
Phụ lục II 

XÁC ĐỊNH MỨC ĐỘ VI PHẠM VÀ KẾT LUẬN CÁC TRƯỜNG HỢP 

THUỐC PHẢI THU HỒI 

(Kèm theo Thông tư số      /2025/TT-BYT  ngày    tháng    năm 2025 của Bộ Y tế) 

 

I. Thuốc vi phạm mức độ 1: là thuốc vi phạm có nguy cơ gây tổn hại 

nghiêm trọng đối với sức khỏe hoặc ảnh hưởng đến tính mạng của người sử 

dụng, thuộc một trong các trường hợp sau đây: 

1. Thuốc giả, thuốc nhập lậu, thuốc không rõ nguồn gốc, xuất xứ; 

2. Thuốc có chứa các chất bị cấm sử dụng trong sản xuất thuốc; 

3. Thuốc thành phẩm được sản xuất từ nguyên liệu không phải mục đích 

dùng cho người hoặc nguyên liệu chưa có giấy phép sử dụng trong sản xuất 

thuốc hoặc thực phẩm dùng cho người; 

4. Thuốc được sản xuất tại cơ sở chưa có giấy chứng nhận đủ điều kiện 

kinh doanh; 

5. Thuốc tiêm, tiêm truyền không có bằng chứng đã được kiểm tra chất 

lượng trong quá trình sản xuất và trước khi xuất xưởng; 

6. Thuốc có thông báo thu hồi khẩn cấp của cơ quan nhà nước có thẩm 

quyền nước ngoài;  

7. Thuốc có kết luận không bảo đảm yêu cầu về an toàn của cơ quan nhà 

nước có thẩm quyền;  

8. Thuốc nhầm lẫn hoạt chất;  

9. Thuốc nhầm lẫn hàm lượng có thể gây hậu quả nghiêm trọng; 

10. Thuốc tiêm truyền không đạt chỉ tiêu vô trùng hoặc không đạt chỉ tiêu 

chất gây sốt hoặc chỉ tiêu nội độc tố; 

11. Thuốc tiêm không vô trùng; 

12. Thuốc ghi nhãn không đúng về hàm lượng, đường dùng, liều dùng đối 

với thuốc có chứa hoạt chất có hoạt tính mạnh, giới hạn an toàn nhỏ.  

II. Thuốc vi phạm mức độ 2: là thuốc có bằng chứng không bảo đảm đầy 

đủ hiệu quả điều trị hoặc có nguy cơ không an toàn cho người sử dụng nhưng 

chưa đến mức gây tổn hại nghiêm trọng đối với sức khỏe hoặc chưa ảnh hưởng 

đến tính mạng của người sử dụng, thuộc một trong các trường hợp sau đây: 

1. Thuốc có kết luận không bảo đảm yêu cầu về hiệu quả điều trị của cơ 

quan nhà nước có thẩm quyền; 

2. Thuốc được sản xuất từ nguyên liệu không đạt tiêu chuẩn chất lượng, trừ 

trường hợp nguyên liệu không đạt tiêu chuẩn chất lượng được phép khắc phục, 
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tái chế theo quy định tại khoản 3 Điều 104 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 

ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ, quy định chi tiết một số điều và biện 

pháp thi hành Luật dược; 

3. Thuốc không có bằng chứng đã được kiểm tra chất lượng trong quá trình 

sản xuất và trước khi xuất xưởng (trừ trường hợp quy định tại khoản 5 Mục I); 

4. Thuốc không có giấy đăng ký lưu hành hoặc chưa được phép nhập khẩu; 

5. Thuốc có giấy đăng ký lưu hành được cấp dựa trên hồ sơ giả mạo theo 

kết luận của cơ quan có thẩm quyền; 

6. Thuốc thành phẩm được sản xuất từ nguyên liệu làm thuốc đã hết hạn 

dùng hoặc nguyên liệu đã có thông báo thu hồi của cơ quan nhà nước có thẩm 

quyền hoặc nguyên liệu không có nguồn gốc hợp pháp (nhập lậu, cơ sở sản xuất 

nguyên liệu chưa có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược); 

7. Thuốc được sản xuất tại cơ sở sản xuất trong thời gian đình chỉ hoạt 

động hoặc trong thời gian bị tước quyền sử dụng giấy chứng nhận đủ điều kiện 

kinh doanh dược; 

8. Thuốc có hàm lượng nằm ngoài mức giới hạn 5% so với giới hạn quy 

định tại hồ sơ đăng ký; 

9. Thuốc có nhầm lẫn hoạt chất (trừ trường hợp được đánh giá vi phạm ở 

mức độ 1); 

10. Thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng về độ nhiễm khuẩn (trừ các 

trường hợp quy định tại khoản 10 và khoản 11 Mục I); 

11. Thuốc tiêm, thuốc tiêm truyền không đạt tiêu chuẩn chất lượng về độ 

trong, tạp chất, tiểu phân nhìn thấy hoặc tiểu phân không nhìn thấy bằng mắt 

thường; 

12. Thuốc viên không đạt tiêu chuẩn chất lượng về độ tan rã mà thời gian 

tan rã trong môi trường acid kéo dài hơn 02 (hai) giờ (trừ thuốc viên tan rã trong 

ruột);  

13. Thuốc viên tan rã trong ruột chứa hoạt chất không bền hoặc gây kích 

ứng trong dạ dày không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu độ rã trong môi 

trường acid hoặc chỉ tiêu độ hòa tan trong môi trường acid; 

