BOQ TAI CHINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sb: 277/2016/TT-BTC Ha Noi, ngay 14 thang 11 nam 2016

THONG TU

QUY DINH MUC THU, CHE PO THU, NOP, QUAN LY VA SU DUNG PHI TRONG LINH
VUC DUOC, MY PHAM

Can cir Ludt phi va l¢é phi ngay 25 thang 11 nam 2015,
Can cu Luat ngan sdach nha nuoc ngay 25 thang 6 nam 2015,

Can cir Nghi dinh 56 120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 nam 2016 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét va hudng dan thi hanh mot so diéu cua Ludt phi va 1¢é phi,

Can cu Nghl dinh so 2]5/2013/ND CP ngay 23 thang 12 nam 2013 cua Chinh phu quy dinh
chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bé Tai chinh;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Chnh sdach thué,

B¢ truong Bo Tai chnh ban hanh T hong tw quy dinh mirc thu, ché dé thu, ngp, quan Iy va sir
dung phi trong linh viec duwoc, my pham.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh, d6i twong ap dung

1. Thong tu nay quy dinh mure thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phitrong linh vuc dugc,
my pham.

2. Thong tu nay ap dung ddi voi ngudi ndp, to chirc thu phi trong linh vue duoc, my pham va céc
t6 chire, ca nhan khac c6 lién quan dén viée thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vyc dugc,
my pham.

Piéu 2. Ngudi ndp phi

T chirc, ca nhan khi duoc co quan quan 1y nha nude thue hién cac cong viée lién quan dén linh
vue duge, my pham quy dinh tai Biéu phi ban hanh kem theo Thong tu nay thi phai ndp phi.

Piéu 3. T6 chirc thu phi
Cuc Quan ly dugc; Cuc Quan ly y, dugce ) truyén BoY té) va S& Y té cac tinh, thanh phé truc

thugc trung wong thue hién cac cong viéc quy dinh thu phi tai Biéu phi ban hanh kém theo
Thong tu nay 1a t6 churc thu phi.



Diéu 4. Mitrc thu phi

Miic thu phi trong linh vuc duge, my pham thuc hién theo quy dinh tai Biéu phi ban hanh kém
theo Thong tu nay.

Piéu 5. Ké khai, nop phi

1. Cham nhat 1a ngay thir nim hang tudn, t6 chirc thu phi phai giri s tién phi di thu cta tuan
trudc vao tai khoan phi cho ndp ngan sach mo tai Kho bac nha nudc.

2. T6 chire thu phi thuc hién ké khai, ndp s6 tién phi thu duoc theo thang, quyét toan nam theo
huéng din tai khoan 3 Diéu 19, khoan 2 Diéu 26 Thong tu sé 156/2013/TT-BTC ngay 06 thang
11 nam 2013 cua B¢ truéng B Tai chinh hudng dan thi hanh mét s6 diéu cua Luat quan ly thué;
Luat sira doi, bd sung mot sé diéu cua Luat quan Iy thué va Nghi dinh s 83/2013/ND-CP ngay
22 thang 7 nam 2013 cta Chinh phu.

Piéu 6. Quan Iy va sir dung phi

1. T6 chirc thu phi ndp toan bo sd tién phi thu duoc vao ngan sach nha nuéc. Ngudn chi phi trang
trai cho viéc thuc hién cong viéc va thu phi do ngan sach nha nudc bd tri trong dy toan cia to
chtrc thu theo ché d¢, dinh muc chi ngan sach nha nudc.

2. Trudng hop to chirc thu phi 1 co quan nha nudc dugc khoan chi phi hoat dong tir ngudn thu
phi theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 4 Nghi dinh s6 120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 niam 2016
ctia Chinh phu thi dugc trich lai 70% s6 tién phi thu dugc dé trang trai chi phi cho cac noi dung
chi theo quy dinh tai Piéu 5 Nghi dinh s 120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 nim 2016 cua
Chinh phti. Nop 30% tién phi thu dugc vao ngan sich nha nudc theo chuong, tiéu muc ctia Muc
luc ngan sach nha nudc hién hanh.

