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Thực hiện quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật và các văn bản hướng dẫn thi hành, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã tiến hành rà soát, đánh giá các quy định về thủ tục hành chính, việc phân quyền, phân cấp, ứng dụng, thúc đẩy phát triển khoa học, công nghệ, đổi mới sáng tạo và chuyển đổi số, bảo đảm bình đẳng giới, thực hiện chính sách dân tộc trong dự thảo 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. Kết quả đánh giá cụ thể như sau:
I. TỔ CHỨC THỰC HIỆN ĐÁNH GIÁ
1. Bối cảnh xây dựng dự án, dự thảo văn bản quy phạm pháp luật
Ngày 01 tháng 7 năm 2025, Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư số 32/2025/TT-BYT quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu. Thông tư được ban hành nhằm thiết lập cơ sở pháp lý cho việc quản lý chất lượng, kiểm tra, giám sát và bảo đảm chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu trong quá trình sản xuất, kinh doanh, lưu thông và sử dụng.
Tuy nhiên, qua quá trình tổ chức triển khai thực hiện, bên cạnh những kết quả đạt được, một số quy định của Thông tư số 32/2025/TT-BYT đã bộc lộ những bất cập, chưa thực sự phù hợp với đặc điểm chuyên môn, thực tiễn hoạt động sản xuất, kinh doanh và yêu cầu quản lý nhà nước. Các bất cập này không chỉ ảnh hưởng đến hiệu quả thực thi quy định về quản lý chất lượng mà còn làm phát sinh chi phí, thời gian và nghĩa vụ thực hiện của tổ chức, cá nhân. Cụ thể:
Đối với quy định về áp dụng dược điển đối với thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu nhập khẩu: Khoản 2 Điều 4 Thông tư số 32/2025/TT-BYT quy định: “Đối với thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu nhập khẩu vào Việt Nam phải áp dụng dược điển của nước xuất khẩu hoặc dược điển Việt Nam. Trường hợp 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”.
Qua thực tiễn triển khai cho thấy, quy định này chưa thực sự khả thi do dược điển của mỗi quốc gia được xây dựng trên cơ sở đặc điểm nguồn dược liệu, phương pháp kiểm nghiệm, tiêu chuẩn kỹ thuật và yêu cầu quản lý chất lượng riêng. Các chỉ tiêu, phương pháp thử và giới hạn chất lượng giữa các dược điển không phải lúc nào cũng tương đồng hoặc có thể đối chiếu trực tiếp để xác định mức độ cao, thấp hơn.
Do đó, việc yêu cầu so sánh chỉ tiêu chất lượng và mức chất lượng của từng chuyên luận giữa dược điển nước xuất khẩu với Dược điển Việt Nam trong thực tế gặp nhiều khó khăn, thiếu cơ sở thống nhất để xác định và áp dụng. Điều này có thể dẫn đến cách hiểu, cách thực hiện khác nhau giữa các cơ sở kinh doanh và cơ quan quản lý, gây khó khăn cho hoạt động nhập khẩu, kiểm soát chất lượng và tổ chức thực hiện quy định. Vì vậy, cần nghiên cứu điều chỉnh theo hướng rõ ràng, khả thi, phù hợp với đặc thù của hệ thống dược điển và bảo đảm yêu cầu quản lý chất lượng đối với sản phẩm nhập khẩu.
Đối với quy định về công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu: Thông tư số 32/2025/TT-BYT quy định trường hợp cơ sở áp dụng Dược điển Việt Nam hoặc dược điển tham chiếu thì không phải thực hiện thủ tục công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu. Tuy nhiên, việc không thực hiện thủ tục công bố và không có thông tin được đăng tải tập trung đã gây khó khăn cho cơ quan quản lý trong việc tiếp cận, tra cứu, theo dõi và giám sát tiêu chuẩn chất lượng mà cơ sở áp dụng đối với từng sản phẩm.
[bookmark: _GoBack]Trong khi đó, theo quy định tại 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, vị thuốc cổ truyền và dược liệu thuộc nhóm cần được quản lý chất lượng phù hợp với mức độ rủi ro trung bình. Việc có đầy đủ thông tin về tiêu chuẩn chất lượng được áp dụng, chủ thể chịu trách nhiệm và tài liệu chứng minh chất lượng là cơ sở quan trọng để cơ quan quản lý thực hiện kiểm tra, giám sát, truy xuất và xử lý khi phát hiện vi phạm.
