BO TAI CHINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poe lap - Tw do - Hanh phue
SG: 03/2013/TT-BTC

Ha Noi, ngay 08 thang 0lnam 2013

12}4/0913

| THONG TU
Qu'i? dinh phi tham dinh kinh doanh thu'o‘ng mai ¢6 diéu kién;
tham dinh tiéu chuin, diéu kién hanh nghe y, duge; 1€ phi cap gla}
phép Xuit, nhap khau trang thiét biy te, duoge pham cap chirng chi
hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong ddi voi co s kham, chira bénh

Can cir Ludt Dwoc s6 34/2005/QH 11,
Can cte Ludt Khdam bénh, chita bénh s6 40/2009/QH 12;
Cén cir Phap lénh Phi va lé phi s6 38/2001/PL-UBTVQH 10;

Can cir Nghi dinh 56 57/2002/ND-CP ngay 03/6/2002 ciia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh Phadp lénh Phi va l¢ phi; Nghi dinh so
24/2006/ND-CP ngay 06/3/2006 sua déi, b6 sung mot so diéu cua Nghi
dinh so 57/2002/ND-CP ngay 03/6/2002;

Can cir Nghi dinh s6 118/2008/ND-CP ngay 27/11/2008 cua Chinh

phu quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chitc cia Bo
Tai chinh,

Xét dé nghi cua Vu Chinh sdch Thué,

B¢ truong Bo Tai chinh ban hanh Thong tw quy dinh quy dinh phi
tham dinh kinh doanh thuong mai co dzeu kién, thcm: dinh tiéu chuan, diéu
kién hanh nghe v, dugce, [é phi cap gidy phép xuat nhap khau trang thiét bi
y té, duge pham, cap chimg chi hanh nghé y, cap gidy phép hoat dong doi
voi co so kham, chita bénh.

Pi¢u 1. Nguoi nop phi, I¢ phi

T6 chire, ca nhian Viét Nam va nudc ngoai khi dugc co quan quan ly
nha nude thue hién cac cong viée lién quan dén linh vuc y té quy dinh tai
Biéu phi, 1& phi ban hanh kém theo Thong tu nay thi phai ndp phi va Ié phi.

Diéu 2. Miic thu phi, 1¢ phi

~ Muec thu phi, 1€ phi trong linh vuc y té thuc hién theo quy dinh tai
Biéu phi, 1¢ phi trong linh vuc y té ban hanh kém theo Thong tu nay.



Dié¢u 3. T6 chire thu, ndp, quan ly va sir dung phi, 1¢ phi

1. Bo Y té, Bo6 Qudc phong va S¢ Y té cdc tinh, thanh phd truc thudc
trung uong thuce hién cong viéc duoc thu phi, 1€ phi tai Thong tu nay la co
quan thu phi, I¢ phi.

2. Co quan thu phi, 1& phi dugc trich 80% s6 tién phi. 1& phi thu duoc
trude khi ngop vao ngan sach nha nuoc dé trang trai cho viéc thuc hién cac
cong viée lién quan dén tham dinh, cap phép va thu phi, 1& phi nhu sau:

a) Céac khoan chi quy dinh tai Thong tu sé 63/2002/TT-BTC ngay
24/7/2002 ciia Bo Tai chinh hudng din thuc hién cac quy dinh phap luat vé
phi va 1& phi; Thong tu sé 45/2006/TT-BTC ngay 25/5/2006 sira doi, bo
sung Thong tu s6 63/2002/TT-BTC;

b) Chi phi cur chuyén gia trong nude di nudc ngoai va moi chuyén
gia nuoc ngoai vao Viét Nam dé kiém tra cong nhan lan nhau vé diéu kién
san xuat va chét lugng san pham phuc vu cho viéc thuc hién cong viéc,
tham dinh, thu phi;

¢) Chi mua sam may 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, 1¢ phi ndp vao ngan sach nha
nudce theo chuong, muc, tiéu muc tuong Ung cua Muc luc ngan sach nha
nudc hién hanh.

4. Cac nodi dung khac lién quan dén thu, ngp, quan ly, sir dung, cong
khai ché do thu phi, 1& phi trong linh vuc y té khéng quy dinh tai Thong tu
nay duogc thuc hién theo hudng dan tai Thong tu s6 63/2002/TT-BTC nf,"w
24/7/2002 cua B Tai chinh huong dan thuc hién cic quy dinh phéap luat vé
phi va 1¢ phi, Théng tu s6 45/2006/TT-BTC ngay 25/5/2006 sta doi, ho
sung Thong tu s6 63/2002/TT-BTC ngay 24/7/2002 va Thong tu 5O
28/201 1/TT-BTC ngay 28/02/2011 cua BO Tai chinh hudng dan thi hanh
mot s6 diéu cua Luat Quan ly thué, Nghi dinh s6 85/2007/ND-CP ngay
25/5/2007 va Nghi dinh so 106/2010/ND-CP ngay 28/10/2010 cua
Chinh phu.

