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Sb:277/2016/TT-BTC Ha Ngi, ngay 14 thang 11 ndm 2016

THONG TU
Quy dinh mirc thu, ché d9 thu, ngp, quan ly
va st dung phi trong linh vye dwge, my phim

Ciéin ctr Ludit phi va 1é phi ngay 25 thang 11 nam 2015;
C'én cir Ludt ngdn sdch nha nuée ngay 25 thang 6 nam 2015,
'Can cir Nghi dinh so 120/2016/ND-CP ngay 23 thdng 8 nam 201 6 cua

Chinh phii quy dinh chi tiét va huéng ddn thi hanh mgt s6 diéu ctia Ludt phi
va l¢ phi;

Cdn cit Nghj dinh s6 215/2013/ND-CP ngay 23 thang 12 nam 2013
cua Chinh phu quy dinh chiic ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chikc
cua I3$ ‘Tai chinh;

Theo dé nghi cua Vu trucng Vu Chinh sdch thué,

B truomg B Tai chinh ban hanh Théng tw quy dinh mikc thu, ché db
this, ndp. quan Iy va str dung phi trong linh vuc dugc, my phdm.

Pidu 1. Pham vi diéu chinh, ddi twong 4p dung

1. Théng ti nay quy dinh muc thu, ché @b thu, ndp, quan Iy va st dung
ph’ trong linh vye dugce, my phiam.

2. Thong tu nay ap dung d6i v&i ngudi ndp, td chire thu phi trong linh

vuc duge, my phdm va céc td chirc, ca nhin khéc c6 lién quan dén viéc thu,
ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc duge, m§ phém.

Diéu 2. Ngudi ndp phi
T4 chirc, c4 nhén Jhi duge co quan quéan ly nha nudc thyc hién cac

cdng viée lién quan dén linh vuc duge, m§ phdm quy dinh tai Biéu phi ban
‘nénh kém theo Thong tu: nay thi phai ndp phi.

Diéu 3. TS chirc thu phi

Cuc Quan ly duge; Cuc Quan 1y y, duge cd truyen BoY t8) vaSé Y
1 céc tinh, thanh phd) tryc thude trung vong thuc hién cac cong viéc quy dinh
thu phi tai Biéu phi 'oan hanh kém theo Thong tu nay 12 td chirc thu phi.



Diéu 4. Mikc thu phi

Miic thu phi trong linh vuc durgc, m§ phdm thuc hién theo quy dinh tai
Biéu phi ban hanh kém theo Thong tu nay.

Diéu 5. K& khai, ndp phi

1. Cham nhét 1a ngay thir ndm hang tuln, tb chirc thu phi phai giri sb
tién phi d4 thu ciia tuln trudc vao tai khoan phi chd ndp ngan sach mé tai
Kho bac nha nudec.

2. TS chirc thu phi thuc hién ké khai, ndp sb tién phi thu dugc theo
thang, quyét toan nim theo hudéng din tai khoan 3 Diéu 19, khoan 2 Diéu 26
Thong tu sé 156/2013/TT-BTC ngay 06 thang 11 nim 2013 cua Bd trudng
B Tai chinh huéng dén thi hanh mdt s6 diéu ciia Ludt quan ly thué; Ludt st
dbi, bd sung mét s6 didu ciia Ludt quan 1y thué va Nghi dinh s6 83/2013/ND-
CP ngay 22 thang 7 nim 2013 cta Chinh phu.

Piéu 6. Quan ly va sir dung phi

1. T chirc thu phi ndp toan bd sb tién phi thu duge vao ngan séach nha
nude. Ngudn chi phi trang trai cho viéc thyc hién cdng viéc va thu phi do
ngin sach nha nudc bd tri trong du todn cia td chirc thu theo ché d6, dinh
muc chi ngan sach nha nudc.

2. Trudng hop t chirc thu phi 14 co quan nha nuéc duge khoan chi phi
hoat ddng tir ngudn thu phi theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 4 Nghi dinh s6
120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 ndm 2016 cua Chinh phu thi dugc trich lai
70% sb tién phi thu dugc dé trang trai chi phi cho cac néi dung chi theo quy
dinh tai Didu 5 Nghi dinh s§ 120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 nim 2016
ctia Chinh phi. Nop 30% tién phi thu duoc vio ngin sich nha nuéc theo
chuong, tidu muc cia Muc luc ngén sach nha nudc hién hanh.

