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THÒNG TƯ 
Quy đ ịnh mức thu, chê độ thu, nộp, quán lý 

và sử dụng phí trong l ĩnh vực dược,  mỹ phâm 

Cãn cứ Luật Phí và lệ phí ngày 25 thủng IỊ nủm 2015; 

Càn cứ Luật Ngân sách nhà nước ngày 25 thủng 6 năm 2015; 

Cản cứ Luật Dược n%ày 06 tháng 4 nủtn 2016; 

Căn cử Luật Quàn lý thuê ngày 13 tháng 6 nãm 20I9,ề 

Căn cứ Nghị định số Ị20/20Ỉ6/ND-CP ngày 23 tháng 8 năm 20Ì6 cùa 
Chính phủ quy định chi íiêt và hướng dân thi hành một sô điêu cùa Luật Phí và lộ 
phí; 

Cân cứ Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chỉnh 
phủ quy định chi tiêt một sô điêu vù biện pháp thi hành Luật Dược; 

Căn cứ Nghị định số 126/2020/NĐ-CP ngày 19 tháng 10 năm 2020 cùa 
Chính phủ quy định chi tiêt một ẵsô điêu của Luật Quàn lý thuê; Nghị định sô 
91/2022/NĐ-CP ngày 30 tháng 10 năm 2022 của Chính phủ sửa đoi, bo sung một 
số điểu của Nghị định số I26/2020/NĐ-CP; 

Căn cử Nghị định sổ 14/2023/NĐ-CP ngày 20 tháng 4 nảm 2023 của Chính 
phú quy định chức năng, nhiệm vụ, quyên hạn và cơ câu tô chức của Bộ Tài chính,ề 

Theo đê nghị của Vụ trưởng Vụ Chính sách thuê; 

Bộ trưởng Bộ Tài chỉnh ban hành Thông tư (Ịuy định mức thu, chê độ thu, 
nộp, quàn lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phâm. 

Điều 1.  Phạm vi điều ch ỉnh, đố i  tượng áp dụng 

1. Thông tư này quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quàn lý và sử dụng phí 
trong lĩnh vực dược, mỹ phâm, gôm: Phí thâm định câp phép lưu hành, nhập khâu, 
xác nhận, công bô trong lĩnh vực dược phâm, mỹ phâm; phí thâm định tiêu chuân, 
điều kiện hành nghề, kinh doanh thuộc lĩnh vực dược, mỹ phâm. 

2. Thông tư này áp dụng đối với người nộp phí, tô chức thu phí và các tô 
chức, cá nhân khác có liên quan đên việc thu, nộp, quàn lý và sử dụng phí trong 
lĩnh vực dược, mỹ phấm. 

Điều 2.  Ngườ i  nộp phí 

Tô chức, cá nhân khi nộp hô sơ yêu câu CƯ quan quàn lý nhà nước thực hiộn 
các công việc thuộc lĩnh vực dược, mỹ phẩm quy định tại Biều mức thu phí ban 
hành kèm theo Thông tư này là người nộp phí. 
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Điều 3.  Tổ chức thu phí 

Bộ Y tế hoặc các đơn vị thuộc Bộ Y tế được Bộ Y tế giao thực hiện các công 
việc quy định thu phí tại Biêu mức thu phí ban hành kèm theo Thông tư này và Sở 
Y tế các tinh, thành phố trực thuộc trung ương thực hiện các công việc quy dịnh 
thu phí tại Biêu mức thu phí ban hành kèm theo Thông tư này là tồ chức thu phí. 

Điều 4.  Mức thu phí 

Mức thu phí trong lĩnh vực dược, mỹ phâm thực hiện theo quy định tại Biểu 
mức thu phí ban hành kèm theo Thông tư này. 

Điều 5.  Kê khai,  nộp phí 

1. Người nộp phí thực hiện nộp phí theo mức thu quy định tại Điều 4 Thông 
tư này cho tồ chức thu phí theo hình thức quy định tại Thông tư số 74/2022/TT-
BTC ngày 22 tháng 12 năm 2022 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định về hình 
thức, thời hạn thu, nộp, kê khai các khoản phí, lệ phí thuộc thâm quyền quy dịnh 
của Bộ Tài chính. 

