CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

THONG TU"

Quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vue
dwoc, my pham

Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14 thang 11 nam 2016 cia Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d6 thy, nop, quan ly va st dung phi trong linh vuc
dugc, my pham, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2017, dugc sira

d6i, bd sung béi:

Théng tu s6 114/2017/TT-BTC ngay 24 thang 10 nam 2017 cta B¢ Tai
chinh sira ddi, bd sung Biéu murc thu phi trong linh vuc dugc, my phim ban hanh
kém theo Thong tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14 thang 11 ndm 2016 cua Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc
duoc, m§ pham, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 11 thang 12 nam 2017.

Can civr Ludt phi va 1€ phi ngay 25 thang 11 nam 2015;
Can cit Ludt ngdn sach nha nucc ngay 25 thang 6 nam 2015;

Cdn cir Nghi dinh s6 120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 nam 2016 cia Chinh
phit quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot s6 diéu cia Ludt phi va 1é phi;

Céin civ Nghi dinh sé 215/2013/ND-CP ngay 23 thang 12 nam 2013 cua
Chinh phit quy dinh chikc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chitc ciia B6 Tai
chinh;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Chinh sach thué,

! Vian ban nay duoc hop nhat tir 02 Thong tr sau:

- Thong tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14 thang 11 nam 2016 ctia B6 Tai chinh quy dinh
muc th}l, ché d¢ thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc duoc, m§ pham, cé hiéu luc thi
hanh ké tir ngay 01 thang 01 nam 2017.

- Thong tu s6 114/2017/TT-BTC ngay 24 thang 10 nim 2017 ctia B Tai chinh stra 601
bd sung Bidu muc thu phi trong linh vuc dugc, m§ phdm ban hianh kém theo Thong tu sb
277/2016/TT-BTC ngay 14 thang 11 nam 2016 ctia B6 Tai chinh quy dinh mc thu, ché d6 thu,

ndp, quan ly va su dung phi trong linh vuc duoc, my phim, c6 hidu luc thi hanh ké tir ngay 11
thang 12 nam 2017 (Sau day goi tit 1a Théng tu s6 114/2017/TT-BTC).

Vin ban hop nhét nay khong thay thé 02 Théng tur néu trén.



) B? trz,ta’{zg B¢ Tai chinh ban hanh Thong tw quy dinh mic thu, ché do thu,
nop, quan ly va sir dung phi trong linh vuc duoc, my pham.”

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

1. Thong tu ndy quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi
trong linh vuc dugc, my pham.

2. Théng tu nay ap dung d6i v6i ngudi ndp, t6 chire thu phi trong linh vuc
duoc, m§ phdm va céc td chirc, ca nhan khac ¢6 lién quan dén viéc thu, ndp, quan
ly va st dung phi trong linh vuc duoc, m§ pham.

Diéu 2. Nguoi ndp phi

T6 chtre, ca nhén khi duge co quan quan ly nha nude thuc hién cac cong viéc
lién quan dén linh vuc dugc, my pham quy dinh tai Biéu phi ban hanh kem thec
Thong tu nay thi phai ndp phi.

Piéu 3. T6 chirc thu phi

Cuc Quan ly duoc; Cuc Quan ly y, duogc cb truyén (Bo Y t8) va S6 Y té cac
tinh, thanh pho truc thudc trung uong thuc hién cac cong viée quy dinh thu phi tai
Biéu phi ban hanh kém theo Théng tu nay 1a t6 churc thu phi.

Piéu 4. Mirc thu phi

Murc thu phi trong linh vuc dugce, m§ phém thuc hién theo quy dinh tai Biéu
phi ban hanh kém theo Thong tur nay.

