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BOQ TAI CHINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic
Sé: 277/2016/TT-BTC Ha Néi, ngay 14 thang 11 nam 2016
THONG TU

Quy dinh mirc thu, ché d thu, nép, quéin ly
va sir dung phi trong linh vuc dwgc, my phiam

Can cir Luat phi va I¢ phi ngay 25 thang 11 nam 2015;

Cén cir Ludt ngan sach nha nede ngay 25 thang 6 nam 2015;

Can cir Nghi dinh s6 120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 nam 2016 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét va h:wng ddn thi hanh mét 56 diéu ciia Ludt phi va 1é phi;

Cdn ctr Nghi dinh s6 215/2013/ND- CP ngay 23 Ihang 12 nam 2013 cua Chinh
phit quy dinh chicc nang. nhiém vu, quyén han va co cau 16 chire ciia B Tai chinh;

Theo dé nghi ciia Vu truong Vu Chinh sach thué,

Bé truong Bé Tai chinh ban hanh Thong tu quy dinh micc thu, ché dj thu, ngp,
quan ly va su dung phi trong linh vic dugc, my pham.

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

1. Thong tu nay quy dinh muc thu, ché do6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi
trong linh vuc dugc, my pham.

2. Thong tu nay ap dung ddi voi ngudi ndp, t6 chirc thu phl trong linh vuc
dugc, my pham va cac to chire, ca nhan khac c¢o6 lién quan dén viéc thu, ndp, quan
ly va sir dung phi trong linh vuc dugce, my pham.

Piéu 2. Ngudi np phi

T chirc, cé nhan khi dugc co quan quan ly nha nudc thuc hién cac cong viée
lién quan dén linh vuce duge, my phim quy dinh tai Biéu phi ban hanh kém theo
Thong tu nay thi phai ndp phi.

Piéu 3. To chirc thu phi

Cuc Quan ly dugc; Cuc Quan ly y, dugc ¢d truyén (Bo Y té) va So Y té cac
tinh, thanh phé truc thuge Trung wong thuc hién cdc cong viée quy dinh thu phi tai
Biéu phi ban hanh kém theo Thong tu nay la to chirc thu phi.

Piéu 4. Mire thu phi

M thu phi trong linh vic duge, my pham thuc hién theo quy dinh tai Biéu
phi ban hanh kem theo Thong tu nay.

Piéu 5. Ké khai, ngp phi

I. Cham nhat 1a ngay thir nam hang tuan, to chirc thu phi phai gui s tién phi
da thu cua tuin trudce vao tai khoan phi chd nop ngan sach mo tai Kho bac nha nudc.



8 CONG BAO/SH 1245 + 1246/Ngay 22-12-2016

2, Té chirc thu phi thyuc ‘hién ké khai, nop s6 tién phi thu dugc theo thang,
quyet toan nam theo hudéng dan tai khoan 3 Piéu 19, khoan 2 Piéu 26 Théong tur sb
156/2013/TT-BTC ngay 06 thang 11 nam 2013 cua B truong Bo Tai chinh hudng
dan thi hanh mot s diéu cia Luat quan Iy thué; Luat sira d6i, bd sung mot sb diéu
ctia Luat quan 1y thué va Nghi dinh s6 83/2013/ND-CP ngay 22 thang 7 nam 2013
cua Chinh phu.

Piéu 6. Quén ly va sir dung phi

1. Té chirc thu phi ndp toan bd sé tién phi thu dugc vao ngan sach nha nudc.
Ngudn chi phi trang trai cho viéc thuc hién cong viéc va thu phi do ngan sach nha
nudc bd tri trong dy toan cua td chirc thu theo ché do, dinh mirc chi ngén sach
nha nudc.

2. Truong hop to chirc thu phi 1a co quan nha nuéc dugc khoan chi phi hoat
dong tir nguén thu phi theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 4 Nghi dinh sb
120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 nam 2016 cua Chinh phu thi dugc trich lai 70%
sO tién phi thu duoc dé trang trai chi phi cho cac ndi dung chi theo quy dinh tai
Piéu 5 Nghi dinh s6 120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 nam 2016 cua Chinh phu.
NOp 30% tién phi thu dugc vao ngan sach nha nudc theo chuong, tiéu muc cua
Muc luc ngén sach nha nudce hién hanh.

