, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tự chịu trách nhiệm toàn diện trước pháp luật về tính chính xác, hợp pháp, trung thực của tất cả các tài liệu trong hồ sơ công bố.
2. Trình tự công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu:
a) Cơ sở nộp một (01) bộ hồ sơ đề nghị công bố theo quy định tại khoản 1 Điều này đến Bộ phận tiếp nhận hồ sơ thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh (sau đây gọi tắt là cơ quan tiếp nhận) theo hình thức quy định tại Điều 15 Nghị định số 118/2025/NĐ-CP ngày 09 tháng 6 năm 2025 của Chính phủ về thực hiện thủ tục hành chính theo cơ chế một cửa, một cửa liên thông tại Bộ phận Một cửa và Cổng Dịch vụ công quốc gia theo quy định.
b) Sau khi nhận được hồ sơ đề nghị công bố đủ thành phần, đạt yêu cầu về hình thức và nộp phí theo quy định, cơ quan tiếp nhận cấp cho cơ sở công bố Giấy tiếp nhận hồ sơ theo quy định. Trường hợp Bản công bố không đúng theo mẫu quy định hoặc chưa đầy đủ thông tin, cơ quan tiếp nhận trả lại hồ sơ đề nghị công bố cho cơ sở và ghi rõ lý do trả lại;
c) Ngay sau khi nhận được Giấy tiếp nhận, cơ sở công bố được quyền kinh doanh vị thuốc cổ truyền, dược liệu đã công bố tiêu chuẩn chất lượng và chịu trách nhiệm hoàn toàn về chất lượng của vị thuốc cổ truyền, dược liệu theo hồ sơ công bố;
d) Trong vòng 05 ngày làm việc kể từ ngày trả Giấy tiếp nhận, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh thực hiện công bố trên Trang Thông tin điện tử Bản công bố tiêu chuẩn chất lượng theo Mẫu số 02 ban hành kèm theo Thông tư này. Trường hợp không công bố, cơ quan tiếp nhận có văn bản trả lời nêu rõ lý do; 
đ) Trường hợp vị thuốc cổ truyền, dược liệu có sự thay đổi về chỉ tiêu chất lượng hoặc mức chất lượng hoặc do yêu cầu của cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh thì cơ sở phải nộp lại hồ sơ công bố tiêu chuẩn chất lượng theo quy định tại khoản 1 Điều này để thực hiện lại thủ tục công bố.
4. Sửa đổi, bổ sung Điều 10 như sau:
“Điều 10. Thời hạn kiểm nghiệm thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu của cơ sở có tên trong Danh sách cơ sở có thuốc cổ truyền vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm chất lượng 
1. Thời hạn kiểm nghiệm tính từ thời điểm lô thuốc cổ truyền đầu tiên được nhập khẩu sau thời điểm Bộ Y tế (Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) công bố Danh sách cơ sở sản xuất có thuốc vi phạm chất lượng, như sau:
a) 06 tháng đối với cơ sở sản xuất có không quá 02 lô thuốc vi phạm chất lượng ở mức độ 3;
b) 12 tháng đối với cơ sở sản xuất có 01 lô thuốc vi phạm chất lượng ở mức độ 2 hoặc có từ 03 lô thuốc vi phạm chất lượng ở mức độ 3 trở lên;
c) 24 tháng đối với cơ sở sản xuất có 01 lô thuốc vi phạm chất lượng ở mức độ 1 hoặc có từ 02 lô thuốc vi phạm chất lượng ở mức độ 2 trở lên.
2. Thời hạn kiểm nghiệm vị thuốc cổ truyền, dược liệu cùng tên với vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm chất lượng tính từ thời điểm lô thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu đầu tiên được sản xuất hoặc nhập khẩu sau thời điểm Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền hoặc cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh công bố Danh sách cơ sở kinh doanh có vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm chất lượng như sau:
a) 06 tháng đối với cơ sở kinh doanh có 01 lô vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm mức độ 3;
b) 12 tháng đối với cơ sở kinh doanh có 01 lô vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm mức độ 2 hoặc có từ 02 lô vị thuốc cổ truyền, dược liệu trở lên vi phạm mức độ 3;
c) 24 tháng đối với cơ sở kinh doanh có 01 lô vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm mức độ 1 hoặc có từ 02 lô vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm mức độ 2 trở lên hoặc có từ 03 lô vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm mức độ 3.