Picéu 5. Ké khai, nop phi

% Thong tu s& 114/2017/TT-BTC c6 cin cit ban hanh nhu sau:
“Céin cir Ludt phi va 1é phi ngay 25 thang 11 ndm 2015,

Can cir Nghi dinh s6 120/201 6/ND-CP ngay 23 thang 8 nam 2016 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét va hwéng dan thi hamh mét s6  dieu cua Ludt phi va 1é phi;

Can cur Nghi dinh so 87/2017/ND-CP ngay 26 thang 7 nam 2017 cia Chinh phi quy dinh
chuee ndang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chirc ctia Bé Tai chinh;

Thuec hién Nghi quyét sé6 75/NQ-CP ngay 09 théng 8 nim 2017 cia Chinh phi vé phién
hop Chinh phu thuong ky thang 7 nam 2017;

Theo dé nghi ciia Vu truéng Vu Chinh sdch thué;

B6 trudng Bo Tai chinh ban hanh Thong tu sira doi, bo sung Biéu mikc thu phi trong linh
vuc duoc, my pham ban hanh kém theo Thong tu 50 277/2016/TT-BTC ngay 14 thdng 11 nam
2016 cua B¢ truong Bg Tai chinh quy dinh mikc thu, ché do thu, nop, quan by va sir dung phi
trong linh vuc dwoc, my pham.”



1. Cham nhét 1 ngay thir ndm hang tuln, t6 chirc thu phi phai giri s6 tién phi
d3 thu cda tuan trudc vao tai khoan phi chd np ngan sach mé tai Kho bac nha
nudc.

2. Tb chic thu phi thuc hién ké khai, ndp sb tién phi thu dugc theo thang,
quyét toan nam theo hudéng dan tai khoan 3 Diéu 19, khoan 2 Piéu 26 Thong tu sb
156/2013/TT-BTC ngay 06 thang 11 nam 2013 cta B truong Bo Tai chinh hudng
dan thi hanh mot sb diéu cta Luat quan ly thué; Lu4t sira dbi, bd sung mot s6 didu
ctia Luat quan 1y thué va Nghi dinh s6 83/2013/ND-CP ngay 22 thang 7 nam 2013
cta Chinh phu.

Diéu 6. Quan ly va sir dung phi

1. T chirc thu phi ndp toan bd sb tién phi thu dwoc vao ngan sach nha nudc.
Ngudn chi phi trang trai cho viéc thuc hién cong vi€c va thu phi do ngén sach nha
nude bb trf trong du todn cia td chirc thu theo ché d6, dinh murc chi ngan sach nha
nuace.

2. Truong hop t6 chirc thu phi 13 co quan nha nudc dugc khoén chi phi hoat
dong tir ngudn thu phi theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 4 Nghi dinh s
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 céc ndi dung chi theo quy dinh tai
Piéu 5 Nghi dinh s6 120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 nam 2016 ciia Chinh phu.
N6p 30% tién phi thu dugc vao ngn sich nha nudc theo chwong, tiéu muc cia
Muc luc ngén séch nha nudc hién hanh.

Piéu 7. T6 chirc thwe hién’

1. Thong tu ndy c6 hidu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 01 nam 2017 va
thay thé cac ndi dung lién quan thu phi trong linh vuc duge, my phdm quy dinh tai
Théng tu s6 03/2013/TT-BYT ngay 08 thang 01 nam 2013 cia Bd truéng Bo Tai
chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 didu kién; tham dinh tiéu
chuén, dleu kién hanh nghé y, duoc; 1& phi cap glay phép xuét, nhép khéu trang
thiét bi y té, duoc phdm, chimg chi hanh nghé y, gidy phép hoat dong co s& kham,
chita bénh.

2. Cac ndi d’ung khac lién quan dén vi€c thu, ndp, quan ly, str dung, ching tur
thu, cong khai che d¢ thu phi khong d€ cép tai Thong tu nay duogc thuc hién theo

3 Piéu 3 Thong tu sé 114/2017/TT-BTC quy dinh nhu sau:
“Diéu 3. Piéu khodn thi hanh
1. Théng tw nay c6 hiéu lc thi hanh ké tir ngay 11 thang 12 nam 2017.