Piéu 7. T6 chirc thwe hién

1. Théng tur ndy c6 hidu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 01 nim 2017
va thay thé cac noi dung lién quan thu phi trong linh vyc dugc, m§ phém quy
dinh tai Thong tu s6 03/2013/TT-BYT ngay 08 thang 01 ndm 2013 cua B§
truéng Bo Tai chinh quy dinh ph1 thim dinh kinh doanh thwong mai co diéu
kién; thim dinh tiéu chuan diéu ki¢n hanh nghe y, dugc; 18 phi cip glay phep
xut, nhap khéu trang thiét b y té, dugc phim, chimg chi hanh nghé y, gidy
phép hoat dong co s& kham, chira bénh.

2. Céc ndi dung khéc lién quan dén viéc thu, ndp, quan ly, sir dung,
ching tir thu, céng khai ché d6 thu phi khong dé cap tai Théng tu nay dugc
thuc hién theo quy dinh tai Luét phi va 1¢ phi, Nghi dinh s6 120/2016/ND-CP
ngay 23 thang 8 ndm 2016 cua Chinh phu; Thong tu s6 156/2013/TT-BTC
ngay 06 thang 11 ndm 2013 cta BJ trudng B Tai chinh; Thong tu cua B
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trudag Bé Tai chinh quy dinh in, phat hanh, quan ly va sir dung cac loai
chimg tir thh phi, 1é pai thudc ngén séch nha nudce va cac vén ban stra dbi, bd
sung hodc thay thé (réu cd).

3. Trong qua trinh thye hién, néu cé vudng mic dé nghi céc to chire, ca
nhén phan anh kip thoi vé B Tai chinh dé nghién cim, huéng dan bo sung./. §_

Noinhgn: . .BQ TRUONG
- Van phong Trung vong va cic Ban clia Dang;
- Van phoag 'I‘ong Bi thu;
- Vin phéng Québc hoi;
- Van phing Ch tich n JO’(‘
- Vién K iém sat nhan diin 16i cao;
- Toa 4n nhan dén téi cao;
- Kiém t54n nha nuéc;
- Céc B{, co quan ngarg 139, co quan thude Chinh phi;
- Co quan Trung wong cita cac doan thé; )
- HE'NYV, UBNL, S& Tii <hinh, Cuc Thué céc tinh, thanh phé
truc funde Trung uvong;
- Cé)ng bdo;
- V/ebsite chinh plui;
- Cuc Kiém tra vin ban (B Tu phap);
- Céc don vi thudc B 7ai chinh;
-- Website Bg Tai chinly;
- Luu: VT, CST (CST5).,




BIEU WMUC THU PHI TRONG LINH VU'C DUGC, MY PHAM
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 277/2016/TT-BTC
ngzay 14 thang 11 nam 2016 cia Bé trucng B Tai chinh)