2. Chậm nhất là ngày thứ năm hang tuần, tồ chức thu phí phải gửi số tiền phí 
đã thu của tuần trước vào tài khoản phí chờ nộp ngân sách của tồ chức thu phí mở 
tại Kho bạc Nhà nước. Tổ chức thu phí thực hiện kê khai, thu, nộp và quyết toán 
phi theo quy định tại Thông tư số 74/2022/TT-BTC (phí do cơ quan trung ương thu 
nộp ngân sách trung ương, phí do cơ quan địa phương thu nộp ngân sách địa 
phương). 

Điều 6.  Quản lý và sử dụng phí 

1. Tô chức thu phí nộp toàn bộ sô tiên phí thu được vào ngân sách nhà nước. 
Nguôn chi phí trang trải cho việc thực hiện công việc và thu phí do ngân sách nhà 
nước bố trí trong dự toán của tổ chức thu phí theo chế độ, định mức chi ngân sách 
nhà nước. 

2. Trường hợp tổ chức thu phí là cơ quan nhà nước được khoán chi phí hoạt 
động từ nguôn thu phí theo quy định tại khoản 1 Điêu 4 Nghị định số 
120/2016/NĐ-CP ngày 23 tháng 8 năm 2016 của Chính phủ quy định chi tiết và 
hướng dẫn thi hành một sô đicu của Luặt Phí và lộ phí được đê lại 70% số tiền phí 
thu được de trang trải chi phí cho việc thực hiện công việc và thu phí theo quy định 
tại Điều 5 Nghị định số 120/2016/NĐ-CP, nộp 30% số tiền phí thu được vào ngân 
sách nhà nuớc theo chương, tiểu mục của Mục lục ngân sách nhà nước hiện hành. 

Điều 7.  Điều khoản thi hành 

1. Thông tư này có hiệu lực kể từ ngày 01 tháng 8 năm 2023. 

2. Thông tư này thay thế: Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14 tháng 11 
năm 2016 của Bộ trường Bộ Tài chính quy định mức thu, ché độ thu, nộp, quản lý 
và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm và Thông tư số 114/2017/TT-BTC 
ngày 24 tháng 10 năm 2017 của Bộ trường Bộ Tài chính sửa đổi, bồ sung Biểu 
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mức thu phí trong lĩnh vực dược, mỹ phâm ban hành kèm theo Thông tư 
số 277/2016/TT-BTC ngày 14 tháng 11 năm 2016 quy định mức thu, chế độ thu, 
nộp, quản lý và sừ dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phâmắ 

3. Các nội dung khác liên quan đến việc thu, nộp, quàn lý, sừ dụng, chứng từ 
thu, công khai chế độ thu phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm không đề cặp tại 
Thông tư này được thực hiện theo quy định tại các văn bản: Luật Phí và lệ phí; 
Luật Quản lý thuế; Nghị định số 120/2016/NĐ-CP; Nghị định số 126/2020/NĐ-CP 
ngày 19 tháng 10 năm 2020 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật 
Quản lý thuế; Nghị định số 91/2022/NĐ-CP ngày 30 tháng 10 năm 2022 của Chính 
phủ sửa đổi, bồ sung một số điều của Nghị định số 126/2020/NĐ-CP; Nghị định số 
11/2020/NĐ-CP ngày 20 tháng 01 năm 2020 của Chính phủ quy định về thủ tục 
hành chính thuộc lĩnh vực Kho bạc Nhà nước; Nghị định số 123/2020/NĐ-CP ngày 
19 tháng 10 năm 2020 của Chính phủ về hóa đơn, chứng từ và Thông tư số 
78/2021/TT-BTC ngày 17 tháng 9 năm 2021 của Bộ trưởng Bộ Tài chính hướng 
dẫn thực hiện một số điều cùa Luật Quản lý thuế ngày 13 tháng 6 năm 2019 và 
Nghị định số Ỉ23/2020/NĐ-CP ngày 19 tháng 10 năm 2020 của Chính phủ về hóa 
đơn, chứng từ. 

4. Trong quá trình thực hiện, nếu các văn bàn liên quan viện dần tại Thông 
tư này được sửa đôi, bô sung hoặc thay thê thì thực hiện theo văn bản mới được 
sửa đổi, bồ sung hoặc thay thế. 

5. Trong quá trình thực hiện, nêu có vướng măc đê nghị các tô chức, cá nhân 
phản ánh kịp thời về Bộ Tài chính đề nghiên cứu, hướng dẫn bồ sung. 