Vì vậy, cần hoàn thiện quy định về công bố tiêu chuẩn chất lượng theo hướng bảo đảm cơ quan quản lý có thể tiếp cận được thông tin cần thiết, đồng thời không đặt ra yêu cầu, thủ tục hoặc nghĩa vụ không cần thiết đối với cơ sở đã áp dụng các tiêu chuẩn chất lượng theo dược điển được pháp luật công nhận.
Đối với đối tượng thực hiện thủ tục hành chính công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu: Theo quy định tại khoản 2 Điều 5 Thông tư số 32/2025/TT-BYT, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã thực hiện công bố tiêu chuẩn chất lượng trong quá trình công bố đáp ứng tiêu chuẩn về chế biến, bào chế thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu theo quy định tại Thông tư số 32/2020/TT-BYT ngày 31 tháng 12 năm 2020 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định tiêu chuẩn chế biến, bào chế thuốc cổ truyền trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền.
Như vậy, đối với nhóm cơ sở này, thông tin về tiêu chuẩn chất lượng đã được thể hiện trong hồ sơ phục vụ việc đáp ứng tiêu chuẩn chế biến, bào chế theo quy định chuyên ngành. Việc tiếp tục yêu cầu thực hiện thêm thủ tục công bố tiêu chuẩn chất lượng theo Thông tư số 32/2025/TT-BYT trong khi nội dung thông tin đã được cung cấp, kiểm soát thông qua một quy trình quản lý khác có nguy cơ dẫn đến trùng lặp về nghĩa vụ hành chính, hồ sơ và chi phí thực hiện.
Việc duy trì đồng thời các yêu cầu công bố có nội dung tương đồng chưa thể hiện rõ giá trị quản lý tăng thêm tương ứng với chi phí mà cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải bỏ ra. Do đó, cần rà soát, điều chỉnh đối tượng thực hiện thủ tục hành chính theo hướng không tiếp tục yêu cầu các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện thủ tục công bố tiêu chuẩn chất lượng riêng, bảo đảm nguyên tắc một nội dung thông tin không bị yêu cầu cung cấp, công bố nhiều lần nếu đã được quản lý thông qua cơ chế phù hợp khác.
Đối với quy định về tiền kiểm chất lượng thuốc cổ truyền sản xuất trong nước: Quy định về kiểm tra, kiểm nghiệm trước khi đưa thuốc ra lưu thông cần được rà soát để tránh trùng lặp với cơ chế kiểm soát chất lượng trong quá trình sản xuất. Theo yêu cầu thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP), thuốc sản xuất trong nước phải được kiểm nghiệm, đánh giá chất lượng trước khi xuất xưởng. Vì vậy, nếu tiếp tục áp dụng cơ chế tiền kiểm với cùng nội dung kiểm nghiệm đối với các lô thuốc đã được kiểm soát đầy đủ theo quy trình GMP sẽ có nguy cơ phát sinh việc kiểm nghiệm lặp lại, làm tăng chi phí và kéo dài thời gian đưa sản phẩm ra lưu thông mà chưa chứng minh được hiệu quả quản lý tăng thêm tương ứng.
Do đó, cần điều chỉnh cơ chế kiểm tra theo hướng tăng cường hậu kiểm, giám sát dựa trên mức độ rủi ro, lịch sử tuân thủ và dấu hiệu vi phạm; đồng thời vẫn bảo đảm khả năng kiểm tra, lấy mẫu, xử lý đối với các trường hợp có nguy cơ ảnh hưởng đến chất lượng và an toàn của sản phẩm.
Đối với quy trình lấy mẫu bổ sung vị thuốc cổ truyền, dược liệu: Quy định hiện hành về lấy mẫu bổ sung chưa bao quát đầy đủ các giai đoạn và yếu tố có thể tác động đến chất lượng sản phẩm, đặc biệt là trong quá trình bảo quản, vận chuyển và phân phối. Chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu có thể bị ảnh hưởng bởi điều kiện môi trường, thời gian lưu kho, phương thức bảo quản và quá trình lưu thông. 