Piéu 4. T6 chirc thye hién

I. Thong tu nay ¢6 hiéu luce thi hanh tir ngay 01 thang 3 nam 2013.

2. Bii bo Quyét dinh sb 44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005 cia Bo
truong Bo Tai chinh vé phi tham dinh kinh doanh thuong mai ¢o dicu kién
thudce linh vuce y te phi thim dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghe Y.
dugc, 1€ phi cap gidy phép xuat, nhap khau va cap chimg chi hanh n&hc. Y,
duoc va ()uyn_l dinh s0 59/2008/QD-BTC ngay 21/7/2008 stra doi. bo sung
Quyét dinh s6 44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005.
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3. Trong qua trinh thuc hi¢n, néu c6 vuong mac, dé nghi cac co
quan, 16 chire, ca nhan phan anh kip thoi vé Bo Tai chinh dé nghién ciru,
hudng dan./. jyy.

/

Noi nhén: KT. BO TR UﬁNG

- Van phong Trung uvong Pang; THU TRUONG
- Vin phong wafg Bi thu; D
- Van phong Quoc hoi:
- Van phong Chu tich nuée;
- Vién Kiém sat nhan dan 15 cao;
- Toa an nhén dan t6i cao;
- Kiém toan nha nudce;
- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thu¢e Chinh phu; \ R
- Van phong Ban chi dao Trung uong ve phong, chong tham nhing; % -
- Co quan Trung wong cua cac doan the; S
- Cong bao: Vi Thi Mai
- Cuc kiém tra van ban (B¢ Tu phap):
- Uy ban nhan dan, So Tai chinh, Cuc Thué, Kho bac nha nudc
cac tinh, thanh phd true thude Trung uvong;
- Cac don vi thuge Bo Tai chinh;
- Website Chinh phu;
- Website Bo Tai chinh;
- Luu VT, CST (CST 5).
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U'C THU PHI, LE PHI TRONG LINH VUC Y, DUQC
M theo Théng te s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cia Bé Tai chinh)

| Donvi Mire thu
p | tinh ! (1.000 donO)
1 tham dinh kinh doanh thwong mai co diéu kién thuoc linh vue y, duoc
j 'hdm dinh noi dung thong tin, quang cdo thubc, my, Ha \

0 so 1.800 |

Tén phi, I€ phi

| !pham Mt
2 | Tham dmh noi dung quang cdo trang thiét bi y (e. . Hoso _ 1.000
'Tham dinh cap so dang ky luu hanh thude (tan dugc, vic 5
3 Ho so
Xin, sinh pham y té. thude tir dugc liéu):
Thuée co yeu Cdu bao mat dir liu _ 6.000
Thude co yeu cdu ho so twong duong sinh hoc hodc/va | 5.500 '
¢6 yéu cau hd so lam sang ) -
| Thude khong thude céc trudmg hop & trén ) 4.500 |
Truong hop bo sung, thay doi doi véi thude da o s6 dang
| 1.000
| __Iky trong qua trinh luu hanh
Phi tham dinh ho so don hang nhap khéu Ihuoc thdnh
n pham chua ¢6 s6 dang ky (trir truong hop mot 56 thuoc Hb so ' 200
nhép khéu chua c6 sé dang ky dugc phép mién 1& phi cép|
___|gidy phép)
5 ( ong bd san pham my pham (bao aom ca viéc kiém tra| 1ol 500
" |diéu kién san xuét, giam sat chit luong) B _ |
| 6 |Tham dinh cap rr:d) phép luu hanh trang lhiet biy té Hoso | 300

Phi tham dinh ho so cap cvmy phép khao nghlun hoa chat, ‘
7 |ché phdm diét ¢con tring, diét khuan ding trong gia dung| Ho so

2.000

A ay ¢

Phi tham dinh ho so cap glay chung nhan ding ky Tuu ‘
8 |hanh chinh thire hod chét, ché pham di€t con trung, diét| Ho so 8.000
) ![\)hu(m dung trong gia dung ta y té : i
9 hi tham dinh ho so dang y luu hanh lai hoa ¢ at, ché| Ho so 1.000

| 7 Ipham di¢t con trung, diét khudn

2 o X

10 'Phi tham dinh ndi dung quang cao i0 hoa chét, ché phdm Hb so 1.000

dict con tring, diét Lhuan dung tmnwdunb vay 1é
Phi tham dinh ho so Ldp gidy chimg nhan luu hanh tir do ,
11 |déi voi hod chat, ché phdm diét con trung, diét khuan Lan 2.000
dung trong gia dung va y té