Diéu 7. T6 chirc thue hién

1. Thong tu nay c¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2017 va thay
thé cac ndi dung lién quan thu phi trong linh vuc dugc, my phdm quy dinh tai
Théng tu s6 03/2013/TT-BYT ngay 08 thang 01 ndm 2013 cua B§ truong Bo Tai
chinh quy dinh phi thdm dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu ki¢n; thim dinh tiéu
chuén, d:eu kién hanh nghé y, duge; 1¢ phi cap g1ay phép xuit, nhap khiu trang
thiét bi y té, dugc pham, chimg chi hanh nghé y, gidy phép hoat dong co s kham,
chira bénh.

2. Céc ndi dung khac lién quan dén viéc thu, ndp, quan 1y, sir dung, chimg tir
thu, céng khai ché do thu phi khong dé cap tai Thong tu nay dugce thuc hién theo
quy dinh tai Luat phi va 1é phi, Nghi dinh s6 120/2016/NP-CP ngay 23 thang 8
nam 2016 cua Chinh phu; Théng tu sé 156/2013/TT-BTC ngay 06 thang 11 nim 2013
cua B§ truong B Tai chinh; Thong tu cua B trudng BY Tai chinh quy dinh in,
phat hanh, quan ly va sir dung cac loai chimg tir thu phi, 1€ phi thudc ngan sach nha
nudce va cac vin ban sira doi, bo sung hodc thay thé (néu cé).

3. Trong qua trinh thyc hién, nqu cé vuréng mic dé nghi cac td chuc, ca nhan
phan anh kip thoi vé By Tai chinh dé nghién ciru, huéng dan bo sung./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Vii Thi Mai
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BIEU MUC THU PHi TRONG LINH VUC DUQC, MY PHAM
(Ban hanh kém theo Thong tu sé 277/2016/TT-BTC
ngay 14 thang 11 nam 2016 cua B¢ truong Bé Tai chinh)

Stt

Tén phi, 1€ phi

Pon vi
tinh

Mirc thu

(1.000 dong)

Phi thim dinh cip phép lwu hanh, nhip khiu,
x4c nhén, cdng b trong linh vue dwge phim, my
Tham dinh x4c nhén néi dung thong tin, quang céo
thudc, my pham

Tham dinh cdp phép luu hanh ddi vai thude, nguyén
ligu lam th‘:“f’,‘? ...........................

Tham dinh ¢ip phép luu hanh thude va nguyén ligu
lam thuoe doi voi dang ky lan dau, dang ky lai
Tham dinh cap phép luu hanh thudc va nguyén ligu
lam thuoc di vi dang ky giaban
Tham dinh cip phép lwu hanh déi véi ho so dang ky
thay d6i/bé sung thude, nguyén li¢u lam thudc da co
giay phép luu hanh (thay d6i 16n, thay ddi nho (bao
gbdm thay ddi nho can phé duyét va thay doi theo

hinh thirc thong bao))

Tham dinh cap gidy phép nhap khau thudc thanh
pham chura c6 s6 dang ky (trir truong hop nhap khau
thuéc hiém, thudc cho nhu cdu diéu tri dic biét,
thude phong chong dich, thién tai, thudc cho cac chuong
trinh y_ té, thude vign tro, thudc phi mau dich, thude
lam mau dang ky, mau kiém nghiém, thudc cho thir
lam sang, thir twong duong sinh hoc,..)