Vì vậy, nếu chỉ tập trung vào việc lấy mẫu tại một số thời điểm hoặc địa điểm nhất định thì chưa phản ánh đầy đủ nguy cơ biến đổi chất lượng trong toàn bộ chuỗi cung ứng.
Cần hoàn thiện quy định theo hướng mở rộng phạm vi và phương thức lấy mẫu trên cơ sở đánh giá nguy cơ, bảo đảm hoạt động kiểm tra, giám sát có trọng tâm, trọng điểm, kịp thời phát hiện và xử lý các nguy cơ vi phạm chất lượng.
Đối với thẩm quyền phê duyệt kế hoạch lấy mẫu kiểm tra chất lượng: Điểm a khoản 4 Điều 25 Thông tư số 32/2025/TT-BYT quy định việc xây dựng kế hoạch lấy mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu hằng năm, trình Bộ trưởng Bộ Y tế xem xét, phê duyệt và bố trí ngân sách thực hiện theo thẩm quyền. Qua rà soát cho thấy, quy định này chưa thực sự phù hợp với yêu cầu phân định trách nhiệm trong tổ chức thực hiện nhiệm vụ quản lý nhà nước và tổ chức triển khai kế hoạch chuyên môn. Việc quy định trình Bộ trưởng phê duyệt đối với kế hoạch chuyên môn cần được xem xét trên cơ sở thẩm quyền, trách nhiệm của đơn vị được giao nhiệm vụ, bảo đảm không tạo thêm khâu trung gian trong quá trình tổ chức thực hiện.
Do đó, cần điều chỉnh quy định về trách nhiệm xây dựng, phê duyệt và tổ chức thực hiện kế hoạch theo hướng xác định rõ chủ thể chịu trách nhiệm, bảo đảm tính chủ động, kịp thời và hiệu quả trong công tác kiểm tra, giám sát chất lượng.
Trên cơ sở các khó khăn, vướng mắc nêu trên và thực hiện Kế hoạch số 215/KH-BYT ngày 02 tháng 02 năm 2026 của Bộ Y tế về việc xây dựng Thông tư sửa đổi, bổ sung 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, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã chủ trì, phối hợp với Vụ Pháp chế và các đơn vị có liên quan nghiên cứu, rà soát, xây dựng dự thảo Thông tư sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số điều của Thông tư số 32/2025/TT-BYT.
Việc xây dựng dự thảo Thông tư nhằm khắc phục những bất cập phát sinh trong thực tiễn, bảo đảm tính thống nhất, đồng bộ, khả thi của các quy định; đồng thời hoàn thiện cơ chế quản lý chất lượng theo hướng quản lý dựa trên mức độ rủi ro, giảm các yêu cầu hành chính trùng lặp, đơn giản hóa thủ tục, cắt giảm chi phí tuân thủ nhưng không làm giảm hiệu lực, hiệu quả quản lý nhà nước và yêu cầu bảo đảm chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu.
2. Mục đích, yêu cầu đánh giá
Việc đánh giá được thực hiện nhằm xác định sự cần thiết, tính hợp pháp, tính hợp lý và chi phí tuân thủ đối với các quy định về thủ tục hành chính trong dự thảo Thông tư; bảo đảm các quy định được sửa đổi, bổ sung thực sự giải quyết được những bất cập trong thực tiễn, phù hợp với thẩm quyền, yêu cầu quản lý nhà nước và chủ trương cải cách thủ tục hành chính.
Đồng thời, việc đánh giá nhằm bảo đảm nguyên tắc: chỉ duy trì những thủ tục hành chính thực sự cần thiết, có mục tiêu quản lý rõ ràng, tương xứng với mức độ rủi ro và yêu cầu bảo đảm chất lượng sản phẩm; không duy trì những yêu cầu hành chính trùng lặp, không tạo ra gánh nặng tuân thủ không cần thiết cho tổ chức, cá nhân.