Piéu 7. T6 chirc thuc hién

1. Thong tu nay co hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 01 nam 2017 va thay thé cac ndi dung
lién quan thu phi trong linh vuc dugc, m§ phim quy dinh tai Thong tu s6 03/2013/TT-BYT ngay
08 thang 01 ndm 2013 cua B¢ truong BO Tai chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh thuong
mai c6 diéu kién; tham dinh tiéu chuan, diéu kién hanh nghé y, duoc; 1€ phi cap gidy phép xuat,
nhap khau trang thiét bi y té, duogc pham, 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 1y, sir dung, chtng tir thu, cong khai ché
d6 thu phi khong dé cap tai Thong tu nay dugc thuc hién theo quy dinh tai Luat phi va 1€ phi,
Nghi dinh s6 120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 nam 2016 cta Chinh phi; Thong tu s6
156/2013/TT-BTC ngay 06 thang 11 nam 2013 cua B truong Bo Tai chinh; Thong tu ciia B
trudng Bo Tai chinh quy dinh in, phat hanh, quan 1y va stir dung cac loai chung tir thu phi, 1¢ phi
thudc ngdn séch nha nudc va cc vin ban sira d6i, bo sung hodc thay thé (néu co).



3. Trong qué trinh thuc hién, néu c6 vuéng mic dé nghi cac t6 chirc, c4 nhan phan anh kip thoi
vé B0 Tai chinh dé nghién ctru, huéng dan bd sung./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG
Noi nhdn:
- Van phong Trung wong va cac Ban cua Pang;
- Vin phong Téng Bi thu;
- Vin phong Quéc hoi;
- Van phong Chu tich nudéc;
- Vién Kiém sat nhan dan tdi cao; - . .
- Toa &n nhan dan t6i cao; Vil Thi Mai
- Kiém toan nha nudc;
- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc Chinh phu;
- Co quan Trung wong cia cac doan thé;
- HDND, UBND, S¢ Tai chinh, Cuc Thué céc tinh, thanh phé
truc thugc Trung wong;
- Cong béo;
- Website chinh phu;
- Cyc Kiém tra van ban (Bo Tu phép);
- Céc don vi thugc Bo Tai chinh;
- Website Bo Tai chinh;
- Luu: VT, CST (CST5).

BIEU MUC THU PHI TRONG LINH VUC DUQC, MY PHAM

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 277/2016/TT-BTC ngay 14 thang 11 nam 2016 ciia B trucng
B¢ Tai chinh)

Pon vi | Mirc thu

Stt Ten phi, I¢ phi thh  |(1.000 déng)

IPhi thAm dinh cap phép lwu hanh, nhap khau, xac nhan,
cong bd trong linh vire dwgc phdm, my phim

Tham dinh x4c nhan ndi dung thong tin, quang céo thudc, my

1 x Hb so 1.800
pham
2 Thépl dinh cAp phép luu hanh dbi véi thude, nguyén liéu lam
thuoc
21 Tflam fhnvh Cap’p}klep lAu'u himh th,uog va nguyén liéu lam thuoc Hb so 5 500
doi voi dang ky lan dau, dang ky lai
29 Tflam fhnvh cap’ph‘ep luu hanh thudc va nguyén liéu lam thuoc H3 so 3.000
doi voi dang ky gia han
Tham dinh cip phép luu hanh d6i véi ho so dang ky thay d6i/bd
o3 puUng thube, nguyén liéu lam thuoc da co glay phép luu hanh Hb so 1.000

thay d6i 16n, thay d6i nho (bao gém thay d6i nho can phé
duyét va thay doi theo hinh thic thong bio))




Thém dinh cap gidy phép nhap khau thude thanh phém chua co
5O dang ky (trur truong hop nhap khau thudc hiém, thude cho
nhu cau diéu tri dic biét, thudc phong chéng dich, thién tai,

3 thubc cho cac chuong trinh y té, thuoc vién trg, thuc phi mau Mat hang 800
dich, thubc 1am mau dang ky, mau kiém nghiém, thudc cho thu
lam sang, thir trong duong sinh hoc,...)