'Phi thdm dinh hd so cap gidy phép dang ky luu hanh b
sung doi v6i cic truomg hop:

[ I'hay dm quy cach dong goi; lha}/ doi hinh thirc hodc noi
dung mau nhin; thay dm dia chi don vi san xuét, don vi
dang ky: thay déi quyén sé hiru gidy chimg nhan dang ky
lvu hanh; bd sung co s& san xuit moi ngoai co s& san
| xuat ban diu
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{ Thay d6i dia diem sang

chai, déng gdi tur nudc ngoai

thanh sang chai, déng g6i tai Viét Nam va thay doéi vé tac| | 2.000
_dung. chi ticéu chat luong hoge phuong phdp su dung -
[ 'Phi tham dinh a,ap oidy chimng nhan fuu hanh w do (CFS)| _|
13 dm vGi trang thiét bi y té san xuat trong nudc chua ¢6!  Hd so 2.000
gifly chimg nhan dang ky luu hanh, | B _ _|
11 Phl thdm dinh tiéu chuan va dleu kién hanh nﬂhe duo’c _
| | Tham dinh tiéu chuan va diéu kién san xuat thudc, my [.dn 20.000 |
pham bao bi duge pham (dang ky GMP) ) { R
o Tham dinh tiéu chuan va didu kién san xudit thude dong v, Lin | |
“ Ithudc tir dugc liéu 4p dung [6 trinh trién khai GMP: ' | |
a_ Doanh nghié¢p i ] 6.000
b IIO'p tac xd, ho kinh d(mnh - . ' 3,000 |
5 Tham dinh tic¢u chudn, diéu kién kiém nghié¢m thuoce (_cor\ 15 l 14.000
~~  s& dang ky GLP) _ _ _ I i
1 Tham dinh tiéu chuan, dicu kién bao quan thudc (co 50 Fia 14.0 0(}_1
dang ky GSP) R
Tham dinh tiéu chuan va diéu kién dona thoi ¢& san xuat. |
5 |kiém nghiém va bao quan thube (co s diang ky ca GMP, Lin 20.000 1
'GLP va GSP) _ | - !
| 6 Thém dinh tiéu chuén va diéu l\mn dong thoi ca san xudt [ in 19 (Hlﬂ
| va kiém nghiém thude (co s& dang ky ca GMP va GL.P) ) T
'Tham dinh tiéu chudn va diéu ]\1en dong thoi ca san xuat .
7 [Ldn 19.000
| va bao qudn thude (co s¢ dang ky ca GMP va GSP) - _‘
Tham dinh tiéu chuin va diéu kién dong thoi ca kiém'
8 'nghiém va bao quan thubc (co s& dang ky ca GLP va Lan 14.000 |
L (:S[’) - - S '
Tham dinh tiéu chudn va didu kién hoal dong vé thum_ —‘
9 nguyén liéu lam thude va nguyén li¢u san xuat vic xin, Lin 15.000 !
sinh pham y té tai Viét Nam ddi voi doanh nghiép nude B .
ngoa . o
'Tham dinh tiéu Lhuan va dieu kién v duge hoc ¢b truyén,
| 10 |trang thiét bi y té clia ca nhan nudc ngoai lam viée tai [.an 3.000 |
| Vlcl Nam A
Tham dmh ticu chuan va diéu kién kinh doanh thude déi 1A ‘ ‘
156 corsi ban buon (GDP): ] -y
__a Doanh nghiép _ ~4.000 J
b |Daily # 1000 |
| 12 |Tham dinh hd so Ldp chimg chi hanh nghé duorc Lin | _DL . __}
| Tham dmh tiéu chuan thuc hanh Lot nha thude tot (GPP) ‘ 1
‘ . {hodc tidu chudn va diéu kién hanh ngl 18 duoe ddi voi cac 3 ‘ |
1 13 i TR 3 % £ N ‘s % A [édn
co 0 ban [¢ thude chua bat buge thure hién nguyén tac, ‘
_|tiéu chuan thuc hanh t6t nha thuéc theo 16 trinh | |
| Doi cac dia ban Ihuoc vung kho khin | 300
' Doi véi cée khu vue con lai | 1.000
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| | Tham dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé doi véi co
‘s(’r kinh doanh thudc tir duge liéu (bao gom ca dugce licu).

