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BOQ TAI CHINH

BO TAI CHINH CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 03/2013/TT-BTC Ha Noi, ngay 08 thang 01 nam 2013

THONG TU
Quy dinh phi thim dinh kinh doanh thwong mai cé diéu kién; thim dinh
tiéu chuan, diéu kién hanh nghé y, dwoc; 18 phi cip gidy phép xuit, nhap khau
trang thiét bi y té, dwgc pham; cip chirng chi hanh nghé y; cap gidy phép
hoat dong ddi véi co sé kham, chira bénh

Can ctr Luat Dugc s 34/2005/QH 11;

Can ctr Luat Kham bénh, chira bénh sb 40/2009/QH 12;

Can cu Phap Iénh Phi va 1€ phi ) 38/2001/PL-UBTVQH 10;

, Can ctr Nghi dinh s 57/2002/ND-CP ngay Q3/6/2002 cta Chinh pht quy dinh chi
ti@t thiq hanh Phap 1,énh‘ Phi va I€ phi; Ngh,i dinh s0 24/2006/ND-CP ngay 06/3/2006 stra
do1, bd sung mot s6 diéu cia Nghi dinh s6 57/2002/ND-CP ngay 03/6/2002;

Cin ctr Nghi dinh s6 118/2008/ND—CP I}gé}f 27/11/2008 cta Chinh phua quy
dinh churc nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc cua BJ Tai chinh;

Xét dé nghi ctia Vu Chinh sach Thué,

B6 truéng Bo Tai chinh pan hanh "I:hﬁng tu quy diqh quy dinh phi thAm d\inh
kinh doanh thu:gng rpai co dicu }(ién; tham E‘Iinh tiéu chl}én, diéu, kién hanh 7nghé ys
duoc; 1¢ phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi y té, dugc pham; cap
chirng chi hanh nghé y; cap giay phép hoat dong do61 vdi co s¢ kham, chira bénh.

Picu 1. Nguwoi ndp phi, 1 phi

Té chirc, ca nhan Viét Nam va ny:é’c ngoai khi c’[}ro’c cO quan quélr} 1y nha nudce
thuc hién cdc cong viéc lién quan dén linh vuc y t€ quy dinh tai Bi€u phi, I¢ phi
ban hanh kém theo Thong tu nay thi phai ndp phi va I€ phi.

Picéu 2. Mirc thu phi, 1¢ phi

Murc thu phi, 1¢ p,hi trong linh vuc y té thuc hién theo quy dinh tai Biéu phi, 1&
phi trong linh vuc y t€ ban hanh kém theo Thong tu nay.

Diéu 3. Té chirc thu, ndp, quan ly va sir dung phi, 1€ phi

1.BOY té, Bo Quéc phong va S6 Y té c4c tinh, thanh phé truc thude Trung uong
thue hién cong viéc dugce thu phi, 1€ phi tai Thong tu nay 1a co quan thu phi, 1€ phi.
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2. Co quan thu phi, 1& phi duoc trich 80% s tién phi, 18 phi thu duoc trudc khi
ndp vao ngan sach nha nudc dé trang trai cho viéc thuc hién cac cong viéc lién
quan dén tham dinh, cap phép va thu phi, 18 phi nhu sau:

a) Cac khoan chi quy dinh tai Thong tu s6 63/2002/TT-BTC ngay 24/7/2002
ciia BO Tai chinh hudng din thyc hién cac quy dinh phéap luat vé phi va 1é phi;
Thong tu sb 45/2006/TT-BTC ngay 25/5/2006 sira doi, bé sung Thong tu sb
63/2002/TT-BTC;

b) Chi phi ctr chuyén gia trong nudc di nudc ngoai va moi chuyén gia nudc
ngoai vao Vi¢t Nam dé kiém tra cong nhan 1an nhau vé diéu kién san xuat va chat
lugng san ph:flm phuc vu cho vi¢c thyc hién cong viée, tham dinh, thu phi;

¢) Chi mua sim méay moc thiét bi van phong phuc vu cho viéc thuc hién cong
viéc, tham dinh, thu phi.

3. Phan con lai 20%, co quan thu phi, 18 phi ndp vao ngan sach nha nudc theo
chuong, muc, tiéu muc twong img cia Muc luc ngan sach nha nudc hién hanh.

