BO TAI CHINH CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: 41/2023/TT-BTC Ha No¢i, ngay 12 thang 6 nam 2023
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Can ci Ludt Phi va lé phi ngay 25 thang 11 nam 2015; S,

Cdn cir Ludt Ngan sach nha nudc ngay 25 thang 6 nam 2015,

Can cw Ludt Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Céin cir Ludt Quan Iy thué ngay 13 thdng 6 ndm 2019;

Cdn cit Nghi dinh s6 120/2016/ND-CP ngdy 23 thing 8 nam 2016 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét va huong dan thi hanh mot s6 diéu cua Ludt Phi va 1é
phi;

Can cir Nghi dinh sé”54/‘20] 7/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phi quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc;

Can cu Nghi dinh so 126/2020/ND-CP ngay 19 thang 10 nam 2020 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé6 diéu cua Ludt Quan Iy thué; Nghi dinh 56
91/2022/ND-CP ngay 30 thang 10 ndm 2022 ciia Chinh phii sira 36, b6 sung mot
56 diéu cuia Nghi dinh s6 126/2020/NP-CP;

Cén cir Nghi dinh s6 14/2023/ND-CP ngay 20 thing 4 nam 2023 cia Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cua Bo Tai chinh,

Theo dé nghi ciia Vu truéng Vu Chinh sdch thué;

B6 truong Bé Tai chinh ban hanh Thong tu quy ,d_z'nh mike thu, ché dé thu,
nop, quan ly va swr dung phi trong linh vuc dwoc, my pham.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh, d6i twgng ap dung

1. Thong tu nay quy dinh muec thu, ché d6 thu, ‘ndp, quan ly va sir dung phi
trong linh vuc duge, my phdm, gdm: Phi tham dinh cap phép luu hanh, nhap khau
xé4c nhan, cong bd trong linh vuc dugc phdm, my pham; phi tham dinh tiéu chuén,
diéu kién hanh nghé, kinh doanh thudc linh vuc duge, m§ pham.

2. Thong tu nay ap dung d01’ vo1 nguol ndp phi, td chirc thu phi va céc to
chue, c4 nhén khac co lién quan dén viée thu, nop, quan ly va sir dung phi trong
linh vuc dugc, m§ pham.

Piéu 2. Nguoi ndp phi

Té chre, c& nhan khi ndp hd so yéu cu co quan quan ly nha nuéce thuc hién
cac cong viéc thudc linh vuc dugc, my pham quy dinh tai Biéu mtrc thu phi ban
hanh kém theo Thong tu nay la ngudi ndp phi.




~ Piéu 3. T chirc thu phi

Bo Y té hoic céc don vithuéc Bo'Y té duoc Bo Y té giao thuc hién cac cong
viéc quy dinh thu phi tai Biéu murc thu phi ban hanh kém theo Thong tu nay va S&
Y té cac tinh, thanh phd truc thude trung wong thuc hién cac cong viéc quy dinh
thu phi tai Biéu mitc thu phi ban hanh kém theo Thong tu nay la t6 chirc thu phi.

Piéu 4. Mirc thu phi

Murc thu phi trong linh vuc duoc, my phém thuc hién theo quy dinh tai Biéu
murc thu phi ban hanh kém theo Théong tu nay.

Piéu 5. Ké khai, nop phi

1. Nguoi ndp phi thuc hién ndp phi theo mirc thu quy dinh tai Dleu 4 Thong
tu nay cho td chirc thu phi theo hinh thirc quy dinh tai Thong tu sb 74/2022/TT-
BTC ngay 22 thdng 12 ndm 2022 cta B trudng Bé Tai chinh quy dinh vé hinh
thirc, thoi han thu, ndp, ké khai cac khoan phi, 1& phi thudc thAm quyén quy dinh
ctua Bo Tai chinh.

