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	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



	Số:          /BC-BYT 


	Hà Nội, ngày        tháng        năm 2026



BÁO CÁO 

Tổng kết việc thi hành Thông tư số 32/2025/TT-BYT ngày 01 tháng 07                  năm 2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu

Thực hiện quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật, Bộ Y tế (Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) đã tiến hành tổng kết việc thi hành Thông tư số 32/2025/TT-BYT ngày 01 tháng 07 năm 2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu (sau đây gọi tắt là Thông tư số 32/2025/TT-BYT). Kết quả như sau:

I. BỐI CẢNH THỰC HIỆN TỔNG KẾT
1. Bối cảnh trong nước và quốc tế liên quan đến các chính sách

- Ngày 21/11/2024, Quốc hội đã ban hành Luật số 44/2024/QH15 sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược số 105/2016/QH13 trong đó có nhiều chính sách mới về dược liệu, vị thuốc cổ truyền, thuốc cổ truyền.

- Ngày 29/06/2025, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 163/2025/NĐ-CP quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược.
- Ngày 23/01/2026, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 37/2026/NĐ-CP quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Chất lượng sản phẩm, hàng hóa.
- Nhằm không ngừng hoàn thiện các quy định của pháp luật về quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu, cụ thể hóa các chính sách mới về thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu và giải quyết các khó khăn vướng mắc trong quá trình triển khai thực hiện Thông tư số 32/2025/TT-BYT, Bộ Y tế (Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) phối hợp với các đơn vị có liên quan tổ chức tổng kết thi hành Thông tư số 32/2025/TT-BYT quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu theo quy định.

2. Quá trình thực hiện tổng kết
- Sau khi Thông tư số 32/2025/TT-BYT có hiệu lực, Bộ Y tế đã tổ chức Hội nghị phổ biến Thông tư đến tất cả các đối tượng chịu sự tác động của Thông tư.

- Hằng năm, thực hiện chức năng quản lý nhà nước, Bộ Y tế (Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) đã ban hành Công văn gửi các đơn vị, trong đó có đánh giá, tổng kết việc tổ chức thực hiện các văn bản quy phạm pháp luật. Bộ Y tế (Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) đã ghi nhận được một số khó khăn vướng mắc trong quá trình triển khai thực hiện Thông tư số 32/2025/TT-BYT.

- Ngày 05/02/2026, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã ban hành Công văn số 387/YDCT-QLD và Công văn số 567/YDCT-QLD ngày 12/3/2026 gửi các đơn vị có liên quan đề xuất nội dung sửa đổi, bổ sung Thông tư số 32/2025/TT-BYT. Đến nay, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã nhận được 21 ý kiến góp ý của các đơn vị.
II. KẾT QUẢ THỰC HIỆN
1. Công tác chỉ đạo, triển khai và tổ chức thi hành văn bản quy phạm pháp luật
- Ngày 30 háng 7 năm 2025, Bộ Y tế đã tổ chức Hội nghị phổ biến Thông tư số 32/2025/TT-BYT.
- Ngày 19 tháng 9 năm 2025, Bộ Y tế (Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) đã tổ chức Hội nghị phổ biến Thông tư số 32/2025/TT-BYT.
2. Kết quả thi hành văn bản quy phạm pháp luật, đánh giá ưu điểm, bất cập, hạn chế của văn bản quy phạm pháp luật
Qua thời gian triển khai thực hiện Thông tư số 32/2025/TT-BYT đã cụ thể hóa chính sách tại khoản 6 Điều 65, Điều 68, Điều 102 và khoản 3 Điều 103 Luật Dược, hệ thống văn bản quy phạm pháp luật đã được hoàn thiện và đồng bộ từ Luật, Nghị định, Thông tư.

2.1. Trong quá trình triển khai thực hiện Thông tư số 32/2025/TT-BYT đã đạt được một số kết quả
- Đã quy định cụ thể việc áp dụng dược điển và áp dụng tiêu chuẩn cơ sở thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu.

- Đã quy định cụ thể thời gian, trình tự, thủ tục thực hiện công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu.
- Đã quy định cụ thể quy trình xử lý vi phạm chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu.
- Đã ban hành 04 Phụ lục bao gồm các biểu mẫu quy định chi tiết và mức độ vi phạm chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu để các đơn vị triển khai thực hiện.

- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã công bố trên Trang thông tin điện tử 405 tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu.
- Chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu không ngừng được cải thiện góp phần vào công tác chăm sóc và bảo vệ sức khỏe nhân dân.

 2.2. Trong quá trình triển khai thực hiện Thông tư số 32/2020/TT-BYT ghi nhận một số hạn chế

- Quy định khoản 2 Điều 4 Thông tư số 32/2025/TT-BYT: “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.”. Tuy nhiên, trong quá trình triển khai thực tế không thể so sánh mức độ chất lượng và chỉ tiêu chất lượng của từng chuyên luận của Dược điển nước xuất khẩu với Dược điển Việt Nam để biết được mức độ chất lượng và chỉ tiêu chất lượng của Dược điển nước xuất khẩu thấp hơn Dược điển Việt Nam, lý do: Mỗi một nước sẽ xây dựng Dược điển để kiểm soát chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu hướng đến các tiêu chí riêng, phù hợp với việc kiểm soát chất lượng tại của nước đó.
- Cơ sở kinh doanh áp dụng Dược điển Việt Nam hoặc Dược điển tham chiếu thì không cần thực hiện thủ tục Công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu, việc tự công bố tiêu chuẩn chất lượng tại cơ sở mà không thực hiện đăng tải dẫn đến khó khăn trong quá trình quản lý, kiểm soát chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu này của cơ quan quản lý. 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, vị thuốc cổ truyền và dược liệu có mức độ rủi ro trung bình, vì vậy, việc quản lý chất lượng cần được công bố tiêu chuẩn chất lượng theo quy định.
- 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 theo quy định tại khoản 2 Điều 5 Thông tư số 32/2025/TT-BYT. Việc thực hiện thủ tục hành chính “Công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu” này dẫn đến việc trùng lặp hành động công bố trong quá trình đáp ứng nguyên tắc tiêu chuẩn chế biến.
- Quy định tiền kiểm đối với thuốc cổ truyền vi phạm chất lượng sản xuất trong nước dẫn đến việc trùng lặp kiểm nghiệm, lý do: Quy định GMP đã quy định thuốc sản xuất trong nước phải kiểm nghiệm 100% trước khi xuất xưởng.

- Quy trình lấy mẫu bổ sung của vị thuốc cổ truyền, dược liệu chưa bao phủ và đánh giá được hết nguy cơ vi phạm, mức độ ảnh hưởng liên quan đến quá trình bảo quản, phân phối.

- Quy định tại điểm a khoản 4 Điều 25 Thông tư số 32/2025/TT-BYT: “Hằng năm, xây dựng kế hoạch lấy mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu kiểm tra chất lượng, trình Bộ trưởng Bộ Y tế xem xét, phê duyệt và bố trí ngân sách thực hiện kế hoạch theo thẩm quyền” nội dung này quy định trình Bộ trưởng Bộ Y tế xem xét là chưa đúng thẩm quyền. Trung tâm kiểm nghiệm thuốc thuộc UBND tỉnh, nên phải trình UBND tỉnh xem xét, phê duyệt và bố trí ngân sách.

3. Khó khăn, vướng mắc 
- Hoạt động quản lý nhà nước trong lĩnh vực dược đang dịch chuyển dần từ “tiền kiểm” sang “hậu kiểm”, theo đó công tác thanh tra, kiểm tra phải được chú trọng, nâng cao vai trò. Tuy nhiên, hiện nay công tác thanh tra, kiểm tra trong lĩnh vực dược chưa đáp ứng theo yêu cầu nhiệm vụ do nguồn nhân lực còn thiếu cũng như khối lượng công việc lớn.

- Việc cập nhật, hiểu biết của cơ sở kinh doanh thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu về những văn bản mới còn hạn chế. 
4. Xác định những vấn đề mới phát sinh trong thực tiễn
- Cần nâng cao chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu nhập khẩu vào Việt Nam.

- Thống nhất quy trình xử lý vi phạm chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu.
III. ĐỀ XUẤT, KIẾN NGHỊ
Xây dựng 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 để giải quyết các khó khăn, vướng mắc của cơ sở, đồng thời hoàn chỉnh hành lang pháp lý trong hoạt động quản lý chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu.
	Nơi nhận:      
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- Bộ trưởng (để báo cáo);
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