4. Cac nodi dung khac lién quan dén thu, ndp, quan 1y, sir dung, cong khai ché
do thu phi, 1€ phi trong linh vuc y té khong quy dinh tai Thong tu nay duoc thuc
hién theo hudng dan tai Thong tu s6 63/2002/TT-BTC ngay 24/7/2002 ciua Bo Tai
chinh huéng dan thyc hién cac quy dinh phap luat vé phi va 1é phi, Thong tu sb
45/2006/TT-BTC ngay 25/5/2006 stra doi, bd sung Thong tu s6 63/2002/TT-BTC
ngay 24/7/2002 va Thong tu s6 28/2011/TT-BTC ngay 28/02/2011 cua Bo Tai
chinh hudng dan thi hanh mot sé diéu cua Ludt Quan 1y thué, Nghi dinh sb
85/2007/NB-CP ngay 25/5/2007 va Nghi dinh s6 106/2010/NP-CP ngay
28/10/2010 cua Chinh phu.

Diéu 4. T6 chirc thue hién

1. Thong tu nay cé hi€u luc thi hanh tir ngay 01 thang 3 nam 2013.

2. Bii bo Quyét dinh sé 44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005 ciia Bo truong Bo
Tai chinh vé phi tham dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién thudc linh vuc y
té, phi thim dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé y, duoc, 18 phi cap gidy phép
xuat, nhap khdu va cap chimg chi hanh nghé y, dugc va Quyét dinh sb
59/2008/QD-BTC ngay 21/7/2008 sira d6i, bo sung Quyét dinh s6 44/2005/QD-BTC
ngay 12/7/2005.

3. Trong qué trinh thuc hién, néu co vuong méc, dé nghi cac co quan, td churc,
c4 nhan phan anh kip thoi vé Bo Tai chinh dé nghién ctru, huéng dan./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Vii Thi Mai
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BIEU MUC THU PHI, LE PHi TRONG LINH VUC Y, DUQC
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013
cua Bo Tai chinh)
Mikc th
STT Tén phi, 1 phi Donvitinh| 0(‘;; do“:g)
I Phi thim dinh kinh doanh thwong mai cé diéu kién thudc linh vuc
___________ Y WO
| ThaA,m d1r~1h Il?l dung thong tin, quang céo 13 so 1.800
___________ thube, mypham L
) T.harn; dinh nd1 dung quang céo trang thiét 5 so 1.000
___________ biye
Tham dinh cap s6 ding ky luu hanh thudce
3 [(tan duogc, vac xin, sinh pham y té, thudc HO so
___________ wdwoe hew)
. |Thuocco yéucaubdomgtdirliou | | 6.000_
Thudc ¢ yéu cau hd so twong duong sinh
S S A 5.500
___________ hochogc/vacoybucauhosolamsang | |
| Thuoc khong thuge cdc truong hop 6trén | | 4500
Truong hop bd sung, thay doi ddi véi thude 1000
___________ d3 c6 50 dang ky trong qué rinh leu hanh | )
Phi tham dinh ho so don hang nhip khau
thuoc thanh pham chua c6 s6 dang ky (trur
4 |truong hop mot s6 thude nhap khau chua| HO so 800
c6 s6 dang ky duoc phép mién 1& phi cap
___________ géyphep)
Cong bd san phim my pham (bao gdm ca
5 |viéc kiém tra diéu kién san xuit, giam sat HO so 500
___________ chatluong)
6 Thilm .dmll cap gidy phép luu hanh trang 13 so 300
___________ thietbiyte L
Phi tham dinh hd so cip gidy phép khao
7 |nghiém hoa chat, ché pham diét con trung,| HO so 5 000

diét khuan dung trong gia dung va y té
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STT

Tén phi, 1€ phi

Don vi tinh

Mirc thu
(1.000 dong)

Phi tham dinh hé so cip gidy ching nhan
dang ky luu hanh chinh thtc hoa chat, ché
pham diét con trung, diét khuin dung
trong gia dung va y té

Phi tham dinh hé so dang ky Iuu hanh lai hoa
chét, ché phém diét con trung, digt khuan

Phi thdm dinh ndi dung quang cao hoa
chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong gia dung va y té