3. Trường hợp cơ sở chưa được rút tên khỏi Danh sách cơ sở kinh doanh có thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm chất lượng nhưng cơ sở tiếp tục có thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu cùng loại với thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu đã vi phạm thì phải thực hiện kiểm nghiệm kéo dài theo phương pháp cộng dồn.
4. Việc kiểm nghiệm đối với các thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu theo quy định tại các khoản 1, 2 và khoản 3 Điều này phải thực hiện tại cơ sở kiểm nghiệm nhà nước đạt tiêu chuẩn GLP hoặc cơ sở kiểm nghiệm khác được cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược có phạm vi kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm, cụ thể như sau: 
a) Đối với thuốc cổ truyền: Kiểm nghiệm 100% lô thuốc cổ truyền nhập khẩu;
b) Đối với vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm mức độ 1: Kiểm nghiệm 100% lô vị thuốc cổ truyền, dược liệu được sản xuất hoặc nhập khẩu;
c) Đối với vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm mức độ 2: Kiểm nghiệm 50% lô vị thuốc cổ truyền, dược liệu được sản xuất hoặc nhập khẩu;
d) Đối với vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm mức độ 3: Kiểm nghiệm 30% lô vị thuốc cổ truyền, dược liệu được sản xuất hoặc nhập khẩu. 
e) Việc chọn lô kiểm nghiệm: kiểm nghiệm theo nguyên tắc như sau:
- Đối với kiểm nghiệm 50% theo nguyên tắc xen kẽ lô chẵn lẻ, bắt đầu từ lô đầu tiên; 
- Đối với kiểm nghiệm 30% theo nguyên tắc cứ 03 lô liên tiếp kiểm nghiệm 01 lô, bắt đầu từ lô đầu tiên.”
5. Sửa đổi điểm b và c Khoản 3 Điều 12 như sau:
“b) Đối với dược liệu nuôi trồng trong nước là Giấy chứng nhận dược liệu đạt GACP hoặc Bản cam kết về địa điểm nuôi trồng, thu hái hoặc khai thác dược liệu tại địa phương theo quy định tại Mẫu số 07 Phụ lục I ban hành kèm theo Thông tư này hoặc Giấy xác nhận cấp mã số vùng trồng dược liệu.”
6. Sửa đổi, bổ sung Điều 14 như sau:
“1. Hình thức thu hồi thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu bao gồm:
a) Thu hồi tự nguyện là thu hồi do cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất, cơ sở nhập khẩu hoặc ủy thác nhập khẩu tự nguyện thực hiện;
b) Thu hồi bắt buộc là thu hồi theo quyết định của cơ quan nhà nước có thẩm quyền. 
2. Phạm vi và thời gian yêu cầu thu hồi thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu được thực hiện như sau:
a) Thu hồi ở tất cả cơ sở kinh doanh dược, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và người sử dụng trong trường hợp thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm ở mức độ 1. Việc thu hồi phải hoàn thành trong thời hạn 03 ngày kể từ ngày có quyết định thu hồi;
b) Thu hồi ở tất cả cơ sở kinh doanh dược, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh và người sử dụng trong trường hợp thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm ở mức độ 2. Việc thu hồi phải hoàn thành trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày có quyết định thu hồi;
c) Thu hồi ở tất cả cơ sở kinh doanh dược trong trường hợp thuốc vi phạm ở mức độ 3. Việc thu hồi phải hoàn thành trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày có quyết định thu hồi;
d) Trường hợp vị thuốc cổ truyền, dược liệu không đạt tiêu chuẩn chất lượng do lỗi trong quá trình bảo quản, vận chuyển, phân phối hoặc vị thuốc cổ truyền, dược liệu được sử dụng sai mục đích, việc thu hồi chỉ áp dụng đối với phần vị thuốc cổ truyền, dược liệu bị ảnh hưởng tại các cơ sở kinh doanh, sử dụng vị thuốc cổ truyền, dược liệu đó;
đ) Trường hợp việc thu hồi thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm ở mức độ 1 và việc thu hồi thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu vượt quá khả năng thu hồi của cơ sở sản xuất thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu trong nước, cơ sở nhập khẩu, cơ sở ủy thác nhập khẩu thuốc hoặc quá thời hạn thu hồi mà cơ sở sản xuất thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu trong nước, cơ sở nhập khẩu, cơ sở ủy thác nhập khẩu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu không thực hiện việc thu hồi thì bị cưỡng chế thu hồi theo quy định của pháp luật.