R . ta s Pon vi Miic thu
Stt Tén pi, ¢ phi tinh | (1.000 déng)
I Phi thim dinh cap phép lru hinh, nbip khiu, xdc nhén, cdng bd
trong linh virc dwge phvim, my phdm
1 |Thim dint: x4c nhn noi dung thong tin, quang cao thudc, m§ phim H so 1.800
. 2 |Thim dinh cép phép luu hanh déi v6i thubce, nguyén lidu lam thude
91 Tham dinh « ,ap phép luu hanh thudc va nguysn liéu lam thude doi véi N
| *__|dang ky 1én ddu, dang ky lai , Ho so 5.500
29 Thim dinh cdp phép lwu hanh thudc va nguyén liéu lam thudc d6i véi| |
. dang ky gia han HO so 3.000
Tham dinh cip plaép luu hanh doi véi ho so dang ky thay ddi/bb sung
23 thudc, nguyen ligu lam thubc ¢3 c6 gidy phép luu hanh (thay dbi iém, s
> |thay dbi nhé (bz.o gdm thay dbi nhé cin phé duyit va thay dbi theo hinh| O so 1.000
thirc thong bao)))
Tham dinh cép gidy phép nhdp khéu thude thanh pham chua c6 s6 déng
ky (trir trudn g hop nhap khéu thudc hiém, thubc cho nhu cdu diéu tri dic
3 b1¢t thubc phong chong dich, thién tai, thudc cho céc chuong trmh y té, Mait hang 800
thudc vién trq, thude phi mdu dich, thudc 1am mau ding ky, miu kiém
| nguem thu § oc cho thir 1am sang, thir twong duong sinh hoc,...) .
4 | Tham dinh ca*a idy phép nhép khiu dug: liéu, vi thuoc ¢ truyén Mat hang 200
| 5 |Thim dinb c6ng bd san gham rn? pham, cong bd tiéu chuin dugc lidu Mt hang 500
Wi Phi thar djrsh tiéu chuan, diéu kién hanh nghé, kinh doanh thujc
L_ ~_|linh vizc dwg'c, my pham
,1 Tham dinh *iéu chuin va didu kién sin xudt my phdm cap Gidy chimg
nhan GMP in§ phim tuin thi CGMP- ASEAN Cosd | 20.000
% | Thim dinh tiéu chuén va cfidu kién san xuit thudc, dugc lidu (GMP) Cao sd 20.000
3 |Thim dinh tiéu chuén va didu kién san xut bao bi duge phdm Co s 20.000
4 |Thim dinh tiéu chudn va diéu kién bao quan thudc, dugce liéu (GSP) Co s& 14.000
5 |Tham dinh tiéu chudn va didu kién kiém nghiém thudc (GLP) Co s 14.000
6 Théam dinh tiéu chuir. va didu kién san xuat thubc cd truyén, thubc dugc .
liéu, dirge lidu p dyr g 19 trinh trién khai GMP Cosd 6.000
7 |Thim dinh diéu kién kinh doanh thudc dbi véi co s& ban budn (GDP) Co s 4.000
8 |Thém. dinh hd so cip r‘ht'mg chi hanh nghé dugc Hd so 500
Tham dinh diéu ki3 i, tiéu chuan bén 1é thudc (GPP) hoac tiéu chuin va
P9 |didu kién hanh ng,he dugce d6i véi céc co sor bén 1é thuoc chua bt budc Co s& 1.000
| thyc hién ngu ,yen tic, tiéu chudn thye hanh 8t nha thuqc theo 1§ trinh
3 0 Thém dinh diéu kién, tiéu chun ban 1é thudc (GPP) dbi véi co s ban 1é 500
|

tai c/c dia bin thude ving khé khin, midn ndi, hai ddo Co s&

| 11 |Théra dinh cong bd «3i4 thubc:




L Ponvi | Mic thu ]
Stt Tén phi, 1¢ phi dnh | (1.000 ding)
11.1 | D€ ké khai, ké khai lai HJ so 100
11.2 | Pé cong bd cac danh myc phyc vy déu thiu: Hb so
D6i véi biét duge goc; danh myc thuoc san xudt tai co s& san xuét thudc
dat tiéu chudn WHO/GMP do B6 Y té Viét Nam cip gidy ching nh4n va
a dugc co quan quan ly cé thdm qu yen cta nudc tham gia ICH cép phép H3 so 1.500
hru hanh; danh muc thubc san xuét tir nguyén liéu (hoat chat) dugc san )
xudit tai c4c nuéc tham gia ICH va Austraha, Danh muc thudc san xuét tir
nguyén liéu (hoat chit) dugc cip gidy chimg nhan CEP
b |DPAi véi thudc tuong duong sinh hoc H6 so 2.500
¢ |Déi véi cic co so san xudt thubc dat tiéu chuin GMP-PIC/s va GMP EU | Hbso 450
Phi xem xét dé cong bd Danh sich nha thdu ddp img yeu cau ve ndng
d |lyc, kinh nghlq:m va uy tin trong d4u thiu duqc lidu, vi thudc cb truyén| Hbso 1.000
theo quyét dinh cong b6 clia Bb trudng B) Y té
12 |Thim dinh hd so cp thé ngu&n gidi th1¢u thuoc HO6 so 200
13 Thim dinh dleu ki¢n sdn xuit m§ phdm cdp Gidy chimng nhan du diéu .
kién sin xudt my pham Coso 6.000
14 Tham dinh tiéu chuin va diéu qu:n hanh nghe d6i véi co s& kmh doanh
dugc ligu, thudc duge liéu, thudc cb truyén (gdm ca vi thudc cb truyén):
a Déi véi co s kinh doanh thudc tai cdc tinh, thanh phd truc thudc trung Co s& 500
uong; tinh ddng bing trung du
b |P4i véi co sd kinh doanh thudc tai c4c tinh mlén nii, ving sdu, vingxa | Cosd 200
15 Tham dinh tiéu chuén va diéu kién nudi trong, thu hai dugc liéu theo Hb so 6.000
nguyén tic GACP