Theo Quyết định số 2237/QĐ-BYT ngày 04 tháng 7 năm 2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính mới ban hành và bị bãi bỏ lĩnh vực Y, Dược cổ truyền quy định tại Thông tư số 32/2025/TT-BYT và Quyết định số 4028/QĐ-BYT ngày 31 tháng 12 năm 2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung lĩnh vực Y, Dược cổ truyền quy định tại Thông tư số 32/2025/TT-BYT, hiện có thủ tục hành chính “Công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu”, mã TTHC: 1.014037, được tổ chức thực hiện theo hai cấp, cụ thể:
Thủ tục hành chính cấp Trung ương: “Thủ tục Công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu”, mã TTHC: 1.014037. Cơ quan thực hiện: Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền – Bộ Y tế, đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trực thuộc Bộ Y tế.
Thủ tục hành chính cấp tỉnh: “Thủ tục Công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu”, mã TTHC: 1.014037. Cơ quan thực hiện: Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh, đối với các cơ sở kinh doanh và cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trên địa bàn quản lý.
Qua rà soát, việc duy trì thủ tục công bố tiêu chuẩn chất lượng là cần thiết đối với các cơ sở kinh doanh nhằm bảo đảm cơ quan quản lý có thông tin về tiêu chuẩn chất lượng áp dụng, phục vụ công tác kiểm tra, giám sát, truy xuất và xử lý vi phạm. Tuy nhiên, đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, việc tiếp tục yêu cầu thực hiện thủ tục này chưa thực sự cần thiết do các cơ sở đã thực hiện công bố tiêu chuẩn chất lượng trong quá trình đáp ứng tiêu chuẩn chế biến, bào chế theo quy định chuyên ngành. Vì vậy, việc tiếp tục duy trì thủ tục đối với nhóm đối tượng này có thể dẫn đến trùng lặp nghĩa vụ hành chính.
Trên cơ sở đó, dự thảo Thông tư đề xuất các nội dung sau:
Nội dung đề xuất:
1. Bãi bỏ đối tượng thực hiện thủ tục hành chính là các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trực thuộc Bộ Y tế đối với thủ tục “Công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu”, mã TTHC: 1.014037, do Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền – Bộ Y tế thực hiện.
2. Bãi bỏ đối tượng thực hiện thủ tục hành chính là các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trên địa bàn quản lý của cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh đối với thủ tục “Công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu”, mã TTHC: 1.014037.
Sau khi điều chỉnh, thủ tục hành chính này tiếp tục được duy trì đối với các cơ sở kinh doanh có liên quan theo thẩm quyền giải quyết của cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh; không tiếp tục xác định thủ tục cấp Trung ương đối với nhóm cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trực thuộc Bộ Y tế.
3. Sửa đổi thành phần hồ sơ theo hướng quy định: “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”.
Quy định này nhằm làm rõ yêu cầu về tài liệu kiểm nghiệm tương ứng với trường hợp cơ sở lựa chọn áp dụng tiêu chuẩn cơ sở, đồng thời tạo điều kiện để cơ sở chủ động lựa chọn cơ sở kiểm nghiệm đáp ứng yêu cầu GLP, trong đó có phòng kiểm nghiệm của chính cơ sở nếu đáp ứng đầy đủ điều kiện theo quy định. 
Lý do: Đối với việc bãi bỏ đối tượng thực hiện là các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: Theo quy định tại khoản 2 Điều 5 Thông tư số 32/2025/TT-BYT, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã thực hiện công bố tiêu chuẩn chất lượng trong quá trình công bố đáp ứng tiêu chuẩn về chế biến, bào chế thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu theo quy định tại Thông tư số 32/2020/TT-BYT ngày 31 tháng 12 năm 2020 của Bộ trưởng Bộ Y tế.
Như vậy, nội dung về tiêu chuẩn chất lượng đã được các cơ sở thực hiện và cung cấp trong hồ sơ phục vụ một hoạt động quản lý chuyên ngành khác. Việc tiếp tục yêu cầu các cơ sở này thực hiện thêm thủ tục công bố tiêu chuẩn chất lượng theo Thông tư số 32/2025/TT-BYT sẽ làm phát sinh thêm nghĩa vụ kê khai, chuẩn bị hồ sơ và thực hiện thủ tục hành chính đối với nội dung đã được quản lý, kiểm soát.