Phi thim dinh hd so cép gidy ching nhan
lwu hanh ty do dbi v6i hoa chat, ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong gia
dung va y té

Phi tham dinh hd so cap gidy phép ding ky
Iwu hanh bb sung dbi véi cac truong hop

Thay d6i quy cach dong goi; thay ddi hinh
thirc hodc ndi dung mau nhan; thay d6i dia
chi don vi san xuét, don vi dang ky; thay
d6i quyén so hitu gidy ching nhan ding
ky luu hanh; bd sung co s san xuit méi
ngoai co sd san xuit ban dau

Thay d6i dia diém sang chai, dong goi tir
nudc ngoai thanh sang chai, dong goi tai
Viét Nam va thay ddi vé tac dung, chi tiéu
chat lugng hoic phwong phép sir dung

Phi tham dinh cip gidy chting nhin luu
hanh ty do (CFS) ddi véi trang thiét bi y té
san xuit trong nuéc chua co gidy ching
nhan dang ky luu hanh

Tham dinh ti€u chuan va diéu kién san
xuat thuoc, my pham, bao bi dugc pham

(dang ky GMP)

1.000
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STT

Tén phi, 1€ phi

Don vi tinh

Mirc thu
(1.000 dong)

Tham dinh tiéu chuan va diéu kién san
xuat thudc dong y, thude tir dugce li€u ap
dung 16 trinh trién khai GMP

Tham dinh tiéu chuan, diéu kién kiém
nghiém thudc (co so dang ky GLP)

Tham dinh tiéu chuan, diéu kién bao quan
thudc (co so dang ky GSP)

Tham dinh tiéu chuan va diéu kién dong
thot ca san xuat, kiém nghiém va bao quan
thude (co so dang ky ca GMP, GLP va GSP)

Tham dinh tiéu chuan va diéu kién déng
thoi ca san xuét va kiém nghiém thudc (co
s¢ dang ky ca GMP va GLP)

Tham dinh tiéu chuan va diéu kién dong
thdi ca san xudt va bao quan thude (co s
dang ky ca GMP va GSP)

Tham dinh tiéu chuan va diéu kién dong
thoi ca kiém nghiém va bao quan thudc
(co s dang ky ca GLP va GSP)

Tham dinh tiéu chuan va diéu kién hoat
dong vé thudc, nguyén liéu 1am thude va
nguyén liéu san xudt vic xin, sinh pham
y té tai Viét Nam ddi voi doanh nghiép
nudc ngoai

Tham dinh ti€u chuan va diéu kién y dugce
hoc ¢O truyén, trang thiét bi y té cua ca
nhan nudc ngoai lam viéc tai Viét Nam

‘Thim dinh tidu chuén va diéu kién kinh
doanh thudc d6i véi co so ban budn (GDP):

15.000
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Mirc thu
STT Tén phi, 1¢ phi Pon vi tinh ]
PHL ¢ Pt VR 1000 déng)
12 Thain dinh hd so cap chung chi hanh Lin 500
___________ nghédwoe L
Tham dinh tiéu chuan thyc hanh t6t nha
thudc tot (GPP) hodc tiéu chuan va diéu
13 kién hanh nghé duoc d6i véi cac co sd ban Lin
1¢ thudc chua bat budc thuc hién nguyén
tac, tiu chuan thuc hanh tét nha thudc
theo 10 trinh
Déi cac dia ban thudc vung kho khin 500
_|Poivéicackhuvycconlai | | 1.000
- 500 (d6i voi
Thém dinh tidu chudn va didu kién hanh tinh,  thanh ~ pho
N gAs e . 1 A truc thuoc TW;
nghé do61 véi co sé kinh doanh thude tur , A 5
o A , n P i tinh dong bang
14 |dugc ligu (bao gobm ca dugc li€u), thuéc| Co sod
d6ng y (bao gdm ca thude phién) trung du).
sy o8 P - 200 (di v
tinh mién nui,
______________________________________________________________________________________________ vung siu, xa)
Phi thim dinh cdp gidy ching nhan bai
15 |thudc gia truyén hodc phuong phép chita Lan 2.500
___________ benhgiatruyen |
16 |Phi thim dinh cap gidy chiing nhan luong y Lan 2.500
Phi thim dinh c?ip giéy phép hoat dong, chirng chi hanh nghé kham
mr |, .
___________ bénh, chira bgph
Phi thim dinh cap, cap lai gidy phép hoat
dong do bi thu hdi quy dinh tai khoan 1
Diéu 48 Luat Kham bénh, chita bénh; khi
thay d6i hinh thirc to chirc, chia tach, hop
| nhat, sép nhdp co s& kham bénh, chira Lin