Nơi nhận: 
- Ban Bí thư Trung ương Đàng; 
- Thủ tướng, các Phó Thủ tướng Chính phủ; 
- Văn phòng Trung ương Đàng và các Ban của Đảng; 
-Văn phòng Tổng Bí thư; 
- V ă n  p h ò n g  Q u ô c  h ộ i ;  
- Hội đồng dân tộc; 
- Ưy ban tài chính, ngân sách; 
- Văn phòng Chủ tịch nước; 
- Văn phòng Chính phù; 
- Viện Kicm sát Nhân dân tối cao; 
- Toà án Nhân dân tối cao; 
- Kiêm toán Nhà nước; 
- Các Bộ, cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc Chính phủ; 
- HĐND, ƯBND các tinh, thành phố trực thụộc TW; 
- Cơ quan Trung ương của các Hội, Đoàn thể; 
- Sở Tài chinh, KBNN, Cục Thuế các tinh, thành phố trực thuộc TW; 
- Cục Kiêm tra văn bàn quy phạm pháp luật, Bộ Tư pháp; 
- Công báo, Công Thông tin điện từ cùa Chính phủ; 
- Cồng Thông tin điện tử của Bộ Tài chính; 
- Các đơn vị thuộc Bộ Tài chính; 
- Lưu: VT, Vụ CST 

KT. BỘ TRƯỞNG 
THỨ TRƯỞNG 

Anh Tuấn 



BIÉU MỨC THU PHÍ TRONG LĨNH vực Dược, MỸ PHÀM 
(Ban hành kèm theo Thông tư số 41/2023/TT-BTC 

ngày 12 tháng 6 nảm 2023 cùa Bộ trưởng Bộ Tài chỉnh) 

Sô 
tt  

Tên phí Đơn v ị  
tính 

Mức thu 
( ì .  000  đồng)  

I 
Phí thâm đ ịnh câp phép lưu hành, nhập khâu, xác nhận, công 
bô trong l ĩnh vực dược phâm, mỹ phâm 

1 
Thâm định xác nhận nội dung thông tin, quảng cáo thuôc, mỹ 
phẩm Hồ sơ 1.600 

2 
Thâm định câp giây đăng ký lưu hành đôi với thuôc, nguyên liệu 
làm thuôc 

a 
Thầm định câp giây dăng ký lưu hành thuôc (trừ vị thuôc cô 
truyền quy định tại diềm b Mục này) 

IIỒ sơ 11.000 

b 
Thâm định cấp giây đăng ký lưu hành nguyên liệu làm thuốc, vị 
thuôc cô truyên Hồ sơ 5.500 

c Thâm định gia hạn giây đăng ký lưu hành thuôc, nguycn liệu làm 
thuốc, vị thuốc cồ truyền Hồ sơ 4.500 

d 
Thâm dịnh thay đôi/bô sung giây đăng ký lưu hành thuôc, nguyên 
liệu làm thuốc, vị thuốc cồ truyền Hồ sơ 1.500 

3 

Thâm định câp giây phép nhập khâu thuôc chưa có giây đăng ký 
lưu hành thuôc tại Việt Nam (trừ các trường hợp nhập khấu theo 
quy định tại các Điều 67, 72, 73, 74, 75 Nghị định số 
54/2017/NĐ-CP ngàv 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy 
định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Dược) 

Mặt hàng 1.200 

4 
Thâm định công bô sản phâm mỹ phâm, công bô tiêu chuân, chât 
lượng dược liệu Hồ sơ 500 

II 
Phí thâm đ ịnh tiêu chuân, diêu kiện hành nghê, kinh doanh 
thuộc l ĩnh vực dược,  mỷ phắni 

1 
Thâm định điêu kiện sản xuât mỹ phâm câp giây chứng nhận cơ 
sờ dáp ứng tiêu chuẩn CGMP - ASEAN 

Cơ sờ 30.000 

2 

Thấm định điều kiện và đánh giá đáp ứng thực hành tốt sản xuất 
thuốc, nguyên liệu làm thuốc, dược liệu, vị thuôc cô truyền 
(GMP) (đánh giá đáp ứng, đánh giá duy trì, đánh giá kiểm soát 
thay đồi tại cơ sở) 

Cơ sở 30.000 

3 
Thâm định điêu kiện và đánh giá đáp ứng thực hành tôt sản xuât 
bao bì dược phầm tại cơ sở Cơ sở 30.000 

4 

Thâm định đicu kiện và đánh giá đáp ứng thực hành tôt bảo quản 
thuốc, nguyên liệu làm thuốc, dược liệu, vị thuốc cồ truyền (GSP) 
(đánh giá đáp ứng, đánh giá duy trì, đánh giá kiểm soát thay đồi 
tại cơ sở) 