Việc bãi bỏ đối tượng thực hiện không đồng nghĩa với việc miễn trừ trách nhiệm bảo đảm chất lượng hoặc làm giảm yêu cầu kiểm soát chất lượng đối với vị thuốc cổ truyền, dược liệu tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Các cơ sở vẫn phải tuân thủ đầy đủ các quy định chuyên ngành về tiêu chuẩn chế biến, bào chế và trách nhiệm bảo đảm chất lượng sản phẩm. Việc điều chỉnh chỉ nhằm loại bỏ một thủ tục có nội dung trùng lặp, bảo đảm nguyên tắc một nghĩa vụ quản lý không bị yêu cầu thực hiện nhiều lần khi mục tiêu quản lý đã được đáp ứng thông qua cơ chế khác.
Đây là giải pháp đơn giản hóa thủ tục hành chính có cơ sở thực tiễn, vừa giảm thời gian, chi phí thực hiện cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, vừa góp phần nâng cao hiệu quả quản lý nhà nước thông qua việc sử dụng thông tin, hồ sơ đã được thiết lập trong quá trình quản lý chuyên ngành.
Đối với việc sửa đổi thành phần hồ sơ về Phiếu kiểm nghiệm: Quy định hiện hành yêu cầu Phiếu kiểm nghiệm do cơ sở kiểm nghiệm nhà nước đạt tiêu chuẩn GLP hoặc cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm được cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm ban hành. Quy định này cần được điều chỉnh để bảo đảm phù hợp với trường hợp cơ sở công bố áp dụng tiêu chuẩn cơ sở và thực tiễn tổ chức kiểm nghiệm chất lượng.
Theo đó, việc yêu cầu Phiếu kiểm nghiệm do cơ sở kiểm nghiệm đạt tiêu chuẩn GLP ban hành đối với trường hợp công bố áp dụng tiêu chuẩn cơ sở nhằm bảo đảm tính khách quan, độ tin cậy và cơ sở chuyên môn của kết quả kiểm nghiệm, đồng thời không giới hạn việc lựa chọn đơn vị kiểm nghiệm chỉ ở các cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm bên ngoài.
Việc điều chỉnh này tạo điều kiện để các cơ sở có phòng kiểm nghiệm đáp ứng tiêu chuẩn GLP được chủ động thực hiện kiểm nghiệm sản phẩm của mình, qua đó giảm chi phí thuê dịch vụ kiểm nghiệm, chi phí vận chuyển mẫu và thời gian chờ đợi kết quả. Tuy nhiên, việc tự thực hiện kiểm nghiệm chỉ được chấp nhận khi phòng kiểm nghiệm thực tế đáp ứng đầy đủ yêu cầu GLP và các quy định pháp luật có liên quan; không làm giảm trách nhiệm của cơ sở đối với tính chính xác, trung thực của kết quả kiểm nghiệm và chất lượng sản phẩm công bố.
Như vậy, nội dung sửa đổi vừa tạo thuận lợi cho tổ chức, cá nhân, vừa duy trì yêu cầu kiểm soát chất lượng cần thiết, bảo đảm cân bằng giữa mục tiêu cải cách thủ tục hành chính và yêu cầu quản lý chuyên ngành.
Trên cơ sở các nội dung đề xuất nêu trên, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã tiến hành rà soát, đánh giá các thành phần của thủ tục hành chính, bao gồm đối tượng thực hiện, trình tự, cách thức thực hiện, thành phần hồ sơ, thời hạn giải quyết, cơ quan thực hiện và biểu mẫu có liên quan; đồng thời nghiên cứu phương án đơn giản hóa nhằm bảo đảm quy định sau sửa đổi có tính khả thi, minh bạch, dễ thực hiện và không làm phát sinh yêu cầu hành chính không cần thiết.
II. KẾT QUẢ ĐÁNH GIÁ
1. Đánh giá thủ tục hành chính (nếu trong dự thảo văn bản có quy định thủ tục hành chính)
Qua rà soát, dự thảo Thông tư có nội dung sửa đổi, bổ sung đối với thủ tục hành chính “Công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu”, mã TTHC: 1.014037. Sau khi thực hiện các nội dung điều chỉnh về đối tượng thực hiện, thủ tục này tiếp tục được duy trì đối với các cơ sở kinh doanh thuộc phạm vi quản lý của cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh.