bénh; cip gidy phép hoat dong khi thay
doi dia diém voi co s¢ kham bénh, chira
bénh; cap gidy phép hoat dong khi thay
d6i quy mo khoa phong, giudng bénh, co
céu to chirc
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STT Tén phi, 1 phi Ponvitinn| iucthu
(1.000 dong)
- Bénh vién 10.500
] - Phong kham da khoa, nhaho sish | | 5700

- Phong kham chuyén khoa;

- Phong chan tri y hoc ¢6 truyén;
- Phong chan doan hinh anh;

- Phong xét nghi€ém; 4.300
-Cosddichvuy té:

- Céc hinh thirc t6 chtrec kham bénh, chita
bénh khac

Phi tham dinh ti€u chuan va di€u kién co
s& kham bénh, chira bénh c6 du diéu kién

2 dugc phép thyuc hién can thiép y té dé xac Lan 10.500
___________ dinhlaigiéitinh L
Phi tham dinh cip gidy phép hoat dong do
bi mat hodc hu hong hodc bi thu hdi quy
3 dinh tai diém a khoan 1 Diéu 48 Luat Lan 1,500

Kham bénh, chira bénh; cap lai gidy phép
hoat dong khi thay d6i tén co s kham
bénh, chira bénh

Phi thim dinh co s& kham bénh, chita
bénh khi thay d6i pham vi hoat dong
4 |chuyén mon, bé sung danh muc chuyén Lan 4.300
mon ky thuat, thay d6i quy mé khoa
phong, giuong bénh, co cau to chirc

Phi thdm dinh cap, cip lai ching chi hanh
nghé kham bénh, chita bénh ddi voi nguoi
bi thu hoi theo quy dinh tai khoan 1 Piéu
29 Luat Kham bénh, chita bénh

Phi tham dinh cap lai chting chi hanh nghé
kham bénh, chita bénh d6i vdi truong hop
6 |bi mat, hu hong va thu hoi theo quy dinh Lan 150
tai diém a, b khoan 1 Diéu 29 Luat Kham
bénh, chira bénh
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Mikc th
STT Tén phi, 1 phi Donvitinh| O(‘;Oc dé‘:g)
_IV_|Phi tham dinh cap giay chimg nhin phong xét nghiém an todn sinh hee
1 boi \10’1 phong xét nghiém an toan sinh Lin 9.000
___________ hoccdp34
5 boi \;0’1 phong xét nghiém an toan sinh Lan 4,500
___________ hoccap 1,2 b
B
_____ L _|Cap gidy phép nhip khau trang thietbiyte | |
Thiét bi y t& nhap khau tri gia dudi 1 ty| 1 mat
A NP 500
___________ dong | hamglan |
Thiét bi y té nhap khau tri gia tir 1 ty dén| 1 mat
) AA <A 1.000
___________ Stydong | hamg/an |
Thiét bj y t& nhap khau tri gia trén 3 ty 1 mat
X A 3.000
___________ dong | hamghan |
LA X , A 2 I mat
L Dmecavie vy s DR | hangtin | 2
5 Leé ph1’ caA}p vglay ’phep nhap khau thuodc Giky 200
___________ chuacosodingky
Lé phi cip gidy phép luu hanh ty do
(CFS)/chting nhan san pham duoc (CPP) ,
d6i véi cac san phdm dugc pham xuét ann
3 2 , e 2 L . z phém/nu’érc 200
khau ra nudc ngoai, san pham thiét bi y té L 1A
, X (oax s A . xuat khau
san xuat trong nudc da co giay phép luu
___________ hanh
L¢ phi cép giéy chirng nhéan luu hanh ty iy
" Jdomy phim (CES) (thoi han 02 nam) | |0
Lé phi cip, cap lai ching chi hanh nghé . ,
_ [chimbenh, chiabenh [T .
6 Lé phi cap, cap lai giay phép hoat dong Giky phép 150

cho co sé kham bénh, chira bénh




