BQ TA} CHINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
——— Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé:277/2016/TT-BTC Ha N¢i, ngay 14 thdng 11 ndm 2016

THONG TU
Quy dinh mikc thu, ché a6 thu, ndp, quan ly
va sir dung phi trong linh vuec duge, my pham

Ciin cir Ludt phi va 1é phi ngay 25 thang 11 nam 2015;
Cldn cir Ludt ngdn sdch nha nuée ngay 25 thdng 6 ndm 2015,
'Cdn cw Nghi dinh so 120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 nam 2016 cua

Chinh phii quy dinh chi tiét va hudng dan thi hanh mét sé diéu ciia Ludt phi
va l¢ phi;

Cdn cit Nghj dinh sé 215/2013/NP-CP ngay 23 thdang 12 nam 2013

cua Chinh phu quy dinh chicc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc
cua I3¢ Tai chinh;

Theo dé nghj cia Vu trudng Vu Chinh sdch thué,

Bé tru-ong B¢ Tai chinh ban hanh Thong tw quy dinh murc thu, ché do
thiy, ndp. quan Iy va sir dung phi trong finh viee dwoc, my pham.

Diéu 1. Pham vi diéu chinh, d6i twgmg ap dung

1. Théng tw nay quy dinh mire thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va st dung
ph’ trong linh vie duge, my phim.

2. Thong tu nay ép dung d6i véi ngudi ndp, tb chire thu phi trong linh

vuc duge, m§ phim va céc t§ chirc, ca nhén khic c6 lién quan dén viéc thu,
ndp, quan ly va st dung phi wong linh vyc dugc, m§ pham

Piéu 2. Ngudi ndp phi
T4 chirc, c4 nhén Jchi duge co quan quan ly nha nudc thyc hién cac

cdng viéc lién quan dén linh vyc duge, m§ phdm quy dinh tai Biéu phi ban
nénh kém theo Thong tv: nay thi phai ndp phi.

Piéu 3. T chirc thu phi

Cuc Quan ly darge; Cuc Quan ly y, duge cd truyen BOY t8) va So Y
1 cac tinh, thanh ph¢) truc thude trung uong thyc hién cac cong viée quy dinh
thu phi tai Bidu phi 'ban hanh kém theo Thoéng tu nay la t4 chirc thu phi.



Diéu 4. Mirc thu phi

Mirc thu phi trong linh vuc dugc, m§ phdm thuc hién theo quy dinh tai
Biéu phi ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 5. K& khai, ndp phi

1. Chém nhit 12 ngay thir ndm hang tuln, t§ chic thu phi phai giti s6
tién phi d3 thu cda tuln trude vao tai khoan phi chd ndp ngin sach mé tai
Kho bac nha nudc.

2. To chirc thu phi thuc hién ké khai, nép sé tlen phi thu dugc theo
thang, quyet toan nim theo huéng dén tai khoan 3 Diéu 19, khoan 2 Piéu 26
Thong tu s6 156/2013/TT-BTC ngay 06 thang 11 ndm 2013 cua B trudng
B¢ Tai chinh huéng dén thi hanh mét s6 diéu cia Ludt quan Iy thué; Luat sira
do1, bo sung mot s6 diéu cua Ludt quan ly thué va Nghi dinh s6 83/2013/ND-
CP ngay 22 thang 7 nam 2013 cia Chinh pha.

Di¢u 6. Quan Iy va sir dung phi

1. TS chirc thu phi ndp toan bo sb tién phi thu dugc vio ngan sach nha
nude. Ngudn chi phi trang trai cho viée thuc hién céng viéc va thu phi do
ngdn sach nha nudc bd tri trong du toan cua td chic thu theo ché d9, dinh
muc chi ngan sach nha nudc.

2. Trudng hop t6 chire thu phi 14 co quan nha nuéc duge khoan chi phi
hoat dong tiur nguén thu phi theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 4 Nghi dinh sb
120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 ndm 2016 cia Chinh phu thi dugc trich lai
70% sb tién phi thu dugc dé trang trai chi phi cho cac ndi dung chi theo quy
dinh tai Diéu 5 Nghi dinh s6 120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 nim 2016
ctia Chinh phii. Nop 30% tién phi thu dugc vao ngan sich nha nudc theo
chuong, tiéu muc ctia Muc luc ngin sich nha nuéc hién hanh.