Cơ quan nhà nước có thẩm quyền trực tiếp tổ chức cưỡng chế thu hồi thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu; cơ sở sản xuất thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu trong nước, cơ sở nhập khẩu, cơ sở ủy thác nhập khẩu thuốc có trách nhiệm thanh toán chi phí cho việc thu hồi và xử lý thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu bị thu hồi.”
7. Sửa đổi, bổ sung khoản 3 Điều 15 như sau:
“a) Thời hạn xác định mức độ vi phạm của thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu: Trong thời gian 24 giờ làm việc kể từ thời điểm tiếp nhận thông tin về thuốc cổ truyền vi phạm quy định tại các điểm a, c, d, đ, e khoản 1 và điểm b, c khoản 2 Điều này, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh tiến hành xác định mức độ vi phạm của thuốc cổ truyền theo quy định tại Phụ lục II ban hành kèm theo Thông tư này, vị thuốc cổ truyền theo quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Thông tư này, dược liệu theo quy định tại Phụ lục IV ban hành kèm theo Thông tư này và kết luận về việc thu hồi thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm trên cơ sở đánh giá nguy cơ đối với sức khỏe của người sử dụng. Trường hợp cần xin ý kiến của Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc (sau đây gọi là Hội đồng), việc xác định mức độ vi phạm của thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu phải thực hiện trong thời hạn tối đa 07 ngày làm việc;
b) Đối với thông tin về thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm quy định tại điểm b khoản 1 và điểm a khoản 2 Điều này, việc xác định mức độ vi phạm của thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu thực hiện theo quy định tại Điều 17 Thông tư này.”
8. Sửa đổi, bổ sung điểm a Khoản 4 Điều 15 như sau:
“a) Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh có văn bản xử lý hoặc quyết định thu hồi đối với thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu trong trường hợp thu hồi bắt buộc đối với thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm mức độ 2 hoặc mức độ 3 được phát hiện trên địa bàn, đồng thời báo cáo về Bộ Y tế (Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền);”
9. Sửa đổi, bổ sung điểm a và b khoản 5 Điều 15 như sau:
a) Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền quyết định thu hồi bắt buộc đối với thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu trên phạm vi toàn quốc trong trường hợp sau đây:
- Thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm mức độ 1;
- Thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm mức độ 2 hoặc mức độ 3 do lỗi của cơ sở sản xuất, cơ sở nhập khẩu;
- Thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu bị thu hồi trên địa bàn thuộc 02 tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương trở lên. 
b) Văn bản hoặc quyết định thu hồi thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu phải có các thông tin sau: tên sản phẩm, số giấy đăng ký lưu hành hoặc số giấy phép nhập khẩu hoặc số công bố tiêu chuẩn chất lượng, thành phần, dạng bào chế, phương pháp chế biến (nếu có), khối lượng, số lượng bị thu hồi, số lô, hạn dùng, cơ sở sản xuất hoặc cơ sở nhập khẩu, mức độ vi phạm, biện pháp khắc phục, tái xuất (nếu có); cơ sở chịu trách nhiệm thu hồi.”
