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THONG TU.  

Quy dinh phi therm dinh kinh doanh thirang mai co diet' kien; 
than) dinh tieu chuan, dieu kien hanh nghe y, dime; le phi cap giay 
phi') xuat, nhap khan trang thiet bi y te, dime pham; cap chting chi 

• hanh nghe y; cap giay phi') hoat 	 cam).  kham, china benh 

Can ca. Ludt Du-or so 34/2005/QH 11; 

Can ca. Luat Kham benh, china benh so 40/2009/QH 12; 

Can cir Phaplenh Phi va le phi so 38/2001/PL-UBTVQH 10; 

Can mi. Nghi dinh so 57/2002/ND-CP ngay 03/6/2002 ciu2 Chinh phi 
quy dinh chi tijt thi hanh Phap lenh Phi va le phi; Nghi dinh so 
24/2006/ND-CP ngay 06/3/2006 sira dai, bo sung mot so dieu cua Nghi 
dinh so 57/2002/ND-CP ngay 03/6/2002; 

Can cie Nghi dinh so 118/2008/ND-CP ngay 27/11/2008 cita Chinh 
phi quy dinh chine nang, nhiem vu, guyen han vet ca cau to chic cita Bo 
Tai chinh; 

Xet de nghi cua Vu Chinh such Thud 

,  BO truang BO Tai chink ban hanh Thong to quy dinh quy dinh phi 
therm dinh kinh doanh thwang mai co dieu kien; therm dinh tieu chuan, diet' 
kien hcInh nghe y, duvc; le phi cap giciy phep xuat, nhap khau trang thiet bi 
y te, dtro.c pham; cap chzing chi hanh nghe y; cap gicry phep hoot dOng dal 
vol co.  sa kham, chita benh. 

Dieu 1. Nguiyi nap phi, le phi 

To chirc, ca nhan Viet Nam va nu& ngoai khi dtrac ca quan quan 15/ 
nha ntrac thkrc hien cac cong viec lien quan den linh vuc y to quy dinh tai 
Bieu phi, le phi ban hanh kern theo Thong tix nay thi phai nOp phi va le phi. 

Dieu 2. Miic thu phi, le phi 

Mire thu phi, le phi trong link virc y to thkrc hien theo quy dinh tai 
Bleu phi, le phi trong linh vkrc y to ban hanh kern theo Thong ttr nay. 



Dieu 3. TO chfrc thu, nOp, quan Iv va sir dungy; phi, le phi 

1. BO Y t6, BO Quoc phong va Sa Y to cac tinh, thanh pho trirc thuOc 
trung uang thuc hien ding viec dugc thu phi, le phi tai Thong tu nay la ca 
quan thu phi, le phi. 

2. Ca quan thu phi, re phi dugc trich 80% s6 tien phi, le phi thu dugc 
truac khi nOp vao ngan sach nha nu& de trang trai cho viec thuc hien cac 
cong viec lien quan den tham dinh, cap phep va thu phi, le phi nhtr sau: 

a) Cac khoan chi quy dinh tai Thong tu so 63/2002/TT-BTC ngdy 
24/7/2002 dia Bo Tai chinh twang dan thkrc hien cac quy dinh phap luat ye 
phi va le phi; Thong tu so 45/2006/TT-BTC ngay 25/5/2006 situ d6i, b6 
sung Thong tu so 63/2002/TT-BTC; 

b) Chi phi cir chuyen gia trong nu& di nugc ngoai va mgi chuyen 
gia ntrgc ngoai vao Viet Nam de kiem tra ding nhan Ian nhau ye dieu kien 
san xuat va chat luting san pham phuc vu cho viec thirc hien cong viec, 
tham dinh, thu phi; 

c) Chi mua ., sim may in& thik bi van pilot-1g phuc vu cho viec thuc 
hien cong viec, tham dinh, thu phi. 

3. Phan con lai 20%, ca quan thu phi, le phi nOp vao ngan sach nha 
nu& theo chucmg, muc, tieu muc twang irng cUa Muc luc ngan sach nha 
nugc hien hanh. 

4. Cac not dung khac lien quan den thu, nOp, quan 1y, sir dung, cong 
khai the crO thu phi, le phi trong linh virc y to khong quy dinh tai Thong tu 
nay dugc thvc hien theo huang clAn tai Thong tu so 63/2002r IT-BTC ngay 
24/7/2002 dm BO Tai chinh hugng clan thvc hien cac quy dinh phap luat ve 
phi va le phi, Thong to s6 45/2006/TT-BTC ngay 25/5/2006 sira d6i, b6 
sung Thong to so 63/2002/TT-BTC ngay 24/7/2002 va Thong tu so 
28/2011/TT-BTC ngay 28/02/2011 cua Be Tai chinh hugng dAn thi hanh 
mot so diet' cua Luat Quan 1/ thue, Nghi dinh so 85/2007/ND-CP ngay 
25/5/2007 va Nghi dinh so 106/2010/ND-CP ngay • 28/10/2010 cda 
Chinh phU. 