4 Thain dinh cap giay phép nhéap khau dugc li¢u, vi thude co Mat hang 200
truyen

5 Tham fi}nh cong bo san pham my pham, cong bo tiéu chuan Mit hang 500
duoc liéu

i [Phi tham dinh tiéu chuin, diéu ki¢n hanh nghé, kinh doanh
thudc linh vuc dwgc, my pham

1 Tham dinh tiéu chuan Vévdiéu kién san xuat my pham cap Gidy Co s6 20.000
chirg nhan GMP my pham tudn thi CGMP- ASEAN '

5 Tham dinh ti€éu chuan va diéu kién san xuat thudc, duoc liéu Co s& 20.000
(GMP)

3 [Tham dinh tiéu chuan va diéu kién san xuat bao bi dugc pham Co so 20.000

4 Tham dinh tiéu chuan va di€u kién bao quan thuoc, duoc li¢u Co s& 14.000
(GSP)

5  [Tham dinh tiéu chudn va diéu kién kiém nghiém thudc (GLP) Co 5O 14.000
6 Thé’m dinh tiéu chuan va diéu kién san xuét th}léc cd tmyén, Co s 6.000
thuoc dugc li€u, dugc liéu ap dung 16 trinh trién khai GMP '

Tham dinh diéu kién kinh doanh thudc ddi vé6i co s ban buon :
7 Co s6 4.000
(GDP)
8  [Tham dinh ho so cdp chimg chi hanh nghé dugc HO so 500
Tham dinh diéu kién, tiéu chudn ban 1é thuéc (GPP) hoic tiéu
9 chu@n va diéq kién hanh nghé dugc doi yéi cac co gd ban 1é Co s& 1.000
thuoc chua bat budc thuc hién nguyén tac, tiéu chuan thuc hanh '
tot nha thuoc theo 1 trinh
10 Tham dinh diéu kién, tiéu chuan ban ¢ thudc (GPP) doi véi co Co sis 500
5O ban 1¢€ tai cac dia ban thudc viung kho khan, mién nui, hai dao
11 [Tham dinh cong b gia thudc:
11.1 [Pé ké khai, ké khai lai HG so 100
11.2 [pé cong bd cac danh muc phuc vu dAu thau: Ho so
Déj voi l?iét duoc géc; gianh muc thube san xuét ,tai co s& san ) .
a [xuat thuoc dat ti€éu chuan WHO/GMP do BO Y té Viét Nam cap| HO so 1.500

gidy chirng nhan va dugc co quan quan 1y c6 tham quyén cta




hudc tham gia ICH cp phép luu hanh; danh muc thude san
xudt tir nguyén liéu (hoat chat) duoc san xudt tai cac nudc tham
gia ICH va Australia; Danh muc thubc san xuét tir nguyén liéu
hoat chat) duoc cip gidy chimg nhan CEP

b  [Pbi véi thude twong dwong sinh hoc Hb so 2.500
D41 véi cac co & san xuét thude dat tiéu chudn GMP-PIC/s va N

c Ho6 so 450
GMP-EU
Phi xem xét dé cong bd Danh sach nha thau dap ng yéu cau vé

d nang luc, kinh nghiém va uy tin trong dau thau duoc liéu, vi Ho so 1.000
thudc cb truyén theo quyét dinh cong bd ciia Bo truong BO Y té

12 [Tham dinh h so cip thé ngudi gidi thiéu thude Ho so 200

13 Thamk dm.ll dleiu kle_:l} san XuaXt my pham cap Gidy chirng nhan Co s& 6.000
du di€u ki¢n san xuat my pham
Tham dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé dbi voi co so

14 inh doanh dugc li¢u, thude dugc li¢u, thudc co truyén (gom ca
vi thudc ¢ truyén):
D61 voi co so kinh doanh thudce tai cac tinh, thanh phd truc \

a o , A X Co so 500
thudc trung wong; tinh dong bang trung du

b Df)i v6i co s¢ kinh doanh thudc tai cac tinh mién nui, ving sau, Co s& 200
ving Xa

15 Tham dinh tiéu chuan va di€u kién nudi trong, thu hai dugc li¢u H3 so 6.000

theo nguyén tic GACP