2. Trong qud trinh trién khai thiec hién, néu cé vuong mdec, dé nghi cdc 16 chirc, cd nhan phan
dnh kip thoi vé Bé Tai chinh dé nghién ciku, gidi quyét./.”

(8]



quy dinh tai Luat phi va 1€ phi, Nghi dinh s6 120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8
nim 2016 ctia Chinh pht; Thong tu s& 156/2013/TT-BTC ngay 06 thang 11 nim
2013 cua B trudng Bo Tai chinh; Thong tu cua Bo truéng Bo Tai chinh quy dinh
in, phat hanh, quan ly va sir dung céc loai chimg tur thu phi, 1€ phi thudc ngén sach

nha nudc va cic van ban stra ddi, b sung hoic thay thé (néucé): e

3. Trong qua \trmh thuc hién, I}eu co vudng méc dé 13gh1 vcac t6 chirc, ca nhan
phan anh kip thoi vé B9 Tai chinh dé nghién ctru, huéng dan bo sung./ /u}j(

BO TAI CHINH XAC THUC VAN BAN HOP NHAT

Sé: 6(/VBHN-BTC Ha Noi, ngay 6 théng f[p_ndm 2019
Noi nhgn:¥ , KT. BQO TRUONG
- Vin phong Chinh pht (d€ ding Cong bao); THU TRUONG

- Cong Thong tin dién tir Chinh phi;
- Cong thong tin dién tir B Tai chinh:
- Luu: VT, PC (05b)

- ’Vu Thi Mai



BIEU MUC THU PHI TRONG LINH VUC DUQC, MY PHAM
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 277/2016/TT-BTC ngay 14 thdng 11 ndm

2016 cua B¢ truong Bo Tai chinh)

Stt

Tén phi, 1€ phi

Pon vi
tinh

| Mike thu

(1.000
dong)

nhan, cong bd trong linh vire dwoc phém, my phfim

IPhi thAm dinh cAp phép lru hanh, nhip khiu, xac|

Thim dinh xdc nhdn néi dung théng tin, quang cdo
thuoc, my phdm"

Ho so

1.600

Tham dinh cap phép lwu hanh doi véi thude, nguyén
liéu 1am thube

2.1

Thim dinh pép phép luu hanh thudc va nguyén liéu
lam thuoc do1 véi dang ky lan dau, dang ky lai

HO so

5.500

2.2

Thim dinh cép phép luu hanh thubc va nguyén liéu
lam thudc doi vai dang ky gia han

HO so

3.000

2.3

Tham dinh cdp phép luu hanh d6i véi hd so dang ky|
thay d6i/bd sung thudc, nguyén liéu lam thudc di co
gidy phép luu hanh (thay d6i 16n, thay d6i nhé (bao
oom thay d6i nhod can phé duyet va thay ddi theo hinh
thirc thong bao))

Ho so

1.000

Tham dinh cap gidy phép nhap khiu thudc thanh phém
chua c6 sb6 ding ky (trtr truong hop nhap khau thudc
hiém, thudc cho nhu ciu diéu tri dic biét, thube phong
chong dich, thién tai, thudc cho céc chuong trinh y té,
thudc vién tro, thuéc phi mau dich, thudc lam mﬁu
dang ky, miu kiém nghiém, thubc cho thir 1am sang,
thir trong duong sinh hoc,...)

Mat
hang

800

(bi bii bé)

* Piém nay duoc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai Diéu 1 Théng tu s§ 114/2017/TT-BTC, ¢6
hiéu luc thi hanh ké tir ngay 11 thang 12 ndm 2017.