Dieu 4. TO chirc thkrc hien 

1.Thong tu nay có hieu lvc thi hanh tir ngay 01 thang 3 nam 2013. 

2. Bai bO Quyet dinh s6 44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005 ciaa BO 
truth-1g Be Tai chinh ve phi thAm dinh kinh doanh thuang mai co dieu kien 
thuOc linh vvc y te, phi tham , dinh tieu chuan va dieu kien hanh nghe y, 
dugc, re phi cap giay 	xuat, nhap k.hau va cap chimg chi hanh ripe y, 
dugc va Quyet dinh so 59/2008/QD-BTC ngay 21/7/2008 sira doi, bo sung 
Quyk dinh s6 44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005. 
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3. Trong qua trinh thut hiem, n&I co vtrang mac, de nghi cac co
quan, quan, to chdc, ca nhan phan anh kip thai ye BO Tai chinh de nghien dru, 
hi.thng dan./. Avg, . 

- Van phong Trung trong Dang; 
- Van phong Tong Bi thu; 
- Van phong Quoc h)i; 
- V5n phong Chti tich mac; 
- Vien Kiern sat nhan dan t6i cao; 
- Toa an nhan dan toi cao; 
- Kiem loan nha mac; 
- Cac BO, co quan ngang Bo, co quan thuOc Chinh phit; 
- Van phong Ban chi dao Trung rang ye phong, chong tham nhung; 
- Co quan Trung flung cua cac down the; 
- °Ong bao; 	 Vu Thi Mai 
- Cyc kiem tra van ban (BO Tit .  phap); 
- US,  ban nhan dan, Soy Tai chinh, Ctic Thue, Kho bac nha nu& 

cac tinh, thanh pito trirrc thuOc Trung !rang; 
- Cac don vi thuOc Bo Tai chinh; 
- Website Chinh phit; 

Website BO Tai chinh; 
- 1.,tru VT, CST (CST 5). 

KT. BO  TRU'ONG 
THU.  TROJNG 
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ITC THU PHI, LE PHI TRONG LINH VVC Y, DU C 
theo Thong ter so 03/2013/TT-BTC ngely 08/01/2013 cilia Bo Teti chinh) 
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•t* 	Ten phi, le phi 

Dan vi 
tinh 

Whic thu 
(1.000 clang) 

I 	i tham dinh kinh doanh thwang mi co dieu lit'On thu(ic linh vtrc 	, dtrqc 
Tham dinh not dung thong tin, quang cdo thuoc, my 

1 	
phAm 

x 
Ho sa 1.800 

2 Tham dinh not dung quang cdo trang thiet bi y te.  
dinh cap so dang k3',  luu hanh thu6c (tan duoc, vac 
 , pham ' te, thuoc tir dirge lieu): 

H6 sa 
, 

Ho sa 

1.000 

3 Tham 
xin, sinh 
Thu& c6 yeu cau bao mat du lieu 

c6 yeu cau ho sa tuang throng sinh hoc hoadva 
call 1.16 sa lam sang 

6.000 

5.500 Thu& 
c6 yeu 
Thu& kh6ng thuloc cac truOng hop 6. tren ,  4.500 

1.000 'IruOng hop bo sung, thay d6i doi vai thuoc da c6 so dang 
14 tong qua trinh km hanh 
Phi tham dinh ho sa dan hang nhap khau thuoc thanh 
pham chua c6 so clang l(S,  (trtir truOng hop mot so thuoc 
nhap khau chum c6 so dang 14 &roc phdp mien le' phi cap 
•iA3,  she.) 

Ho  sa 800 

Cong bo san pham my pham (bao Om ca viec kiem tra 
dieu kien san xuat, giam sat chat luting) , 

H6 so. 

