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BQ TA} CHINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Doc 1dp - Ty do - Hanh phic
86:277/20 16/TT-BTC Ha Néi, ngay 14 thang 11 nam 2016
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Ccin cik Ludt phi va I¢ phi ngay 25 thing 11 ndm 2015;
Can cir Ludt ngdn sdch nha nudce ngdy 25 thang 6 ndm 2015,

'Can cwr Nghi dinh so 120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 nam 2016 cua

Chirh phii quy dinh chi tiét va hueémg dan thi hanh mét sé diéu cia Ludt phi
va l¢ phi;

Cdn cir Nghi dinh 56 215/2013/ND-CP ngay 23 thang 12 nam 2013

cua Chinh phii quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike
cua 13§ "Tai chinh;

Theo dé nghj ciia Vu truecng Vu Chinh sdch thue,

Bo trzm'ng B Tai chinh ban hanh Théng ti quy dinh mikc thu, ché do
this, ngp, quan Iy va sir dung phi trong Ilinh vue duge, my pham.

Piéu 1. Pham vi didu chinh, d8i twong ap dung
1. Théng tr ndy quy dinh mitc thu, ché d6 thu, ndp, quan Iy va sir dung
phi. trong linh vy duge, my phim.

2. Thong tur ndy ap dung d6i v&i ngudi nop, tb chire thu phi trong linh
vuce duge, m§ pharn va c4c t chirc, c4 nhén khac c6 lién quan dén viéc thu,
ndp, quan ly va st dung phi trong linh vue duge, m§ phim.

Piéu 2. Npudi nép phi
T4 chire, c4 nhin Jkhi duge co quan quan ly nha nude thyc hién cac

cdng viéc lién quan dén linh vuc duge, my phim quy dinh tai Bidu phi ban
nénh kém theo Thong tv: nay thi phai nép phi.

Diéu 3. T6 chitc thu phi

Cuc Quan 1y duge; Cuc Quan Iy y, duoc cb truyén (B6 Y ) va S6 Y
1# céc tinh, thanh phé) tryc thude trung wong thuc hién cac cbng viée quy dinh
thu phi tai Biéu phi ‘oan hanh kém theo Thong tu nay 1a td chic thu phi.




Diéu 4. Mikc thu phi

Miec thu phi trong linh vyc duge, m§ phém thyc hién theo quy dinh tai
Biéu phi ban hanh kém theo Théng tu nay.

Pitu 5. Ké khai, ndp phi

1. Chim nht 12 ngay thir ndm hang tuén, t6 chiic thu ph1 phai gu1 56
tién phi di thu cta tudn trudc vao tai khoan phi chd ndp ngén sich mé tai
Kho bac nha nudc.

2. To chirc thu phi thyc hi¢n ké khai, ndp s6 tlen phi thu dugc theo
thang, quyet toan nim theo hudng dan tai khoan 3 Pidu 19, khoan 2 Diéu 26
Théng tu so 156/2013/TT-BTC ngay 06 thang 11 nim 2013 cta B§ trudng
B§ Tai chinh huorng dAn thi hanh mét sb diéu cta Luat quén ly thué; Luat stra
dbi, bd sung mot s6 didu clia Ludt quan ly thué va Nghi dinh s6 83/2013/ND-
CP ngiy 22 thang 7 niim 2013 cda Chinh phd.

Pitu 6. Quan ly va si dung phi

1. T6 chirc thu phi ndp toan bd s tién phi thu dugc vao ngén sach nha
nude. Ngudn chi phi trang trai cho viéc thyc hién cong viéc va thu phi do
ngin sach nha nudc b tri trong dy todn clia td chirc thu theo ché do, dinh
mirc chi ngén sach nha nudc.

2. Trudng hop t6 chitc thu phi 13 co quan nha nuée duge khoan chi ph1
hoat dong tir ngudn thu phi theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 4 Nghi dinh s6
120/2016/ND-CP ngdy 23 thang 8 nam 2016 cta 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 Diéu 5 Nghi dinh s0 120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 ndm 2016
cia Chinh phu. Nop 30% tién ph1 thu dugc vao ngin sich nha nuéc theo
chuong, tiéu muc ciia Myc lyc ngén sach nha nuéc hi¢n hanh.