14. Thuốc tiêm dạng lỏng có thể tích nhỏ hơn 75% so với thể tích trên 

nhãn; 

15. Thuốc tiêm bột có khối lượng thuốc nhỏ hơn 75% so với khối lượng 

trên nhãn; 

16. Thuốc viên có độ hòa tan trung bình nhỏ hơn 50% so với mức chất 

lượng quy định trong tiêu chuẩn chất lượng; 
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17. Thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng về tạp chất liên quan; 

18. Thuốc tiêm, tiêm truyền không đạt tiêu chuẩn chất lượng về độ pH; 

19. Thuốc viên giải phóng kéo dài, giải phóng biến đổi không đạt tiêu 

chuẩn chất lượng về chỉ tiêu độ hòa tan; 

20. Thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng về độ lắng của hỗn dịch tiêm, 

nhũ dịch tiêm;; 

21. Thuốc bị thu hồi bởi cơ quan quản lý nước ngoài, trừ trường hợp thu 

hồi khẩn cấp, và được kiểm tra có nhập khẩu vào Việt Nam; 

22. Thuốc không đúng chủng loại do nhầm lẫn trong sản xuất, dán nhãn; 

thuốc có nhãn ghi không đúng đường dùng, liều dùng, hàm lượng, nồng độ hoạt 

chất, công dụng (nhưng không thuộc trường hợp quy định tại mục I);  

23. Thuốc sản xuất, nhập khẩu không đúng hồ sơ đăng ký hoặc giấy phép 

nhập khẩu; 

24. Thuốc có chứa các chất có hàm lượng, nồng độ vượt quá giới hạn cho 

phép. 

25. Thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu độ đồng đều đơn vị 

phân liều. 

III. Thuốc vi phạm mức độ 3: là thuốc không thuộc trường hợp quy định 

tại mục I, II mà do các nguyên nhân khác nhưng không ảnh hưởng đến hiệu quả 

điều trị và an toàn khi sử dụng, thuộc một trong các trường hợp sau đây: 

1. Thuốc không đạt chất lượng về chỉ tiêu cảm quan: biến đổi màu sắc; tách 

lớp đối với thuốc mỡ, kem gel; 

2. Thuốc không đạt chất lượng về chỉ tiêu tỷ trọng; 

3. Thuốc viên không đạt chất lượng về chỉ tiêu chênh lệch khối lượng (khối 

lượng trung bình viên); 

4. Thuốc kem, mỡ không đạt chất lượng về chỉ tiêu chênh lệch khối lượng; 

5. Thuốc tiêm bột có khối lượng lớn hơn 75% so với nhãn nhưng nhỏ hơn 

giới hạn tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký; 

6. Thuốc viên giải phóng trong dạ dày không đạt tiêu chuẩn chất lượng về 

độ tan rã nhưng thời gian tan rã ít hơn 02 (hai) giờ; 

7. Thuốc viên bao đường, viên hoàn cứng không đạt độ tan rã; 

8. Thuốc viên không đạt tiêu chuẩn chất lượng về độ hòa tan (trừ trường 

hợp quy định tại khoản 17 16 Mục II); 

9. Thuốc viên không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu hàm lượng hoạt 

chất nhưng nằm trong phạm vi 5% so với giới hạn quy định tại hồ sơ đăng ký; 
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10. Thuốc viên dược liệu không đạt tiêu chuẩn chất lượng về tạp chất, độ 

ẩm; 

11. Thuốc viên tân dược, thuốc tiêm bột, thuốc tiêm đông khô không đạt 

tiêu chuẩn chất lượng về độ ẩm; 

12. Thuốc dạng lỏng không đạt tiêu chuẩn chất lượng về độ pH (trừ trường 

hợp quy định tại mức độ 2); 

13. Thuốc nước uống không đạt tiêu chuẩn chất lượng về độ lắng cặn; 

14. Thuốc nước uống, thuốc nước dùng ngoài không đạt tiêu chuẩn chất 

lượng về thể tích; 

15. Thuốc tiêm không đạt tiêu chuẩn chất lượng về thể tích nhưng không 

thấp hơn 75% so với thể tích trên nhãn ký; 

16. Thuốc tiêm truyền không đạt tiêu chuẩn chất lượng về thể tích; 

17. Thuốc không đáp ứng đầy đủ yêu cầu về ghi nhãn, trừ trường hợp mức 

độ 1 và 2 nêu trên; 

18. Thuốc có vật liệu bao bì và dạng đóng gói không đáp ứng yêu cầu bảo 

quản; 

19. Thuốc vi phạm về chỉ tiêu khối lượng trung bình, thuốc sản xuất không 

đúng với hồ sơ đăng ký thuốc: thay đổi khối lượng viên, tỷ lệ tá dược, loại tá 

dược và kết quả kiểm nghiệm các chỉ tiêu còn lại đạt tiêu chuẩn chất lượng: 

không thu hồi; xử lý theo vi phạm hồ sơ đăng ký thuốc. 

IV. Các trường hợp vi phạm khác: Cục Quản lý Dược kết luận mức độ vi 

phạm của thuốc sau khi có ý kiến của Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu 

hành thuốc của Bộ Y tế. Ý kiến của Hội đồng được xác định trên cơ sở đánh giá 

nguy cơ ảnh hưởng của thuốc vi phạm đến sức khỏe của người sử dụng 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