Cơ sở 21.000 

5 
Thâm định điêu kiện và đánh giá đáp ứng thực hành tôt phòng thí 
nghiệm (GLP) (dánh giá đáp ứng, đánh giá duy trì, đánh giá kiềm 
soát thay đổi tại CƯ sờ) 

Cơ sở 21.000 

6 
Thâm định diêu kiện và đánh giá đáp ứng thực hành tôt phân phôi 
thuốc đối với cơ sở bán buôn (GDP) (đánh giá đáp ứng, đánh giá 
duy trì, đánh giá kiểm soát thay dồi tại cơ sở) 

Cơ sở 4.000 
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SỐ 
tt  

Ten phí 
Đơn v ị  

tính 
Mức thu 

( ỉ .  000  dồng)  

7 
Thâm định hô sơ câp chứng chi hành nghê dược: Câp, câp lại, 
điều chinh nội dung chứng chi hành nghề dược Hồ sơ 500 

8 
Thâm định điêu kiện và đánh giá đáp ứng thực hành tôt cơ sở bán 
lẻ thuốc (GPP) (đánh giá dáp ứng, đánh giá duy trì, đánh giá kiổm 
soát thay đồi tại cơ sở) 

a 

Đôi với cơ sờ tại các địa bàn có diêu kiện kinh tê - xã hội khó 
khăn và đặc biệt khó khăn theo quy định tại Nghị định số 
31/2021/NĐ-CP ngày 26 tháng 3 năm 2021 của Chính phủ quy 
định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều cùa Luật Đầu tư 

Cơ sờ 500 

b Đôi với các cơ sở tại các địa bàn còn lại Cơ sở 1.000 
9 Thâm định công bô giá thuôc kê khai, kê khai lại Hô sơ 800 

10 
Thâm định điêu kiện sản xuât mỹ phâm câp giây chứng nhận đủ 
điều kiện sản xuất mỹ phẩm 

Cơ sở 6.000 

11 
Thâm định điêu kiện của cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuôc 
dược liệu, thuốc cô truyên (gôm cà vị thuôc cô truyên) 

a 
Đôi với cơ sờ tại các địa bàn có điêu kiện kinh tê - xă hội khó 
khăn và đặc biệt khó khăn theo quy định tại Nghị định số 
31/2021/NĐ-CP 

Cơ sở 300 

b Đôi với cơ sở tai các đia bàn còn lai Cơ sờ 750 

12 

Dánh giá việc đáp ứng thực hành tôt nuôi trông, thu hái dược liệu 
và nguycn tẳc tiêu chuẩn khai thác dược liệu tự nhiên đáp ứng 
GACP (trừ trường hợp được hỗ trợ tiền phí theo quy định tại 
khoản 2 Điều 6 Nghị định số 65/2017/NĐ-CP ngày 19 tháng 5 
năm 2017 cùa Chính phù quy định chính sách đặc thù về giông, 
vốn và công nghệ trong phát triển nuôi trông, khai thác dược liệu) 

Hồ sơ 9.000 

13 
Thâm định, đánh giá đáp ứng thực hành tôt (GMP) sản xuât thuôc, 
nguyên liệu làm thuốc tại nước ngoài khi đăng ký lưu hành tại 
Việt Nam 

a Thâm dinh hô sơ Hô sơ 2.250 

b 
Thâm định và đánh giá thực tê tại cơ sở (không gôm chi phí công 
tác phí: Đi lại, phụ cấp lưu trú, tiền ăn và tiêu vặt, bảo hiểm phí 
các loại theo quy định) 

Cơ sở 200 

14 Thâm định câp giây chứng nhận lưu hành tự do mỹ phâm (CFS) Mặt hàng 500 

15 
Thâm định và đánh giá đáp ứng điêu kiện của cơ sở thử tương 
đương sinh học của thuốc (đánh giá lẩn đầu, đánh giá duy trì, đánh 
giá kiểm soát thay đồi tại cơ sở) 

Cơ sở 21.000 

16 
Thâm định hô sơ đê nghị đánh giá lân đâu, đánh giá duy trì đáp 
ứng thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng 

Hồ sơ 30.000 