Tham dmh cap gldy phép nhap khau duge liéu, vi
thuoc cd truyén

Thém dinh cdng bé san pham my pham ccmg b
tiéu chuan duoc ligu

Phi thim dinh tiéu chufn, diéu kién hanh nghé,
kinh doanh thugc linh vye duge, my pham

Tham dmh tiéu chudn va diéu kién san xudt my
phim cdp Gidy chimg nhan GMP my pham tuén thu
CGMP-ASEAN

1.800

800
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» » Pon vi | Mirc thu
ot Tonphi, s pii tinh | (1.000 déng)
Tham dinh tiéu chuén va diéu kién san xuit thudc,

2 Jawgeligaemp) ] cose ] B
3 Thim dinh tiéu chuén va diéu kién san xuét bao bi W —
_______ dugepham ]
i Thim dinh tiéu chudn va diéu kién bao quan thudc, Cosd 4000
0L T L S S S

Thim dinh tiéu chudn va diéu kién kiém nghiém
Tham dinh tiéu chudn va diéu kién san xuit thu6c c6
6 truyén, thudc dugc liéu, duge lidu ap dung 1§ trinh| Co s& 6.000
....... triénkhai GMP L
Thim dinh diéu kién kinh doanh thubc dbi véi co s&
L foinbuoneoDe) el
8 _|Tham dinh ho so cép chimg chi hanh nghe dwge | Hoso | . 500__]
Tham dinh diéu kién, tiéu chuin ban 1é thuéc (GPP)
hoic tiéu chuan va diéu kién hanh nghé dugc déi véi
9 |c4c co s& ban 1é thudc chua bit budc thyc hién| Co sé 1.000
' |nguyén tic, tiéu chuédn thyc hanh t6t nha thudc theo
|Metrinh
Tham dinh diéu kién, tiéu chuén ban 1é thudc (GPP)
10 |d6i v6i co s ban 1€ tai cac dia ban thude vung kho| Co sd 500
..|khdn, mienndi, haidao ]|
11 |Thamdinh congbogiathuoe: | | |
11.1|Deke khai, ké khaili HG6 so 100
11.2|Pe cong bo cc danh myc phyc vy ddu thaw: | Hoso |
Déi véi biét duge gbe; danh muc thude san xuét tai
co s& san xuat thudc dat tiéu chuin WHO/GMP do
Bo Y té Viét Nam cép giéy ching nhin va dugc co
quan quan ly ¢6 tham quyén cia nudc tham gia ICH
a |cdp phép lwu hanh; danh muc thudc san xuét tr| Hd so 1.500
nguyén liéu (hoat chét) duoc san xuit tai cic nudc
tham gia ICH va Australia; Danh muc thudc san
xuét tir nguyén liéu (hoat chat) dugc cdp gidy chimg
..jmhanCEP
b |Dbi véi thude twong duong sinh hoc H6 so 2.500
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Ponvi| Mirc thu
Stt & i, 1é phi ’ ‘
Tén phi, I phi tinh | (7.000 déng)

% Pdi voi cac co s& san xuit thudc dat tiéu chuan H so 450

... |GMP-PIC/svaGMP-EU LT
Phi xem xét dé cong bo Danh sach nha thau dap img
yéu cau vé nang luc, kinh nghiém va uy tin trong| .

d dau thau dugc liu, vi thude cé truyén theo quyeét Hoso 1.000
| |dinhcongbociaBotruongBoYte f
12 |Tham dinh ho so cap thé ngudi gi6i thigu thuoe | Hoso | 200

13 Th:’-.lm d1r1h dl‘eu_:l‘q@n_ Asan‘xuat;mya-phain cap Giay Co s& 6.000
.......\chung nhan du diéu ki¢n san xuatmy pham |

Tham dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé doi

14 |véi co SO kinh doanh dugc liéu, ‘thudce duoc liéu,

......|thudc c0 truyén (gom ca vithudc co truyén): | |
Pbi véi co so kinh doanh thudc tai cac tinh, thanh

a 2 5 i A X Co so 500
____|pho truc thudc Trung uong; tinh dong bang trungdu |~~~ | |

b D'O.] V:{Il ccrﬂ SO l\cmh doanh thudc tai cac tinh mién Cis s 200
TR L R R SO S

15 Tham dinh tiéu chuén va diéu kién nudi trong, thu Hb so 6.000

hai dugc liéu theo nguyén tic GACP