Piéu 7. Té chikc thure hién

1. Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh k& tir ngay 01 thang 01 ndm 2017
va thay thé cAc ndi dung lién quan thu phi trong linh vuc duge, my pham quy
dinh tai Thong tu s6 03/2013/TT-BYT ngay 08 thang 01 nim 2013 cta B
trudng BQ Tai chinh quy dinh phi thdm dinh kinh doanh thwong, mai c6 diéu
kién; thAm dinh tiéu chuin, diéu ki¢n hanh nghé y, dugc; 1€ phi cap glay phep
xuét, nhap 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 khac lién quan dén viéc thu, ndp, quan ly, sir dung,
chimg tir thu, cong khai ché d6 thu phi khéng dé cap tai Théng tu nay dugc
thyc hién theo quy dinh tai Lujt phi va 1§ phi, Nghi dinh s6 120/2016/ND-CP
ngay 23 thang 8 ndm 2016 ciia Chinh phu; Thong tu s6 156/2013/TT-BTC
ngay 06 thang 11 niim 2013 cia B§ truéng B Tai chinh; Thong tu cua B
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trudug B¢ Tai chinh quy dinh in, phat hanh, quan 1y va st dung cac loai
chimg tir thw phi, 1€ phi thudc ngéin séch nha nudc va cac vin ban sira ddi, bd
sung hodc thay the (réu co).

3. Trong qua trinh thue hién, néu cé vuéng méc dé nghi céc td chire, ca
nhén phan 4nh kip thoi vé& BO Tai chinh dé nghién ctru, huéng dén bd sung./. k_

Noi nhin: §_ KT BO T RU:' ONG
- Vén phong Trung vong va cic Ban cia Dang; ~ Tk

- Vén phoag Tong Bi thu,

- Vin phéng Quéc héi;

- Vin ph 2 dng Chu tich n .:orc

- Vién K iém sét nhén diin tbi cao;

- Tod 4n nhan dén t5i cao;

- Kiém to4n nha nudc;

- Céc B(, co quan ngarg 139, co quan thude Chinh pht;
- Co quan Trung wong ciin cdc dodn thé;

- HENVY, UBNL, S& Tai <hinh, Cuc Thué cac *inh, thanh phé
truc mu@c Truw uong;

- Céing bdo;

- V/ebsite chinh pluy;

- Cuc Kiém tra vin ban (Bo Tu phap);
- Céc don vi thudc Bd 7:ai chinh;
-- Website B Tai chinly;

- Laru: VT, CST (CST5).




BIEU 'MIUC THU PHI TRONG LINH V{'C DUGC, MY PHAM
(Ban hanh kém the: Théng tw s6 277/2016/TT-BTC
ngay 14 thang 11 ndm 2016 cia Bj truong Bo Tai chinh)