Việc sửa đổi, bổ sung thủ tục hành chính được đánh giá trên cơ sở các tiêu chí về sự cần thiết, tính hợp pháp, tính hợp lý và chi phí tuân thủ, cụ thể:
a) Về sự cần thiết của thủ tục hành chính
Việc duy trì thủ tục công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu đối với các cơ sở kinh doanh là cần thiết nhằm bảo đảm cơ quan quản lý nhà nước có thông tin về tiêu chuẩn chất lượng mà cơ sở áp dụng đối với sản phẩm; xác định trách nhiệm của cơ sở trong việc bảo đảm chất lượng; phục vụ công tác kiểm tra, giám sát, truy xuất và xử lý các trường hợp vi phạm.
Đặc biệt, đối với vị thuốc cổ truyền, dược liệu, chất lượng sản phẩm có thể chịu tác động bởi nguồn gốc, điều kiện sơ chế, chế biến, bảo quản và lưu thông. Việc công bố tiêu chuẩn chất lượng tạo cơ sở để đối chiếu, đánh giá sự phù hợp của sản phẩm trong quá trình kiểm tra, hậu kiểm và giám sát chất lượng.
Tuy nhiên, việc duy trì thủ tục cần gắn với đúng đối tượng và mục tiêu quản lý. Đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã thực hiện công bố tiêu chuẩn chất lượng trong quá trình đáp ứng tiêu chuẩn chế biến, bào chế theo quy định tại Thông tư số 32/2020/TT-BYT, việc tiếp tục yêu cầu thực hiện thêm thủ tục công bố riêng là không thực sự cần thiết, có nguy cơ trùng lặp nghĩa vụ hành chính. Do đó, phương án bãi bỏ đối tượng này là phù hợp, không ảnh hưởng đến yêu cầu bảo đảm chất lượng sản phẩm.
b) Về tính hợp pháp
Các nội dung sửa đổi, bổ sung được xây dựng trên cơ sở thẩm quyền quản lý nhà nước của Bộ Y tế trong lĩnh vực y, dược cổ truyền và yêu cầu hoàn thiện quy định quản lý chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu.
Việc điều chỉnh đối tượng thực hiện thủ tục hành chính phải bảo đảm phù hợp với quy định pháp luật về quản lý chất lượng, tiêu chuẩn, quy chuẩn kỹ thuật, dược và các quy định chuyên ngành có liên quan; không làm thay đổi hoặc miễn trừ trách nhiệm của cơ sở trong việc bảo đảm chất lượng sản phẩm.
Đối với việc sửa đổi thành phần hồ sơ, yêu cầu về Phiếu kiểm nghiệm do cơ sở kiểm nghiệm đạt tiêu chuẩn GLP ban hành cần được quy định rõ phạm vi áp dụng, bảo đảm phù hợp với trường hợp công bố áp dụng tiêu chuẩn cơ sở và không tạo ra cách hiểu rằng cơ sở được tự kiểm nghiệm nếu phòng kiểm nghiệm không đáp ứng yêu cầu GLP.
Các nội dung sửa đổi, bổ sung không đặt ra thêm giấy phép, điều kiện kinh doanh hoặc yêu cầu quản lý mới ngoài phạm vi cần thiết để bảo đảm chất lượng sản phẩm.
c) Về tính hợp lý
Về đối tượng thực hiện: Bãi bỏ đối tượng là cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhằm khắc phục tình trạng trùng lặp giữa thủ tục công bố tiêu chuẩn chất lượng theo Thông tư số 32/2025/TT-BYT và việc công bố, đáp ứng tiêu chuẩn chế biến, bào chế theo Thông tư số 32/2020/TT-BYT. Việc điều chỉnh này bảo đảm phân định rõ đối tượng cần thực hiện thủ tục và đối tượng đã được quản lý thông qua cơ chế chuyên ngành khác.
Về trình tự thực hiện: Điều chỉnh thời hạn cơ quan tiếp nhận rà soát thông tin và thực hiện công bố trên Trang thông tin điện tử từ 07 ngày xuống 05 ngày. Việc rút ngắn thời hạn giải quyết góp phần giảm thời gian chờ đợi, tạo thuận lợi cho cơ sở kinh doanh, đồng thời thúc đẩy trách nhiệm xử lý hồ sơ của cơ quan thực hiện. Việc rút ngắn thời hạn cần đi kèm với quy định rõ trách nhiệm, quy trình xử lý và thời điểm tính thời hạn để bảo đảm tính minh bạch, khả thi.