10. Sửa đổi, bổ sung điểm a Khoản 6 Điều 15 như sau:
“a) Văn bản thu hồi được thông báo dưới các hình thức thư tín, fax, email, điện thoại hoặc các phương tiện thông tin đại chúng;”
11. Sửa đổi, bổ sung Điều 17 như sau:
 “Điều 17. Xử lý thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu không đạt tiêu chuẩn chất lượng do cơ sở kiểm nghiệm nhà nước thông báo
1. Trường hợp mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm do cơ sở kiểm nghiệm lấy tại cơ sở bán lẻ hoặc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (sau đây gọi là cơ sở bán lẻ):
a) Trong thời hạn 24 giờ làm việc, kể từ thời điểm nhận được Phiếu kiểm nghiệm hoặc Phiếu phân tích do cơ sở kiểm nghiệm gửi tới, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh (hoặc cơ quan được ủy quyền) tiến hành niêm phong lô thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu không đạt chất lượng tại cơ sở đã lấy mẫu;
b) Trong thời hạn 48 giờ làm việc, kể từ thời điểm nhận được Phiếu kiểm nghiệm hoặc Phiếu phân tích do cơ sở kiểm nghiệm gửi tới, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh có văn bản yêu cầu cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất hoặc cơ sở nhập khẩu có trách nhiệm:
- Báo cáo tình hình phân phối lô thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu không đạt chất lượng (số lượng sản xuất, nhập khẩu, phân phối; tên, địa chỉ các cơ sở đã mua lô thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu, số lượng mua và số lượng còn tồn tại từng cơ sở) gửi Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh nơi lấy mẫu, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh sở tại và cơ sở kiểm nghiệm thuốc tuyến Trung ương trong thời gian 07 ngày làm việc kể từ ngày cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh nơi lấy mẫu ban hành văn bản yêu cầu; 
- Đề nghị và phối hợp với cơ quan kiểm tra chất lượng lấy mẫu bổ sung tại cơ sở sản xuất đối với thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu trong nước hoặc tại cơ sở nhập khẩu đối với thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu nước ngoài và tại ít nhất 02 cơ sở kinh doanh sử dụng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu theo quy định tại khoản 5 Điều này; gửi báo cáo kết quả thực hiện về Bộ Y tế (Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) và cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh trong thời hạn tối đa là 15 ngày kể từ ngày cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh ban hành văn bản yêu cầu;
 - Gửi mẫu đã lấy tới cơ sở kiểm nghiệm thuốc tuyến Trung ương để kiểm tra chất lượng đối với chỉ tiêu không đạt.
c) Căn cứ kết quả kiểm nghiệm các mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu được lấy bổ sung, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh tiến hành xử lý theo quy định tại khoản 6 Điều này.
2. Trường hợp thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu do cơ sở kiểm nghiệm lấy tại cơ sở bán buôn:
a) Trong thời hạn 24 giờ làm việc, kể từ thời điểm nhận được Phiếu kiểm nghiệm hoặc Phiếu phân tích do cơ sở kiểm nghiệm gửi tới, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh (hoặc cơ quan được ủy quyền) tiến hành niêm phong lô thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu không đạt chất lượng tại cơ sở đã lấy mẫu;
b) Trong thời hạn 48 giờ làm việc, kể từ thời điểm nhận được Phiếu kiểm nghiệm hoặc Phiếu phân tích do cơ sở kiểm nghiệm gửi tới, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh văn bản thu hồi và thông báo thu hồi lô thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu trên địa bàn tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương nơi lấy mẫu theo quy định tại khoản 4, khoản 6 Điều 15 Thông tư này và văn bản yêu cầu cơ sở đăng ký, cơ sở sản xuất hoặc cơ sở nhập khẩu có trách nhiệm:
- Báo cáo tình hình phân phối lô thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu không đạt chất lượng tới cơ sở bán buôn, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (số lượng sản xuất, nhập khẩu, phân phối; tên, địa chỉ các cơ sở đã mua thuốc, số lượng mua và số lượng còn tồn tại từng cơ sở)  gửi Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh nơi lấy mẫu, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh sở tại và cơ sở kiểm nghiệm thuốc tuyến Trung ương trong thời gian tối đa 07 ngày làm việc kể từ ngày cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh ban hành văn bản yêu cầu; 
- Phối hợp với cơ sở kiểm nghiệm thuốc tỉnh, thành phố lấy mẫu bổ sung ít nhất 02 mẫu tại các cơ sở theo quy định tại khoản 5 Điều này, gửi báo cáo về Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh ban hành văn bản yêu cầu;
- Gửi mẫu đã lấy tới cơ sở kiểm nghiệm thuốc tuyến Trung ương để kiểm tra chất lượng đối với chỉ tiêu không đạt.
c) Căn cứ kết quả kiểm nghiệm các mẫu thuốc cổ truyền được lấy bổ sung, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh tiến hành xử lý theo quy định tại khoản 6 Điều này.