tai céic dia ban thude ving khé khiin, mién ndi, hai dao

R  vA s Ponvi | Mikc thu
Stt Tén plii, I¢ phi tinh | (1.000 déng)
I Phi thim dinh cap phép lwu hinh, nhip khau, xdc nhin, céng bo
trong linh v dwge phvim, my phim
1 |Thim dink: x4c nhin ndi dung thény tin, quang céo thube, m§ phim Hd so 1.800
2 | Thém dinh c:?ip phép luu hanh dbi v6i thubc, nguyén ligu lim thude
91 Tham dinh w.ap phép hru hanh thudc va nguyén lidu lam thube doi véi X 0
| dang ky 14n du, dang ky lai ' Hoso | 5.50
29 Thim dinh cdp phép luu hanh thudc va nguyén ligu lam thude dbi vai|
. dﬁng ky g1a han HO so 3.000
Tham dinh cdp phép luu hanh doi voi ho so ding ky thay d6i/bd sung
23 thubc, nguyen lifju lam thube ¢ c6 glay phép luu hanh (thay ddi lom, \
> |thay ddi nhé (bzo gdm thay d3i nhé cin phé duyit va thay ddi theo hinh| HO SO 1.000
thirc thdng béo )
Tham dinh cap gidy phép nhép khiu thudc thanh pham chua c6 s0 ding
ky (trir trudn g hop nhap khéu thnde hiém, thudc cho nhu cau diéu tri dic
3 |biét, thubc phong chong dich, thién tai, thuoc cho céc chuong trinh y té, Mit hang 800
thude vién trq, thudc phi méu dich, thudc 1am miu ding ky, miu kiém
- nghl¢m thu oc cho thir [am sang, thir twong du:(mg sinh hoc,...)
4 Thgm dinh cap glay phép nhap khau dug: lidu, v; thudc co truyén Mit hang 200
|5 |Tham dinb cdng bo san pham my phim, ¢6ng bo tiéu chuin duoc ligu Miit hang 500
Ty Phi thara djizh tiéu chuan, di¢u kién hanh nghé, kinh doanh thujc
_ " {linh vye duwgc, my pham ]
. |Thém dinh tiéu chuin va diéu kién sén xuét m§ phdm cap Gidy chimg 000
* |nhgn GMP 1§ phém tuin tha CGMP- ASEAN Coss | 20.
2 |Thém dinh tiéu chun va cfiéu kién san xuft thubc, duge liéu (GMP) Co s& 20.000
3 | Thdm dinh tiéu chudn va didu kién san xuit bao bi duoc phim Co s& 20.000
4 |Thim dirih tiéu chuln va didu kién bao quan thubc, dugc liéu (GSP) Co s& 14.000
5 |Tham djnh tiéu chuin va didu kién kiém nghiém thudc (GLP) Co s& 14.000
6 Thém dinh tiéu chudr. va didu kién sén xuét thuoc cd truyén, thude dugc £.000
lidu, disoc lidu &p dur g 16 trinh trién khai GMP Co so :
7 |Thim dinh diéu kién kinh doanh thubc dbi véi co s& ban budn (GDP) Co s& 4.000
8 |Tharw. dinh hd so cép chimg chi hanh nghé dugc Hb so 500
Tham dinh diéu klf.n tiéu chuén béan 1é thudc (GPP) hoéc tiéu chuin va
9 |diéu kién hanh ng,he duge d8i véi cic co so ban 1¢ thudc chua bit budc| Cg sg 1.000
( thyc hién nguyén tic, tiéu chuéin thye hanh tét nba thudc theo 19 trinh
| 10 Tham dinh dicu kién, tiéu chun ban 1é thubc (GPP) dbi véi co sd ban 1é
i Co sd 500
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a 1A g Ponvi | Mikc thu
Stt Tén phi, I¢ phi tinh | (1.000 déng)
11.1 [D& k& khai, ké khai lai H6 so 100
11.2 | D& cong bé cac danh myc phuc vy dAu thiu: Ho so
P6i véi b1¢t dugc goc; danh myc thuoc san xuét tal co so san xuét thude
dat tiéu chudn WHO/GMP do B$ Y te Viét Nam cép glay chimg nhén va
a dugce co quan quan ly c6 thAm qu Yen ctia nudc tham gia ICH cép phép Hb so 1,500
lru hanh; danh myc thudc san xuat tir nguyén lidu (hoat chat) duoce san )
xudt tai cac nudc tham gia ICH va Austraha Danh muc thubc san xuat tir
nguyén liéu (hoat cht) dugce cép gidy chimg nhan CEP
b_[Ddi véi thudc twong dwong sinh hoc HO so 2.500
¢ |Dbi véi chc co s& san xudt thudc dat tiéu chudn GMP-PIC/s va GMP EU| Hoso 450
Phi xem xét d¢ cong bd Danh séch nha thau dap tmg yeu cau ve nﬁng
d |lyc, kinh nghn;m va uy tin trong d4u thiu duqc lidu, vi thudc cb truyen Hb so 1.000
theo quyét dinh cong bb cuia B) trudng B Y té
12 [Thim dinh ho so cip thé nguoi gidi thigu thuoc HO so 200
13 Thim dinh dleu ku;n san xudt my phim cdp Gidy chimg nhan du diéu
kién san xult my pham Co s¢ 6.000
14 Thém dinh tiéu chuin va diéu klt;n hanh nghe d6i véi co s& kinh doanh
dugc ligu, thubc dugo lidu, thubc cb truyén (gdm ca vi thubc cd truyén):
a Péi vdi co so kinh doanh thudc tai cac tinh, thanh pho tric thudc trung Co s& 500
uong; tinh ddng bing trung du
b |D&i vi co s& kinh doanh thudc tai cdc tinh mién nii, ving siu, vingxa | Co'sd 200
15 Thim dinh tiéu chudn va didu kién nudi trong, thu héi dugc lidu theo H3 so 6.000

nguyén tic GACP
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