 H6 sa 

500 

300 6 Tham dinh 	&it,  phep l 	hanh trang thiet bi y t6 • ca
,
p 	luu , 

7 
Phi tham dinh ho sa cap giay pile]) khao nghiem hod chat, 
the pham diet con trang, diet khuan dung trong gia dung 
va y te,  

HO sa 2.000 

8 
Phi tham dinh ho so cap giay chirng nhan dang IcS,  luu 
hanh chinh tilde hod chat, the pham diet con thing, diet 
khuan dun tron is dung va y to 

, 
HO sa 8.000 

9 Phi tham dinh ho sa dang 14 luu hanh lai h6a chat, the , 
pham diet con trung, diet khuan 

Ho sa 1.000 

10  Phi tham dinh not dung quang cdo hoa chat, the pham 
diet con trim , diet khuan dung trong gia dung va y to  
Phi tham dinh ho sa cap giay chirng nhan luu hanh tu do 
Mi vai hod chat, the pham diet con trimg, diet khuan 
dim! tron: :ia dun_ va t6 , y 	, 

H6 sa 

Lan 

1.000 

2.000 11 

12 
Phi tham dinh h6 sa cap giay phdp dang 14 lull hAnh 1DO 
sung doi vo.i cac truan: has: 

n L ein 

1.000 

Thay doi quy each (long,  goi; thay doi hinh thirc , hoac not 
dung mau nhan; thay doi dia chi don vi san xuat, dan vi 
darmk)', ; thay doi quyen so him giay chirng nhan dang 1(3, 
km hanh; bO sung ca so san xuat mai ngoai ca so .  san 
xuat ban dau 
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thanh sang chai, gong goi tai Viet Nam va that' doi ve tac 
dung, chi tieu chat luting hoac phu•ng phap sir dung  

. 2.000 

1Phi tham dinh cap giay chfrng nhan luu hanh tu do (CFS) 
13 idoi vai trang thiet bi y to san xuat trong ntrgc chua co 

giAy chimg nhan clang 1()",  kru hanh. 
H6 sa I 	2.000 

II Phi thim dinh tieu chuAn va di&I kien hanh nghe duve 

1 Tham dinh tieu chuAn va dieu kien san xuat thu6c, my 
pham, bao bi throe pham (clang 14,  GMP)  ,   
Tham dinh tieu chuan va dieu kien san xuat thuoc (long Y, 
thuoc to dirge lieu ap dung 10 trinh trien khai GNP: 

' 
Lan 

 Lan 

20.000 

6.000 

2 

a ,Doanh nghiep 
b 	II-Top tac xd, h0 kinh doanh 3.000 

L 	
3 

1Tham dinh lieu chuan, dieu kien ki.E.'m nghiem thuoc (co. 
 so.  (rang 14 GLP) LAn 14.000 

4  Tham dinh tieu chuAn, dieu kien baoquan thuoc (co sa 
Lan clang 14 GSP) 14.000 

5 
Tham dinh tieu chuan va dieu kien d6ng thgi ca san xuat, 
ktem nghiem va bao quan thuoc (ca so. clang 14 ea GMP, 
GLP va GSP) 

Lan 20.000 

6 Tham dinh tieu chuan va dieu kien citing thai ca san xuat 
va kiem nghiem thuoc (ca so.  cldng 14 ca GMP va GLP) Lan 19.000 

19.000 
Tham dinh tieu chuan va dieu kien (long thai Ca san xuat 
va bao uan thuoc(ca sa clang lq,  ca GMP va GSP) Lan 

8 
Tham dinh tieu chuan va dieu kien dong thai ca kiem 
nghiem va bao quan thuoc (co ,  so,  clang k5,  ca GLP va 
GSP) 

Lan 14.000 

Tham dinh tieu chuan va dieu kien hoat dOng ve ,thuoc; 
 nguyen lieu lam thuoc va nguyen lieu san xuat vac xin, 

sinh pham y t6 tai Viet Nam doi vgi doanh nghiep nu& 
n oai 

Lan 15.000 

10 
Tham dinh tieu chuan va dieu kien y dugc hoc co truyen, 
trang thiet bi y to cita ca nhan nu& ngoai lam viec tai 
Viet Nam 

Lan 3.000 

11 Tham dinh tieu chuan va dieu kien kinh doanh thuoc doi 
vai co so ban buOn (GDP): Lan 

a Doanh nghiep 4.000 
Lb 	Dai 11 1.000 

12 	Tham dinh h6 so. cap chirng chi hanh nghe dugc Din 	 

Lan 

500 

13 

Tham dinh tieu chuan thu.c hanh tot nha thuoc tot (GPP) 
hoac tieu chuAn va dieu kien hanh nghe dugc d6i voi cac 
co sa ban le thuoc chtra bat buOc thgc hien nguyen tdc, 
tieu  chuan thu.c hanh tot nha thu6c theo 16 trinh 
Doi cac dia ban thuoc vimg kh6 khan 500 

IDOi vai cac khu vgc con lai 	 j 1.000 
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I Tham dinh tieu chuan va dieu kien hanh nghe doi vai co 
sci kink doanh thuOc tir chive lieu (bao gom ca dirge lieu), 

, thuo c (long y (bao Om ca thuilc phien). 
' Co so 

- 500 (dOi vai 
tinh, thanh pho 
tn,rc thuOc TW; 
tinh dung bang 
trung du). 
- 200 (dOi vai 
tinh mien nisi, 
vim_ sau, xa) 