- 500 (déi voi
'tmh$ thanh pho
'truc thudoc TW;
tinh déng bing

thudc dong y (bao gbm ca thude phién). Ceee trung du).
i (- 200 (dm vol |
’tmh mién nui,
o jvung sau, xa)
| 5 h’hx tham dinh ¢ Lap gm\ thmg nhén bai thude gia truven_ Lin | 2500 |
| hodc phuong phép chira bénh gia truyén BN I I )
]6 lI’hl tham dinh cap glay ching nhan luong y [.an 2 S{JQ

bénh
Phi tham dinh cap, Ldp lai glav phep hoat dong do bi thu
| héi quy dinh tai khoan 1 Dleu 48 Luat kham bénh, chira
bénh: khi thay déi hinh thic té chire, chia tach, hop nhit.
1 |sdp nhdp co s¢ kham bé¢nh, chita bénh: Lap giay phép
. hoat dong khi thay doi dia diém voi co so kham bénh, |
chira bénh; cap gidy phép hoat dong khi thay doi quy mo
Ikhoa phong, givrong bénh, co cau to chue:

Ill | Phi thim dinh cip gidy phép hoat dong, chirng chi hanh nghé kham bénh, chita

- Bénh vién:
|- Phong kham da khoa, nha h¢ sinh:

- Phong kham Lhuycn khna
- Phong chan tri y hoc ¢ truyt.n
} Phong chin doan hinh anh:
- Phong xét nghiém:
(Gsddith\uyté ‘
}7 - Cac hinh thirc t6 chirc kham bénh, chira bénh khae.
- Tramy & lt. L.ap Xd va tuong duo‘ng |
Phl tham dmh tiéu chudn va diéu klcn co s¢ kham bt:nh T
2 chira bénh ¢6 du di¢u kién dugce phép thue hién can thiép
|y té de xdc dinh la !_&rm tinh _
'Phi tham dinh cip g giay phep hoat dong do bi mét hodc hu
3 hong hodc bi thu hdi quy dinh tai di¢m a khoan 1 Piéu 48'
[ bl ual [\l’ldlﬂ hcnh L.hU'd bmh Cd[’J lal gld\ ph¢p hoat dong !

] Phi thim dinh co s¢ kham hcnh Lhua bcnh khi thay déi
pham vi hoat dong chuyén mén. bd sung danh muc
‘LhLI}Cﬂ mon ky thudt, thay doi quy mo khoa phong.

_I giudng benh. co cau Lu chue.

| Phi tham dinh cap cap lai chng chi hanh nghé kham!

| 5 |bénh. chira bénh déi vdi nguoi bi thu hdi theo quy dinh

}___ tai khoan 1 Diéu 29 Ludt Kham bénh, chira bénh

__ Phi tham dinh cap lai thmg chi hanh nghc kham bénh,
'i chira bénh dbi vai truong hop bi mat. hur hong va thu hoi

itheo quy dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu 29 Luat kham
;J bénh. chira bénh
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|Ph1 tham dmh nh cip glay_ thl]'llg nhan_p_hg__g xét ng_lem an to.m sinh_ hoc

li)m 01 vo1 phong xét nghi¢m an toan sinh hoc cip 3.4
|D01 )01 voi phong x¢t nghi¢m an toan sinh hoc ciap 1,2

l
2

v .Lﬁyhi
I

‘ Cap giay phl:P nhap ]\hau lmm_ {hle[ b1 Yy t-..

ihu,l bi y té nhap khau tri pd dudn 1ty dong

“Thiét biy té nhap Khau tri gia tir 1 ty dén 3 ty dong

I EEETT——
( Thiét bi y té nhap khau tri gid trén 3 ty dong

Dung cu y té, vat tr cy ghép nhip khéu

'_'_2 Jrl ¢
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bénh

| henh chira bénh

phl LQP g_)_phcp_nhdp_khau thude chua co s6 dang ky

¢ phi cap gidy phép luu hanh ty do (CFS)/ching nhan:
= san pham duge (CPP) dbi véi cac san phdm dugc pham
‘\uat khau ra nudc ngoai, san pham thiét bj y té san xudt
trong nuoc da co gidy phep luuhanh
I [.é phi cap gidy ching nhan lwu hanh tu do my pham
|(CES) (thm hdl’l 02 nam) 1
L& phi cap, cap lai ching chi hanh ng nghé kham bénh, chira

phi Lap Lap lai }:121\' pﬁép hoat dong cho co s¢ kham

. Lan_ [ 9.000
Lan 4500
1 mit o _1'
- 500 |
hanglan |~
L e 1.000 |
i hang/lan ‘ ‘1
1 mat 3.000
Tm . ' hang/lan i
1 mat
oy 20
__lrhimg,flﬁn ' - ___(“ ‘
kyi Giay | 200
San |
pham/nudc 200
xuat khau
Gidy 200 \
Chupg 190
4 ochi | 0
Chidy 350 |
B | _phép l
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