




1. Cham nh'at la ngdy thir nam hang tuan, to chirc thu phi phai giri s6 tien phi 
dal thu cua tuan tnr6c vao tai khoan phi chg n6p ngan sach mo tai Kho bac nha 
nuoc. 

, 2. T6 churc thu phi thgc hien ke khai, n6p s6 tien phi thun  dugc theo thong, 
quyet toan nam theo hugng dan tai khoan 3 Dieu 19, khoan 2 Dieu 26 Thong tu so 
156/2013/TT-BTC ngay 06 thong 11 nam 2013 dm Bo trugng B6 Tai chinh hugng 
can thi hanh mot so dieu cua Luat quan 1ST thue; Lust sira d6i, b6 sung mot so dieu 
cua Luat quan lv thu6 va Nghi dinh s6 83/2013/ND-CP ngay 22 thong 7 nam 2013 
cua Chinh 

Dieu 6. Quan 1ST va sir dung phi 

1. T6 chirc thu phi n6p toan b6 s6 tien phi thu dugc vao ngan sach nhd nuoc. 
Nguon chi phi trang trai cho viec thuc hien cong viec va thu phi do ngan sach nha 
nuoc bo tri trong du toan dm to chirc thu theo the d'6, dinh mirc chi ngan sach nha 
nuoc. 

2. Trugng hop to chirc thu phi là ca quan nha nuoc dugc khoan chi phi hoot 
d6ng tin nguon thu phi theo quy dinh tai khoan 1 Dieu 4 Nghi dinh so 
120/2016/ND-CP ngdy 23 thong 8 nam 2016 dm Chinh phi" thi dugc trich lai 70% 
s6 tien phi thu dugc de trang trai chi phi cho cac not dung chi theo quy climb tai 
Dieu 5 Nghi dinh so 120/2016/ND-CP ngdy 23 thong 8 nam 2016 dm ,Chinh pira. 
N6p 30% tien phi thu dugc vao ngan sach nha nuoc theo chuong, tieu muc cua 
Muc luc ngan sach nha nuoc hien hanh. 

Dieu 7. TO chiic thtrc hien3  

1;  Thong tu nay c6 hieu luc thi hanh ke tin ngay 01 thong 01 nam 2017 va 
thay the cac not dung lien quan thu phi trong lTnh vuc dugc, my pham quy dinh tai 
Thong tu s6 03/2013/TT-BYT ngay 08 thong 01 nam 2013 dm B6 truong B6 Tai 
chinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 dieu kien; th'am dinh tieu 
chuan, dieu kien hanh nghe y, dugc; le phi cap giay phep xuat, nhap khau trang 
thiet bi y te, dugc pham, chirng chi hanh nghe y, giay phep hoot d6ng co so kham, 
chira benh. 

2. Cac not dung khac lien quan d6n viec thu, n6p, quan l, sir dung, chimg tin 
thu, cOng khai the d6 thu phi khong de cap tai Thong tu nay dugc thuc hien theo 

3  Dieu 3 Thong tu so 114/2017/TT-BTC quy dinh nhu sau: 

"Didu 3. Dieu  khotin thi hank 

1. Thong to nay c6 hieu luc thi hanh kez tie ngay 11 thong 12 nam 2017. 

2. Trong qua trinh trien khai thkrc hien, nju c6 -twang mac, de nghi cac to chirc, ca nhan phan 
anh kip thai ye Bo Tai chinh de nghien aru, giai quyjt./." 
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quy dinh tai LI* phi va 1e phi, Nghi dinh se) 120/2016/ND-CP naay 23 thang 8 
nam 2016 dm Chinh pith; Thong tu so 156/2013/TT-BTC ngay 06 thang 11 nam 
2013 cua BO truarng BO Tai chinh; Thong tu dm Bo trueyng BO Tai chinh quy dinh 
in, phat hanh, quan ly va sir dung cac loaf chimg tir thu phi, 1e phi thuOc ngan sach 
nha nuov va cac van ban sira doi, be) sung ho4c thay the (neu-c6).- 

3. Trong qua trinh thgc hien, lieu có vuOng mac de nghi cac to chirc, ca nhan 
pha'n anh kip then ye BO Tai chinh de nghien dm, huorng dan bo sung./. 