2. Chém nhét 12 ngay thir nim hing tuln, td chic thu phi phai giri s tién phi
da thu ctia tudn trude vao tai khoan phi chd nop ngan sach ciia té chire thu phi mo
tai Kho bac Nha nudc. T chirc ‘thu phi thuc hién k€ khai, thu, nfp va quyét toan
phi theo quy dinh tai Thong tu s6 74/2022/TT-BTC (phi do co quan trung uvong thu
nop ngin sach trung wong, phi do co quan dia phuong thu ndp ngéin sach dia
phuong).

Picu 6. Quan ly va sir dung phi

1. Té chirc thu phi ndp toan bd sb tién phi thu dugc vao ngan sach nha nude.
Ngubdn chi phi trang trai cho viéc thuc hién cong viéc va thu phi do ngan sach nha
nudce bd tri trong dur todn cia td chire thu phi theo ché dg, dinh mic chi ngén séach
nha nudc.

2. Truong hop t6 chirc thu phi 14 co quan nha nuée dugc khoan chi phi hoat
dong tUr nguon thu phi theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 4 Nghi dinh 56
120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 ndm 2016 cua Chinh phu quy dinh chi tlet va
huéng dan thi hanh mét s6 diéu cua Luat Phi va 1& phi duoc dé lai 70% sb tién phi
thu dugc dé trang trai chi phi cho viéc thuc hién cong viéc va thu phi theo quy dinh
tai Piéu 5 Nghi dinh sb 120/2016/ND-CP, ndp 30% s tién phi thu duoc vao ngan
sach nha nudc theo chuong, tiéu muc ctia Muc luc ngan sach nha nuée hién hanh.

Dicu 7. Diéu khoan thi hanh
1. Théng tu ndy c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 8 nam 2023.

2. Thong tu nay thay thé: Théng tu sé 277/2016/TT-BTC ngay 14 thang 11
nim 2016 cta B truong Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan ly
va st dung phi trong linh vuc dugc, my phdm va Thong tu sé 114/2017/TT-BTC
ngay 24 thang 10 ndm 2017 cua B truéng B Tai chinh sira dbi, bd sung Biéu
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muc thu phi trong linh vuc duge, my phim ban hanh kém theo Thong tu
56 277/2016/TT-BTC ngay 14 théang 11 ndm 2016 quy dinh muc thu, ché d6 thu,
ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc dugc, my pham.

3. C4c ndi dung khac lién quan dén viéc thu, ndp, quan ly, sir dung, chimg tur
thu, cong khai ché @6 thu phi trong linh vuc dugc, my phim khong dé cép tai
Théng tu nay dugc thuc hién theo quy dinh tai cac van ban: Luét Phi va 1€ phi;
Luét Quan ly thué; Nghi dinh s6 120/2016/ND-CP; Nghi dinh sb 126/2020/ND-CP
ngay 19 thang 10 nam 2020 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luét
Quén ly thué; Nghi dinh sd 91/2022/Nb-CP ngay 30 thang 10 ndm 2022 ctia Chinh
phu sira ddi, bo sung mét s6 diéu cia Nghi dinh s6 126/2020/ND-CP; Nghi dinh s6
11/2020/ND-CP ngay 20 thang 01 nam 2020 ctia Chinh phu quy dinh vé thu tuc
hanh chinh thudc linh vuc Kho bac Nha nugc; Nghi dinh s6 123/2020/ND-CP ngay
19 thang 10 nam 2020 cua Chinh phu vé hoa don, chimg tr va Théng tu so
78/2021/TT-BTC ngay 17 thang 9 nam 2021 cua Bd truong B§ Tai chinh hudng
dan thuc hién mot s6 didu cua Luat Quén ly thué ngay 13 thang 6 nim 2019 va
Nghi dinh sb6 123/2020/ND-CP ngay 19 thang 10 nim 2020 cta Chinh phu vé héa
don, ching tur.

4. Trong qua trinh thuc hién, néu cac van ban lién quan vién dan tai Thong
tu ndy dugc sira d6i, bd sung hodc thay thé thi thuc hién theo vin ban méi dugc
stra ddi, bd sung hoic thay thé.