Tham dinh cong bo san pham m¥y pham, cong bo tiéu
chuan duoc liéu

Mat
hang

500

IT

hi thim dinh tiéu chun, diéu ki¢én hanh nghé,
inh doanh thudc linh vwe duge, my pham

Tham dinh tiéu chudn va diéu kién san xuit m§ phim
cép Gidy ching nhan GMP m§ phim tuén thit CGMP-
ASEAN

Co so

20.000

Thim dinh tiéu chudn va diéu kién san xuét thudc,
duoc liéu (GMP)

Co sé

20.000

Tham dinh tiéu chuan va di€u kién san xuat bao bi
duoc pham

Co so

20.000

Tham dinh tiéu chudn va diéu kién bao quan thudc,
dugc licu (GSP)

Co s&

14.000

Tham dinh tiéu chun va diéu kién kiém nghiém thubc
(GLP)

Co so

14.000

Tham dinh tiéu chuan va diéu kién san xuat thudc co
truyén, thudc dugc li€u, duoc liéu ap dung 16 trinh

trién khai GMP

Co so

6.000

Thim dinh diéu kién kinh doanh thudc dbi véi co sé
ban budn (GDP)

Co so

4.000

Tham dinh hd so cip chimg chi hanh nghé duoc

Ho so

500

Tham dinh diéu kién, tiéu chudn ban 1é thudc (GPP)
hodc tiéu chudn va diéu kién hanh nghé duge déi véi
cac co so ban 1¢ thudc chua bét budc thuc hién nguyén
tic, tiéu chudn thuc hanh tét nha thubc theo 16 trinh

Co sd

1.000

10

Thém dinh diéu kién, tiéu chudn ban 1¢ thudc (GPP)
d6i voi co s& ban 1é tai cic dia ban thugc ving khé
khan, mién nui, hai dao

Co so

500

> Piém ‘nay bi bai bo theo quy dinh tai Piéu 2 Thong tu s6 114/2017/TT-BTC, ¢6 hiéu luc thi
hanh ké tir ngay 11 thang 12 nam 2017.




11

Tham dinh cong bo gid thude:

11.1

Dé ké khai, ké khai lai

Ho so

100

11.2

Dé cong bo cac danh muc phuc vu dau thau:

HO so

té Viét Nam cip gidy ching nhan va dugc co quan
quéan 1y c6 tham quyén ciia nudc tham gia ICH cép
phép luu hanh; danh muc thubc san xuit tir nguyén
liéu (hoat chét) dugc san xut tai cic nude tham gia
ICH va Australia; Danh muc thudc san xuét tir nguyén
licu (hoat chét) dwoc cép gidy chitng nhan CEP

D61 vai biét duoc géc; danh muc thudc sén xuét tai co}
s& san xuat thudc dat ti€u chuan WHO/GMP do Bo Y|

Ho so

1.560

Ddi v6i thube twong dwong sinh hoc

Ho so

2.500

D61 véi cc co s san xuét thube dat tiéu chudn GMP-
PIC/s va GMP-EU

HO so

450

Phi xem xét dé cong bd Danh sach nha thiu déap ing
yéu cau vé ning luc, kinh nghiém va uy tin trong. dau
thau dugc lidu, vi thube co truyén theo quyét dinh céng
bé cia B6 truong BO Y té

HO so

1.000

12°

(bi bii bé)

13

Thim dinh diéu kién san xuat my pham cip Gidy
chimg nhéan da diéu kién san xuit m§ phdm

Co so

6.000

14

Tham dinh tiéu chuan va di€u kién hanh nghé doi véi
co s& kinh doanh dugc liéu, thudc duoc liéu, thude cod
truyén (gém ca vi thudc co truyen):

D4i vai co sé kinh doanh thube tai cac tinh, thanh phé
truc thudc trung wong; tinh dong bang trung du

Co so

500

D01 voi co s& kinh doanh thudc tai cac tinh mién nti,

vung sau, vung xa

Co so

200

® Diém nay bi bai bo theo quy dinh tai Diéu 2 Théng tu s6 114/2017/TT-BTC, ¢6 hiéu luc thi
hanh ke tir ngay 11 thang 12 nam 2017.




Tham dinh ti€u chuan va di€u kién nudi trong, thu hai

15 duoc liéu theo nguyén tic GACP

Ho so

6.000
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