3. Trường hợp mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu do cở sở kiểm nghiệm lấy tại cơ sở sản xuất, cơ sở nhập khẩu, cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản hoặc mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu được xác định vi phạm chất lượng do nguyên nhân trong quá trình sản xuất, hoặc trường hợp lô thuốc đã được lấy mẫu đồng thời tại 02 cơ sở bán buôn trên địa bàn tỉnh, thành phố khác nhau, hoặc trường hợp vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm chất lượng đồng thời tất cả các chỉ tiêu Định tính, Mô tả, Vi phẫu và chỉ tiêu Soi bột (nếu có trong tiêu chuẩn chất lượng), Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền xác định mức độ vi phạm và kết luận việc thu hồi thuốc cổ truyền vi phạm theo quy định tại Phụ lục II ban hành kèm theo Thông tư này; vị thuốc cổ truyền được quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Thông tư này; dược liệu được quy định tại Phụ lục IV ban hành kèm theo Thông tư này. Ban hành văn bản thu hồi và thông báo thu hồi thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu theo quy định tại khoản 5, khoản 6 Điều 15 Thông tư này.
4. Trường hợp thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm là thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh sản xuất theo quy định tại các khoản 1, khoản 2 Điều 70 Luật Dược, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh ban hành văn bản yêu cầu cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện thu hồi và tiêu hủy lô thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu theo quy định tại điểm b Khoản 1 và điểm b Khoản 2 Điều 19 Thông tư này. Báo cáo kết quả thu hồi và tiêu hủy được gửi về cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh và Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.
5. Yêu cầu đối với việc lấy mẫu bổ sung để kiểm tra chất lượng theo quy định tại khoản 1 và khoản 2 Điều này, Cơ quan kiểm tra chất lượng tỉnh, thành phố xác định phương án lấy mẫu trên cơ sở báo cáo về tình hình phân phối của cơ sở sản xuất, cơ sở nhập khẩu, việc lấy mẫu theo thứ tự như sau:
a) Các mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu được lấy tại cơ sở bán buôn tại các địa bàn tỉnh, thành phố khác nhau, trong đó có cơ sở bán buôn đã cung cấp thuốc cổ truyền cho cơ sở đã được lấy mẫu;
b) Các mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu được lấy tại các cơ sở bán buôn tại các địa bàn tỉnh, thành phố khác nhau;
c) Các mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu được lấy tại các cơ sở bán buôn trên cùng địa bàn tỉnh, thành phố;
d) Các mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu được lấy tại cơ sở bán buôn và tại cơ sở bán lẻ;
đ) Các mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu được lấy tại cơ sở bán lẻ (chỉ áp dụng lấy mẫu theo phương án này khi cơ sở sản xuất, cơ sở nhập khẩu chứng minh thuốc cổ truyền không còn được bảo quản, tồn trữ tại cơ sở bán buôn). 
e) Không lấy mẫu bổ sung đối với số thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu đã thu hồi theo quyết định thu hồi thuốc của cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh (theo phạm vi thu hồi ghi trên quyết định thu hồi của cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh).
g) Không lấy mẫu bổ sung đối với vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm chất lượng đồng thời tất cả các chỉ tiêu Định tính, Mô tả, Vi phẫu và chỉ tiêu Soi bột (nếu có trong tiêu chuẩn chất lượng). Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền xử lý theo quy định tại khoản 3 Điều này.