BO TAI CHINH 

Se): 6rATBHN-BTC 

Noi nhCzn:t 
- Van phong Chinh phi]. (c1" clang Cong bao); 
- Cong Thong tin din tir Chinh phii; 
- Cong thong tin din tir BO Tai chinh: 
- Lau: VT, PC (05b) 

xAc THI1C VAN BAN HOP NHAT 

Ha N0i, ngay 6 thang Lnam 2019 

KT. BO  TRUONG 
THU' TRU6NG 
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BIEU MfrC THU PHI TRONG LINH VI1C DUVC, MY PHAM 

(Ban hanh kern theo Thong tar so 277/2016/TT-BTC ngay 14 thang 11 nam 
2016 cita Bo trtrang BO Tai chinh) 

Stt Ten phi, le phi 
Don vi 

• tinh 

Marc thu 
(1.000 
ciong) 

I Phi tham dinh cap phep Itru hanh, nh4p khAu, xic 
nhan, cong bes trong linh vtic dirge pham, mS,  pham 

1 Tham dinh xac nh On not dung thong tin, quang cao 
thuOc, my phOrn4  

HO sa 1.600 

2 Tham dinh cap phep km hanh doi vai thuoc, nguyen 
lieu lam thuOc 

2.1 Tham Binh cap phep hru hanh thuoc va nguyen lieu 
lam thu6c &Si \Teri clang 1(-32 fan dau, clang k5T lai Ho  

;, 
 so 5.500 

2.2 Tham dinh carp phep lull hanh thuOc va nguyen lieu 
lam thuoc doi vgi clang 147 gia han 

,,, 
Ho so 3.000 

2.3 

Tham Binh cap phep luu hanh d6i voi hO so ,clang V 
thay doi/bo sung thuoc, nguyen lieu lam thuoc da có 
giay phep luu hanh (thay doi lón, thay doi nhe (bao 
Om thay d6i nho can phe duyet va thay doi theo hinh 
thirc thong bao)) 

, 
Ho so 1.000 

3 

Tham dinh cap gib phep nhap khau thu6c thankphaln 
dmh 	có so clang V (trir twang hop nhap khau thuoc 
hi6m, thuoc cho nhu eau di'eu tri cllac biet, thuoc phOng 
chong dich, thien tai, thuoc cho cac chums trinh y te, 
thuOc vien trg, thuoc phi mau dich, thuoc lam mau 
Bang V, mau ki'e'm nghi'em, thuoc cho thir lam sang, 
thir tuong throng sinh hoc,...) 

ma  
hang  800 

45  (bi bell bo) 

4  Diem nay duoc sita 6i, b6 sung theo quy dinh tai Di.L. 1 Thong tu' so 114/2017/TT-BTC, co 
hi0 lye thi hanh ke tir ngdy 11 thang 12 nam 2017. 
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5 Tham dinh cong bo san pham my phdm, cong bo i^ 
chuan dugc lieu 

Mat 
hang 500 

II Phi tharn dinh tieu chufin, dieu kien hanh nghe, 
kinh doanh thuoc linh vtrc dirge, my phAm 

1 
Tham dinh fiat chudn va dieu kien san xuat my pham 
cap Giay chang nhan GMP my phdm tuan thd CGMP- 
ASEAN 

Co so 20.000 

2 Tham dinh tieu chudn va dieu kien san xuat thuoc, 
dugc lieu (GMT') Co so 20.000 

3 Tham dinh tieu chudn va dieu kien san xuat bao bi 
dugc pham Co so.  20.000 

4 Thdm dinh fiat chudn va dieu hen bao quan thuoc, 
dugc lieu (GSP) Co so.  14.000 

5 Tham dinh tieu chuan va dieu kien kiem nghi'em thuOc 
(GLP) Co so.  14.000 

6 
Tham dinh tieu chuan va dieu kien san xuat thu'Oc c0 
truyen, thuoc dirge lieu, dugc lieu ap dung 10 trinh 
trien khai GMP 