Piéu 7. Tb chirc thue hién

1. Thong tu ndy cé hidu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 01 niam 2017
va thay thé céc n6i dung lién quan thu phi trong linh vuc duge, m§ phdm quy
dinh tai Théng tu sd 03/2013/TT-BYT ngay 08 thang 01 nam 2013 clia By
truong B Tai chinh quy dinh ph1 thdm dinh kinh doanh thuong mai ¢4 didu
kién; thim dinh tiéu chuin, diéu klen hanh nghe y, duoc; 18 phi cip glay phep
Xuét, nhép 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 khéc lién quan dén viéc thu, ndp, quan ly, st dung,
chimg tir thu, cong khai ché dé thu ph1 khong dé cap tai Théng tu nay dugc
thyc hién theo quy dinh tai Luat phi va 1¢ phi, Nghi dinh s6 120/2016/ND-CP
ngdy 23 thang 8 ndm 2016 cia Chinh phu; Thong tu s6 156/2013/TT-BTC
ngay 06 thang 11 nim 2013 cta B truong BS Tai chinh; Thong tu cua B
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trudag BO Tai chinh quy dinh in, phat hanh, quan ly va sir dung céc loai
chimg tir thn phi, 1€ pm thudc ngén sdch nha nudc va cac vin ban sua ddi, bd

sung hodc tray thé (néu co).

3. Trong qua trinh thue hién, néu c6 vudng mic dé nghi cac td chirc, ca
nhan phan 4nh kip thoi vé B Tai chinh dé nghién ciru, huéng dan bb sung./. §_

Noinhin: [
- Van phong Trung wong va cic Ban cua Dang;
- Vin phoag Tong Bi thu:
- Vin phéing Quéc hdi;
- Vin ph Ang Chu tich n uéc;
- Vién K iém sat nhan d:in t5i €ao;
- Toa 4n nhan dén t5i cao;
- Kiém t24n nha nuéc;
- Cac B¢, co quan ngang 139, co quan thudc Chinh pht;
- Co quan Trung wong clia cac doan thé;
- HENVY, UBNIL, S& Tai «hinh, Cuc Thué céc *inh, thanh phé
true faude Trunyg vong;
- Céing bao;
- V/ebsite chinh phu;
- Cyc Kiém tra vin ban (B$ Tu phép);
- Céc don vi thugc Bo 7 ‘ai chinh;
-« Website B4 Tai chinh;
- Luu: VT, CST (CST5).
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BIEU 'MIUC THU PHI TRONG LINH VU'C DUQC, MY PHAM
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 277/2016/TT-BTC
nzay 14 thdng 11 ndm 2016 cua Bé trucng Bé Tai chinh)