6. Xử lý kết quả kiểm nghiệm mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu được lấy bổ sung:
a) Trường hợp các mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu được lấy bổ sung đều đạt tiêu chuẩn chất lượng, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh xử lý đối với thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu của cơ sở bán lẻ đã lấy mẫu ban đầu đối với trường hợp quy định tại khoản 1 Điều này hoặc cơ sở bán buôn và thuốc đã thu hồi trên địa bàn tỉnh, thành phố đối với trường hợp quy định tại khoản 2 Điều này;
b) Trường hợp ít nhất 01 mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu được lấy bổ sung tại cơ sở bán lẻ không đạt tiêu chuẩn chất lượng, Bộ Y tế (Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) đánh giá nguy cơ, chỉ đạo cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh xử lý đối với thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu tại các cơ sở bán lẻ đã lấy mẫu; cảnh báo về điều kiện bảo quản và chất lượng của thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu;
c) Trường hợp ít nhất 01 (một) mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu được lấy bổ sung tại cơ sở bán buôn hoặc tất cả các mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu được lấy bổ sung tại cơ sở bán lẻ theo quy định tại điểm đ khoản 5 Điều này không đạt tiêu chuẩn chất lượng, Bộ Y tế (Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) xác định mức độ vi phạm và kết luận về việc thu hồi của thuốc cổ truyền theo quy định tại Phụ lục II ban hành kèm theo Thông tư này, vị thuốc cổ truyền theo quy định tại Phụ lục III ban hành kèm theo Thông tư này, dược liệu theo quy định tại Phụ lục IV ban hành kèm theo Thông tư này, ban hành văn bản thu hồi và thông báo thu hồi thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu theo quy định tại khoản 5, khoản 6 Điều 15 Thông tư này; 
d) Trường hợp cơ sở sản xuất, cơ sở nhập khẩu báo cáo không còn mẫu lưu hành, sử dụng hoặc cơ quan quản lý, kiểm tra chất lượng báo cáo không lấy được mẫu bổ sung, hoặc lấy không đủ số lượng mẫu theo quy định, mà các mẫu đã lấy bổ sung đạt tiêu chuẩn chất lượng, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền có văn bản cảnh báo tới cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh, hệ thống kiểm nghiệm thuốc để rà soát, lấy mẫu bổ sung theo quy định. Cơ sở sản xuất, cơ sở nhập khẩu phải chi trả kinh phí lấy mẫu, mua mẫu và phí kiểm nghiệm mẫu.
Trường hợp cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh, hệ thống kiểm nghiệm thuốc không lấy được mẫu bổ sung theo quy định, Bộ Y tế (Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) có văn bản chỉ đạo cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh xử lý theo quy định tại điểm a Khoản này.
đ) Trường hợp cơ sở sản xuất, cơ sở nhập khẩu có văn bản thông báo thu hồi thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu sau khi có văn bản xử lý của cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh, Bộ Y tế (Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) có văn bản gửi cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh nơi ban hành văn bản xử lý phối hợp cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh sở tại thực hiện việc giám sát việc thu hồi của cơ sở, xử phạt hành chính theo mức độ của thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm được phát hiện; báo cáo về Bộ Y tế (Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) để tổng hợp.”
12. Bãi bỏ Điều 18.
13. Bổ sung điểm h Khoản 1 Điều 25 như sau:
“h) Thực hiện quản lý nhà nước về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu có mức độ rủi ro trung bình thuộc trách nhiệm quản lý của Bộ Y tế ban hành kèm theo Thông tư số 26/2026/TT-BYT của Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Danh mục dược liệu, thuốc cổ truyền có mức độ rủi ro trung bình thuộc trách nhiệm quản lý của Bộ Y tế (sau đây gọi tắt là Thông tư số 26/2026/TT-BYT).”
14. Sửa đổi, bổ sung điểm c và điểm e Khoản 2 Điều 25 như sau:
“c) Xây dựng kế hoạch lấy mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu để kiểm tra chất lượng tại cơ sở sản xuất, pha chế, nhập khẩu, xuất khẩu, bảo quản, bán buôn, bán lẻ và sử dụng trên địa bàn tỉnh, thành phố, trình Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương xem xét, phê duyệt và bố trí ngân sách thực hiện kế hoạch theo thẩm quyền;
e) Cung cấp cho cơ sở kiểm nghiệm thuốc tuyến Trung ương tiêu chuẩn chất lượng của vị thuốc cổ truyền, dược liệu đã được công bố hoặc đã cấp giấy đăng ký lưu hành.”