5. Trong qua trinh thuc hién, neu cod vuong méc dé nghi cac t6 chirc, ca nhan
phan 4nh kip thoi vé Bb Tai chinh dé nghién ctru, huéng din bd sung./.

Noi nhin: KT BO TRU()’NG
- Ban Bi thu Trung uvong Dang;
- Thu tudng, cic Phé Thu tudng Chinh phu;
- Vin phong Trung wong Pang va cac Ban cia Dang;
- Vin phong Téng Bi thu;
- Vin phong Qudc hdi;
- Hai dbng dén toc;
- Uy ban tai chinh, ngan sach;
- Vin phong Chu tich nuéc;
- Vin phong Chinh phu;
- Vién Kiém s4t Nhén dan ti cao;
- To 4n Nhan dén tdi cao;
- Kiém toan Nha nuéc;
- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thugc Chinh phu;
- HDND, UBND céc tinh, thanh phé truc thudoc TW;
- Co quan Trung vong cta cac Hdi, Poan thé;
- S& Tai chinh, KBNN, Cuc Thué cac tinh, thanh phé truc thudc TW;
- Cuc Kiém tra vin ban quy pham phap luit, B6 Tu phap;
- Cong béo, Céng Thong tin dién tir clia Chinh phu;
- Cong Thong tin dién tr cia B Tai chinh;
- Cac don vi thudc B Tai chinh;
- Lwu: VT, Vu CST (300b). 4/
/
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BIEU MUC THU PHI TRONG LINH VUC DUQC, MY PHAM

(Ban hanh kem theo Thong tw 56 41/2023/TT-BTC
ngay 12 thang 6 ndm 2023 cia Bé trudng Bo Tai chinh)

Tén phi

Pon vi
tinh

Mire tl§u
(1.000 dong)

Phi tham dinh cap phép hru hanh, nhap khéu, xac nhin, cong
b trong linh vire dwroc pham, my pham

Thiam dinh xdc nhin ndi dung théng tin, quing cdo thude, my
pharn

1.600

Tham dinh cap gidy ding ky luu hanh ddi vai thude, nguyén liéu
lam thude

Tham dinh cap glay dang ky luu hanh thudc (trlr vi thude ¢d
truyen quy dinh tai diém b Muc nay)

HoO so

11.000

Thim dinh cap gidy dang ky lwu hanh nguyén liéu lam thude, vi
thudc cd truyén

Hb so

5.500

Tham dinh gia han g1ay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam
thudc, vi thudc cd truycn

Ho so

4.500

Thém dinh thay d6i/bd sung glay dang ky luu hanh thube, nguyén
liéu lam thuoc ! thuoc ¢ truyén

1.500

Tham dinh cap gidy phép nhip khau thubc chua c6 gxay dang ky
Iru hanh thudc tai Viét Nam (trir cdc trudng hop nhép khau theo
quy dinh tai cac Diéu 67, 72, 73, 74, 75 Nghi dinh s6
54/2017/ND- CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mdt s6 diéu va bién phép thi hanh Ludt Dugc)

Mait hang

1.200

Thém dinh cong bd san pham my phim, cong b4 tiu chudn, chat
luong dugce liéu

Ho6 so

500

II

Phi thim dinh tiéu chuan, diéu kién hanh nghe, kinh doanh
thudc linh vire dwge, my pham

Thim dinh diéu kién san xuit my phidm cép glay chimg nhén co
s¢ dép umg tiéu chuin CGMP - ASEAN

Co sd

30.000

Thim dinh diéu kién va danh gia dép (mg thuc hanh tot sén xuat
thude, nguyén liéu lam thudc, duoc lidu, vi thubc ¢ truyen
(GMP) (dédnh gia dap Ung, dénh gia duy tri, d4nh gia kiém soat
thay d6i tai co s0)

Cosd

30.000

Tham dinh diéu kién va danh gia dép ‘mg thuc hanh t6t san xudt
bao bi duoggham tai co s¢