15 
Phi tham dinh cap giay chirng nhAn bai thuoc gia truyen 
hoc phucmg phap china benh gia truyen 

, 
Lan 

Lan 

2.500 

2.500 16 Phi tham dinh cap giay chirng nhAn ltrang y 

III 
Phi tharn dinh cap giay pile') hoot dOng, chirng chi hanh nghe kham 130h, arra 
b''nh 
Phi tham dinh cap, cap 14i giay phdp boat dOng do bi thu 
hoi guy dinh tai khoan 1 Dieu 48 LuAt kham benh, chaa 
benh; khi thay dOi hinh thirc to chirc, chia tach, hop nhat, 
sap nhAp co so kham benh, china benh; cap giay phdp 
hoat dOng khi thay dOi dia diem vai ca sec kham benh, 
chit benh; cap giay phep hoat dOng khi thay doi guy mo 
khoa shOng, gitrOng benh, co cau to chirc: 

LAn 

- Benh vien; 10.500 
- Phan  •  kham da khoa, nha hO sinh; 5.700 
- Phong kham chuyen khoa; 
- PhOng chin tri y hoc co truyen; 
- Phong chin doan hinh anh; 
- Phong xet nghiem; 
- Co so dich vu y te; 
- Cac hinh thirc to chirc kham benh, china benh khac. 

4.300 

- Tram y to  cap xa va tuang throng; 

LAn 

3.100  

10.500 2 
Phi tham dinh tieu chufin va dieu kien ca so kham benh, 
china benh co dil dieu kien duoc phep thuc hien can thiep 
y to de xac dinh lai giCYi tinh 

3 

Phi tham dinh cap giay pile') hoat d(ng do bi mat hoc hu 
hung hoac bi thu hoi guy dinh tai diem a khoan 1 Dieu 48 
LuAt kham benh, chaa benh; cap 14i giay phep hoat dOng 
khi thay doi ten co.  so kham benh, chtra benh 

1 Lan 1.500 

Phi tham dinh co so kham benh, china benh khi thay doi 
pham vi hoat deng chuyen mon, bo sung danh muc 
chuyen mon 1(9 thuAt, thay MI guy mo khoa phong, 
!it.krn benh, co cau to chirc. 

LAn 4.300 

5 
Phi tham dinh cap, cap 14i chi mg chi hanh nghe kham 
benh, china benh doi veri ngutri bi thu hoi theo guy dinh 
tai khoan 1 Dieu 29 Luat kham benh, china benh 

LAn 360 

Phi tham dinh cap lai chirng chi hanh nghe kham benh, 
chila benh doi vai truCmg hop bi mat. hu  hog va thu hoi 
theo guy dinh tai diem a, b khoan 1 Dieu 29 LuAt kham 
benh, china benh  

I.An 150 
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1 mat 
han /Ian 

1 mat 
han  •  1An 

1 mat 
han: !An 

1 mat 
han. Ian 

Giay 

500 

1.000 

3.000 

200 

200 

, San 
pham/nuac 
	

200 
xuat khau 

GiAy 

 

200 

Chirng 
chi 

 

190 

E 	, V 	Phi  thrall Binh cap pay chung nhOn phon xet nghiOn  an town sinh h9c  
_1 Doi vori phOng xet nghiem an town sinh hoc cap 3,4 	Lan 	9.000  

	4.500 
V 	11,1 phi 
1  Cap_ giay phdp nhap khau trang thiet bi y te:  

Thies bi y te nhap khAu tri gia dtrai 1 tj,  ding 

Thief bi y t6 nhap khAu tri gia tir 1 tj,  den 3 tj,  ding 

2 Doi  vai phOng_xet nahiem an toan sinh hoc cap 1,2 	Lan 

3 

4 Le phi cap giay chirng nhan luu hanh ttr 
(CFS) (th6i han 02 nam)   
Le phi cap, cap lei chirng chi hanh ngha khatn benh, china 
benh 

Thiet bi y t6 nhap khAu tri gia den 3 tj',  ding 

Dung cu• te, vat to cay ghep n1 -10 khAu 

2 Le phi cap giay phep nhakkhau thuoc chua có so dance 
Le phi ,* giAy phep ltru hanh ttr do (CFS)/chirng nhlan 
san pham dugc (CPP) doi vai cac san pham ducfc phAm 
xuat khau ra ntrac ngodi, san pham thiet bi y te san xuat 
trong nuac da co giay phep luu hanh 

do my pham 
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Le phi cap, cap tai giay phep boat ding cho co so kham 
benh, china benh 	 

 

Giay 350 _Thep 	  
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