15. Bãi bỏ điểm d Khoản 2 Điều 25.
16. Bổ sung điểm h Khoản 2 Điều 25 như sau:
“h) Định kỳ hằng quý, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh có kế hoạch tổ chức rà soát bản Công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu của cơ sở công bố trên địa bàn tỉnh, thành phố và có văn bản yêu cầu cơ sở giải trình trong trường hợp chưa đúng quy định hoặc thực hiện rà soát khi có thông tin từ cơ quan kiểm nghiệm về việc tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu không phù hợp.”
17. Bãi bỏ điểm a Khoản 4 Điều 25.
18. Bổ sung điểm d Khoản 4 Điều 25 như sau:
“d) Cập nhật vào hệ thống dữ liệu thông tin kiểm tra chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu của Bộ Y tế các thông tin về mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu được lấy;”
19. Bổ sung điểm l Khoản 5 Điều 25 như sau:
“l) Chấp hành và phối hợp với cơ quan quản lý, kiểm tra, thanh tra trong các hoạt động kiểm tra, thanh tra hoạt động dược tại cơ sở; không được cản trở việc tiếp cận cơ sở vật chất, hồ sơ tài liệu liên quan (cung cấp, tạo điều kiện thuận lợi cho việc tiếp cận cơ sở vật chất, hồ sơ tài liệu liên quan đến hoạt động sản xuất, kinh doanh dược tại cơ sở).”
20. Sửa đổi, bổ sung Biểu mẫu của Phụ lục I (Biếu mẫu số 02, Biểu mẫu số 06, Biếu mẫu số 07), Phụ lục II và Phụ lục IV ban hành kèm theo Thông tư này.
Điều 2. Hiệu lực thi hành 
1. Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày 01 tháng 01 năm 2027, trừ trường hợp quy định tại khoản 2 Điều này.
2. Các quy định tại Điều 7 Thông tư này có hiệu lực thi hành từ ngày 01 tháng 07 năm 2027.
Điều 3. Điều khoản chuyển tiếp
1. Hồ sơ công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu đã nộp trước ngày Thông tư này có hiệu lực thì tiếp tục thực hiện theo Thông tư số 32/2025/TT-BYT ngày 01 tháng 7 năm 2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu.
2. Vị thuốc cổ truyền, dược liệu đã lưu hành hợp pháp theo khoản 2 Điều 7 Thông tư số 32/2025/TT-BYT, trước ngày Thông tư này có hiệu lực được tiếp tục lưu hành; cơ sở thực hiện công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu theo quy định của Thông tư này trong thời hạn 24 tháng.
3. Vị thuốc cổ truyền, dược liệu đã sản xuất, nhập khẩu theo quy định tại khoản 2 Điều này được lưu hành đến hết hạn dùng.
4. Tiêu chuẩn chất lượng nguyên liệu đã được phê duyệt trong hồ sơ đăng ký thuốc tiếp tục có giá trị. Việc cập nhật tiêu chuẩn chất lượng của Dược điển theo quy định tại khoản 3 Điều 4 thực hiện theo lộ trình quy định tại Điều 6 Thông tư số 32/2025/TT-BYT.”
Điều 4. Trách nhiệm thi hành
Cục trưởng Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền, Chánh Văn phòng Bộ, Thủ trưởng các đơn vị thuộc và trực thuộc Bộ Y tế, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, các đơn vị trực thuộc cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh, các cơ sở kinh doanh dược và các cơ quan, tổ chức, cá nhân khác có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Thông tư này. 
Trong quá trình thực hiện, nếu có khó khăn vướng mắc, đề nghị cơ quan, tổ chức, cá nhân phản ánh về Bộ Y tế (Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) để xem xét giải quyết./. 
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