Co so. 6.000 

7 
Tham' 	dinh dial hen kinh doanh thuoc doi voi co so.  
ban buon (GDP) Co so.  4.000 

8 Tham dinh h0 so cap chimg chi hanh ngh'e dugc Ho so 500 

9 

Tham dinh dieu kien,,  tieu chuan ban le thuOc (GPP) 
hoac tieu chuan va dieu kien hanh nghe dugc doi voi 
cac co so ban le thuoc chua bat bu0c thgc hien nguyen 
tac, tieu chuan thuc hanh tot nha thu6c theo 10 trinh 

Co so.  1.000 

10 
Tham dinh dieu kien, tieu chuan ban le thuOc (GPP) 
doi voi co so ban le tai cac dia ban thu0c \ding kho 
khan, mien nni, hal dao 

Co so. 500 

5  Diem nay bi bai bó theo quy dinh tai Dieu 2 ThOng to s6 114/2017/TT-BTC, c6 hieu luc thi 
hanh ke tir ngay 11 thang 12 ram 2017. 
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11 	1Tham dinh cong be, gia thu6c: 

11.1 De ke khai, ke khai lai HO so 100 

11.2 De cong bo cac danh nipc phvc vu dau thau: HO so 

a 

D6i vai biet dugc g6c; danh mpc thu6c san xuat tai co 
so san xuat thu6c dat tieu chuan WHO/GMP do BO Y 
to Viet Nam cap giay chimg nhan va dugc co quan 
quan 157 có tham quyen dm nuov tham gia ICH cap 
phep km hanh; danh nyvc thuoc san xuat tix nguyen 
lieu (hoat chat) dugc san xuat tai cac nu& tham gia 
ICH va Australia; Danh in-kic thuoc san xuat tix nguyen 
lieu (boat chat) dugc cap giay chi ng nhan CEP 

;, 
Ho so 1.500 

b Doi voi thuoc tucmg duong sinh hoc H6 so 2.500 

c D6i vii cac co so san xuat thu6c dat tieu chuan GMP- 
PIC/s va GMP-EU 

, 
Ho so 450 

d 

Phi xem xet de cong b6 Danh sach nha thau dap *lig 
yeu cau ye Wang luc, kinh nghiem va uy tin trong.dau 
thau dugc lieu, vi thuoc co truyen theo quyet dinh cling 
be) dm BO twang BO Y to 

T .,.
o;, n so 1.000 

126  (bi bill bo) 

13 Tham dinh dieu kien san xuat my.  pham cap Giay 
chung nhan du dieu kien san xuat my pham Co so 6.000 

14 
Tham dinh tieu chuan va dieu kien hanh nghe d6i vii 
co so kinh doanh dugc lieu, thuoc dugc lieu, thuoc co 
truyen (gom ca vi thuOc CO truyen): 

a Doi vai co see kinh doanh thuoc tai cac tinh, thanh ph6 
trgc thuoc trung uong; tinh dOng bang trung du Co so 500 

b Doi \Ted co see kinh doanh thuoc tai cac tinh mien niii, 
vung sau, vung xa Co so 200 

6 Diem  nay bi bai b6 theo quy dinh tai Dieu 2 Thong to so 114/2017/TT-BTC, c6 hien luc thi 
hanh ke tir ngay 11 thang 12 Wain 2017. 
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15 
, 	, 	, 

Than' dinh tieu chuan va dieu hen nuOi tong, thu hal 
dugc lieu theo nguyen tac GACP 

• 
Ho so 6.000 
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