Co sd

30.000

Tham dinh diéu kién va danh gia dép tmg thuc hanh tot bao quan
thudc, nguyén liéu 1am thube, duge lidu, vi thude cb truyén (GSP)
(d4nh gia dap ung, danh gia duy tri, danh gia kiém soat thay dbi
tai co sO)

Co st

21.000

Tham dinh diéu kién va danh gia dap ung thuc hanh tot phong thi
nghiém (GLP) (danh gia dap ung, danh gia duy tri, danh gia kiém
sodt thay dbi tai co s®)

Co so

21.000

Théam dinh diéu kién va danh gia dép ng thuc hanh t6t phan phoi
thubc @i véi co s¢ ban budn (GDP) (danh gia dap Ung, danh gia
duy tri, danh gia kiém sodt thay doi tai co s0)

Co so

4.000




Tén phi

Mirc thu

(1.000 dong)

Tham dinh ho so cp chirg chi hanh nghe dugc: Cip, cap lai,
diéu chinh ndi dung chiing chi hanh nghé dugc

500

Tham dinh diéu kién va dénh gia déap ung thuc hanh tét co s ban
1¢ thubc (GPP) (danh gia dap ng, danh gia duy tri, danh gia kiém
soat thay ddi tai co sO)

Déi véi co s tai cac dia ban c6 diéu kién kinh té - xa hdi kho
khin va dic biét khé khin theo quy dinh tai Nghi dinh sb
31/2021/ND-CP ngay 26 thang 3 nam 2021 cta Chinh pht quy
dinh chi tiét va hudng dén thi hanh mét s6 diéu cua Luat Pau tu

Co so

500

Déi véi chc co s tai cac dia ban con lai

Co sd

1.000

Tham dinh cong bo gia thudc ké khai, ké kha lai

H6 so

800

10

Thim dinh diéu kién san Xuit my phdm cap gidy ching nhan du
diéu kién san xuét my phim

Co so

6.000

11

Tham dinh diéu kién cta co s¢ chuyén ban I¢ duoc liéu, -thudc
dugc liéu, thude cb truyén (gdm c vi thude cd truyen)

Déi véi co so tai cac dia ban co diéu kién kinh té - xa ho1 kho
khin va dic biét kho khin theo quy dinh tai Nghi dinh sd
31/2021/ND-CP

Co so

300

Dai véi co sd tai cac dia ban con lai

Co so

750

12

Danh gia viéc dap tmg thuc hanh tot nudi trong, thu hai duoc lidu
va nguyén tic tiéu chudn khai thac dugc liéu tr nhién dap (mg
GACP (trr truong hop dugc hd tro tién phi theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 6 Nghi dinh sé 65/2017/ND-CP ngay 19 thang 5
nam 2017 cta Chinh phu quy dinh chinh sich dic thu vé giong,
vén va cong nghé trong phit trién nudi trong, khai thac dugc li¢u)

Ho so

9.000

13

Tham dinh, danh gia dap ung thuc hanh tot (GMP) san xuat thudc,
nguyén liéu lam thudc tai nuéc ngoal khi dang ky luu hanh tai
Viét Nam

Thim dinh hod so

Ho so

2.250

Tham dinh va dénh gia thuc té tai c0 50 (khong gom chi phi cong
tac phi: Di lai, phu cp lwu tri, tién 3n va tiéu vit, bio hiém phi
céac loai theo quy dinh)

Co sd

200

14

Thim dinh cap gidy chimg nhan luu hanh tu do my pham (CFS)

Mit hang

500

15

Tham dinh va dénh gid dap ung dicu kién cua co s thir tuong
dlr(mg sinh hoc ctia thubc (danh gia 1an ddu, danh gia duy tri, danh
gla kiém soat thay doi tai co s0)

Co so

21.000

16

Tham dinh hd sO de nghi dénh gia lin dau, danh gia duy tr dap
tmng thuc hanh t6t thir thudc trén 1am sang

Ho so

30.000