Về thành phần hồ sơ: Điều chỉnh yêu cầu về Phiếu kiểm nghiệm theo hướng chỉ yêu cầu Phiếu kiểm nghiệm do cơ sở kiểm nghiệm đạt tiêu chuẩn GLP ban hành đối với trường hợp công bố áp dụng tiêu chuẩn cơ sở. Quy định này vừa bảo đảm căn cứ chuyên môn để đánh giá chất lượng, vừa tạo điều kiện cho cơ sở chủ động tổ chức kiểm nghiệm tại phòng kiểm nghiệm đáp ứng yêu cầu GLP của mình hoặc lựa chọn cơ sở kiểm nghiệm phù hợp, giảm chi phí thuê dịch vụ không cần thiết.
Về biểu mẫu: Sửa đổi biểu mẫu Bản công bố, bổ sung thông tin về khối lượng lô sản xuất và điều chỉnh thông tin về tài liệu đính kèm để phù hợp với nội dung dự thảo Thông tư. Việc bổ sung thông tin cần bảo đảm phục vụ trực tiếp mục tiêu quản lý, truy xuất và giám sát chất lượng; không yêu cầu kê khai lại những thông tin mà cơ quan quản lý đã có hoặc có thể khai thác từ các nguồn dữ liệu hợp pháp khác.
Về yêu cầu, điều kiện: Điều chỉnh đối tượng thực hiện theo hướng bãi bỏ yêu cầu thực hiện thủ tục đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, nhưng tiếp tục duy trì trách nhiệm công bố đối với các cơ sở kinh doanh thuộc phạm vi điều chỉnh. Phương án này bảo đảm tính tương xứng giữa yêu cầu quản lý và nghĩa vụ tuân thủ của từng nhóm đối tượng.
d) Về chi phí tuân thủ thủ tục hành chính
Việc sửa đổi, bổ sung thủ tục hành chính theo dự thảo Thông tư dự kiến mang lại những tác động tích cực về chi phí tuân thủ đối với tổ chức, cá nhân, cụ thể:
Đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: Việc bãi bỏ đối tượng thực hiện thủ tục giúp giảm chi phí chuẩn bị hồ sơ, kê khai thông tin, sao chụp tài liệu, đi lại, gửi hồ sơ và thời gian theo dõi, thực hiện thủ tục hành chính. Đồng thời, tránh tình trạng phải cung cấp lại thông tin đã được thể hiện trong hồ sơ đáp ứng tiêu chuẩn chế biến, bào chế.
Đối với các cơ sở kinh doanh: Việc rút ngắn thời gian xử lý hồ sơ từ 07 ngày xuống 05 ngày giúp giảm thời gian chờ đợi, chi phí cơ hội và nâng cao tính chủ động trong hoạt động kinh doanh. Việc điều chỉnh thành phần hồ sơ kiểm nghiệm tạo điều kiện để các cơ sở có phòng kiểm nghiệm đáp ứng GLP chủ động thực hiện kiểm nghiệm, giảm chi phí thuê dịch vụ bên ngoài và chi phí liên quan.
Đối với cơ quan quản lý nhà nước: Việc loại bỏ đối tượng thực hiện có nghĩa vụ công bố trùng lặp góp phần giảm số lượng hồ sơ phải tiếp nhận, rà soát và xử lý; tạo điều kiện tập trung nguồn lực vào các đối tượng, sản phẩm có nguy cơ cao hơn. Việc bổ sung thông tin cần thiết về khối lượng lô sản xuất cũng hỗ trợ công tác quản lý, truy xuất và giám sát chất lượng.
Nhìn chung, các nội dung sửa đổi, bổ sung theo hướng đơn giản hóa thủ tục hành chính, giảm thời gian và chi phí thực hiện, đồng thời vẫn duy trì những yêu cầu cần thiết phục vụ mục tiêu quản lý chất lượng. Lợi ích dự kiến mang lại từ việc giảm nghĩa vụ hành chính và nâng cao hiệu quả xử lý hồ sơ là phù hợp với mục tiêu cải cách thủ tục hành chính, bảo đảm nguyên tắc không tạo thêm gánh nặng tuân thủ cho tổ chức, cá nhân.
Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã thực hiện đánh giá tác động của thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung theo các tiêu chí về sự cần thiết, tính hợp pháp, tính hợp lý và chi phí tuân thủ; đồng thời lập các biểu mẫu đánh giá tác động, tính chi phí tuân thủ theo quy định tại Thông tư số 26/2025/TT-BTP ngày 12 tháng 12 năm 2025 của Bộ trưởng Bộ Tư pháp hướng dẫn xây dựng, ban hành văn bản quy phạm pháp luật. Các biểu mẫu có liên quan được gửi kèm theo Bản đánh giá này.
2. Việc phân quyền, phân cấp (nếu trong dự thảo văn bản có quy định về phân quyền, phân cấp)
Dự thảo Thông tư không có nội dung quy định về phân quyền, phân cấp nhiệm vụ, quyền hạn giữa các cơ quan, tổ chức hoặc cấp chính quyền.
Các nội dung điều chỉnh về cơ quan thực hiện thủ tục hành chính và đối tượng thực hiện thủ tục hành chính là nội dung rà soát, hoàn thiện quy định về thủ tục hành chính, không làm phát sinh việc chuyển giao nhiệm vụ, quyền hạn từ cơ quan này sang cơ quan khác hoặc từ cấp chính quyền này sang cấp chính quyền khác.
3. Việc ứng dụng, thúc đẩy phát triển khoa học, công nghệ, đổi mới sáng tạo và chuyển đổi số (nếu trong dự thảo văn bản có quy định về việc ứng dụng, thúc đẩy phát triển khoa học, công nghệ, đổi mới sáng tạo và chuyển đổi số)
Dự thảo Thông tư không có quy định trực tiếp về cơ chế, chính sách hoặc nhiệm vụ cụ thể nhằm ứng dụng, thúc đẩy phát triển khoa học, công nghệ, đổi mới sáng tạo và chuyển đổi số.
Các nội dung sửa đổi chủ yếu tập trung vào hoàn thiện quy định quản lý chất lượng, đơn giản hóa thủ tục hành chính, điều chỉnh đối tượng thực hiện và thành phần hồ sơ. Việc điều chỉnh thời hạn xử lý hồ sơ, hoàn thiện thông tin công bố và tài liệu phục vụ truy xuất có thể góp phần nâng cao hiệu quả quản lý, tạo điều kiện thuận lợi cho việc tổ chức thực hiện và khai thác thông tin trong hoạt động quản lý nhà nước.
4. Việc bảo đảm bình đẳng giới (nếu trong dự thảo văn bản có quy định về bình đẳng giới)
Dự thảo Thông tư không có quy định liên quan trực tiếp đến chính sách bình đẳng giới, không đặt ra sự phân biệt đối xử hoặc tạo ra tác động khác biệt về quyền, nghĩa vụ, cơ hội tiếp cận và thụ hưởng chính sách giữa nam và nữ.
Các quy định về quản lý chất lượng và thực hiện thủ tục hành chính được áp dụng thống nhất đối với các tổ chức, cá nhân thuộc phạm vi điều chỉnh, không phân biệt giới tính.
5. Việc thực hiện chính sách dân tộc (nếu trong dự thảo văn bản có quy định về chính sách dân tộc)
Dự thảo Thông tư không có quy định trực tiếp về chính sách dân tộc, không đặt ra các nội dung có tác động phân biệt hoặc ảnh hưởng đến quyền, lợi ích hợp pháp của các dân tộc.
Các quy định về quản lý chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu và thực hiện thủ tục hành chính được áp dụng thống nhất theo quy định pháp luật, không phân biệt thành phần dân tộc của tổ chức, cá nhân.
III. PHỤ LỤC
1. Biểu mẫu đánh giá tác động của thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung trong dự thảo văn bản (Biểu mẫu số 02/ĐGTĐ-SĐBS tại Phụ lục III ban hành kèm theo Thông tư số 26/2025/TT-BTP).
2. Biểu mẫu tính chi phí tuân thủ thủ tục hành chính trong dự thảo văn bản (Biểu mẫu số 04/ĐGTĐ-SCM tại Phụ lục III ban hành kèm theo Thông tư số 26/2025/TT-BTP).