! T Donvi | Miecthu
SH Tén pbi, I phi tinh | (1.000 dong)
~  |Phi thim dinh cdp phép lru hinh, nhdp khiu, x4c nhin, cing bd
I - Z
i trong linh viee duge phim, my phim o
;Thém dint. x4c nhdn nji dung thén;r tin, quang cdo thuéc, m§ phz’im Hd so 1.800
2 | Thim dinh cip phép Iuu hanh déi vi thube, rguyén liéu lam thudc
21 Thim dinh cdp phép luu hanh thudc va nguy2n liéu lam thubc dbi véi . 00
 >" |dang ky Iin dAu, darig ky lai S Ho so o
29 Tham dinh cdp phép luu hanh thudc va nguyén liéu lam thudc doi véi N
- dang ky gla h{ll'l Hé so 3.000
| Tham dinh cap pliép luu hanh doi voi ho so dang ky thay ddi/bo sung
23 thudc, nguyen lidu lam thudc da c6 glay phép luu hanh (thay ddi lom,|
** | thay ddi nho (br.o gdm thay di nho cin phé duvit va thay ddi theo hinh| F0 S0 1.000
thirc thong béo ) .
Tham dinh cap gidy phép nhép khéu thudc thanh pham chua c6 s6 déng
ky (trir truom g hop nhép khéu thudc hiém, thudc cho nhu cu diéu tri ddc
3 |biét, thubc phong chong dich, thién tai, thuéc cho céc chuong trmh y té, M3t hang 800
thudc vién trq, thudc phi méu dich, thudc 1am miu diang ky, miu kiém
| nghlem thu bc cho thir [dm sang, thir twong duong sinh hoc,...)
4 | Thém dinh cip glay phép nhdp khéu dug: liéu, vi thudc cd truyén Mait hang 200
5 |Thém ham dmh cdng bo san pham rny pham, cong bd tiéu chuin duge liéu Mait hang 500
Wy Phi thar: d;uh tiéu chuan, diéu kién hanh nghe, kinh doanh thugc
~_|linh vyc dwg ¢, m§ Eham
. |Tham dinh *jéu chudn va di€u ki¢n san xudt m§ phim cap Giay chimg :
' |nhan GMP 1n§ phm tuin thia CGMP- ASEAN Cosd | 20.000
% | Thim din_h tiéu chudn va fidu kién sin xudt thuéc, dugc ligu (GMP) Co sé 20.000
3 |Tham din} tiéu chudn va diéu kién san xudt bao bi dugc phim Co s& 20.000
4 |Tham dmh tiéu chudn v a didu kién bao quan thudc, dugc lidu (GSP) Co s& 14.000
5 |Thdm d1 ah tidu chudn va didu kién kiém nghiém thubc (GLP) Co s 14.000
6 Tham dinh tiéu chuar. va didu ki¢n san xuat 14t thude ¢d truyén, thude duge . 6.000
ligu, dirge lidu 4p dur g 1§ trinh trién khai GMP Coso :
7 |Thim dinh diéu kién kinh doanh thuc déi véi co s& ban budn (GDP) GCors 4.000
8 |Thar dinh hd so cép chimg chi hanh nghé dugc Hd so 500
Tham dinh diéu ki3 . tiéu chuan bén 1¢ thudc (GPP) hoac ti€u chuén va
9 |diéu kién hanh nghe auge dbi véi cic co sor ban 1& thudc chua bat budc! (g sy 1.000
L thyc hién nguyén tic, tiéu chun thyc hanh t6t nha thubc theo 19 trinh
' 10 Théra dinh diéu kién, tiéu chuin bén 1é thuoc (GPP) dbi vdi co s& ban 1é Coricy
os

tai c#ic dia ban thudc viing kho khin, mién nii, hai dao

500

H

Théra dinh cong bd 3i4 thudc:




& p— Pon vi Mikc thu
Stt Tén phi, I¢ phi tnh | (1,000 ding)
11.1 | Dé ké khai, ké khai lai Hb so 100
11.2 |Dé cong bd cac danh myc phyc vy déu thiu: Ho so
Dbi voi biét dugc gbc; danh muc thuoc san xuét tai co so san xuit thubc
dat tiéu chuin WHO/GMP do B Y tc Viét Nam cép gidy chimg nhan va
: dugc co quan quan 1y ¢é thim quyen ctia nude tham gia ICH cép phép H3 so 1,500
Iru hanh; danh myc thubc san xudt tir nguyén liéu (hoat chat) duge san '
xudt tai cdc nude tham gia ICH va Austraha Danh myc thudc sin xudt tir
nguyén liéu (hoat chit) dugc cip gidy chimg nhin CEP
b |Pai véi thudc tuong duong sinh hoc Hb so 2.500
¢ |Doi véi céc co s& san xudt thude dat tiéu chudn GMP-PIC/s va GMP-EU Ho so 450
Phi xem xét dé cong bd Danh sich nha thiu dap tng yeu cau ve ning
d |lyc, kinh ngh1¢m va uy tin trong du thiu dugrc lidu, vi thubc cb truyén| Hb so 1.000
theo quyét dinh cong b cua B) trudng BY Y té
12 |Thim dinh ho so cép thé ngudi gidi thigu thuoc H6 so 200
13 Tham dinh dleu klcn san xuit my phdm cip Gidy chimg nhin du diéu
kién san Xuét my pham Co so 6.000
14 Tham dinh tiéu chuin va diéu ki¢n hanh nghe d6i véi co s kinh doanh
duqc lidu, thubc duoc lidu, thudc cb truyén (gbm ca vi thudc cb truyén):
: Dbi véi co SO kml‘1 doanh thudc tai cac tinh, thanh phé truc thudc trung Co s& 500
uvong; tinh dong bang trung du
b [Doi véi co so kinh doanh thudc tai cc tinh mién nii, ving sdu, ving xa | Co s& 200
(5 Tham dinh tiéu chuin va diéu kién nudi trong, thu hai dugc liéu theo HA so 6.000

nguyén tic GACP




