BO TAI CHINH CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
----------- Doc lap - Tuw do - Hanh phic

Sé: /2022/TT-BTC Ha Noi, ngay thang nam 2022

DU THAO

THONG TU
Quy dinh mirc thu, ché d¢ thu, np, quan ly
va sir dung phi trong linh vuc dwge, my pham

Can cw Ludt Phi va lé phi ngay 25 thang 11 nam 2015;

Can cu Ludt Ngdn sach nha nudc ngay 25 thang 6 nam 2015;

Can cir Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016,

Can cir Nghi dinh s6 120/2016/NP-CP ngay 23 thang 8 nam 2016 cua

Chinh phit quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mét sé diéu ciia Ludt Phi va
lé phi;

Can cir Nghi dinh ’Sé’ 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Ludt Duoc;

Can cwr Nghi dinh so 126/2020/ND-CP ngay 19 thang 10 nam 2020 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu cia Ludt Quan Iy thué; Nghi dinh s6
91/2022/NP-CP ngay 30 thang 10 nam 2022 ciia Chinh phii sira doi, b6 sung
mét s6 diéu ciia Nghi dinh sé6 126/2020/NP-CP;

Can cir Nghi dinh sé 87/2017/NP-CP ngay 26 thang 7 nam 2017 cua
Chinh phii quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike ciia Bo
Tai chinh;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Chinh sach thué;

B¢ truong B¢ Tai chinh ban hanh Thong tw quy dinh miic thu, ché dé thu,
nop, quan ly va sw dung phi trong linh viec duwoc, my pham.

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh, ddi twong ap dung

1. Thong tu nay quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung
phi trong linh vuc dugc, my pham.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/nghi-dinh-54-2017-nd-cp-huong-dan-luat-duoc-321256.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thue-phi-le-phi/nghi-dinh-126-2020-nd-cp-huong-dan-luat-quan-ly-thue-455733.aspx

2. Thong tu nay ap dung d6i voi nguoi nop, to chic thu phi trong linh vye
duge, my pham va cac to chuc, ca nhan khac c6 lién quan dén viéc thu, ndp,
quan 1y va st dung phi trong linh vire duoc, my pham.

Piéu 2. Ngudi ndp phi

Té chuec, ca nhan khi dugc co quan quan Iy nha nudc thuc hién cac cong
viéc lién quan dén linh vuc dugc, my pham quy dinh tai Bi€éu murc thu phi ban
hanh kém theo Thong tu nay thi phai ndp phi.

Pi¢u 3. To6 chirc thu phi

Cuc Quan ly dugc, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao’, Cuc Quan ly y,
duge ¢o truyén (BO Y té) va SO Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung uong
thuc hién cac cong viéc quy dinh thu phi tai Biéu mc thu phi ban hanh kém
theo Thong tu nay 1a t6 chirc thu phi.

Piéu 4. Mirc thu phi

q Mt thu phi trong linh vyc dugc, my phém thyc hién theo quy dinh tai
Bi€u mitrc thu phi ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 5. Ké khai, nop phi
1. Cham nhat 12 ngdy thir ndm hang tuan, t6 chirc thu phi phai gui sb tién

phi di thu cta tuan trude vao tai khoan phi chd ndp ngan sach mo tai Kho bac
nha nudc.

2. T6 chirc thu phi thuc hién ké khai, nop sb tién phi thu dugc theo thang,
quyét todn nam theo quy dinh tai Ludt Qudn Iy thué, Nghi dinh
s6 126/2020/NP-CP ngay 19 thang 10 nam 2020 ciia Chinh phii quy dinh chi
tiét mét sé diéu ciia Ludt Quan Iy thué va Nghi dinh s6 91/2022/ND-CP ngay
30 thang 10 nam 2022 cua Chinh phu swa déi, bo sung mot sé diéu ciia Nghi

dmh S0 126/2020ﬂVB CPh&eﬂg—d&n—tai—khe&H%—Bieu—IQ—kheaﬁé—Bieu—Zé

Piéu 6. Quan ly va sir dung phi

1. T6 chuc thu phi ndp toan bo sé tién phi thu duogc vao ngan sach nha
nuoc. Ngudn chi phi trang trai cho viéc thuc hi¢n cong viéc va thu phi do ngan

I Chir nghiéng, dam: Noi dung bd sung so v6i quy dinh hién hanh.
2 Chit bi gach ngang: Noi dung bai bo so véi quy dinh hién hanh
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sach nha nudc bo tri trong du toan cua td chirc thu theo ché dg, dinh muc chi
ngan sach nha nudce.

2. Trudng hop t6 chic thu phi 1a co quan nha nude duge khoan chi phi
hoat dong tir ngudn thu phi theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 4 Nghi dinh s6
120/2016/ND-CP ngay 23 thang 8 nam 2016 cua Chinh phu thi dugc trich lai
70% sb tién phi thu dugc dé trang trai chi phi cho cac noi dung chi theo quy dinh
tai Piéu 5 Nghi dinh s6 120/2016/ND-CP ngay-23-thang-8-nam-2016-eva-Chinh
phu; sau khi quyét todn thu, chi diing ché dj, sé tten phi trong nam dwoc trich
dé lai chwa chi dwoc chuyén sang nam sau dé tiép tuc chi theo ché dp quy
dinh; trwong hop hét nam, sé tién phi da dwoc chuyén nguon khong con
nhiém vu chi thi phdi ngp toan bé vao ngin sich nha nwéc. Nop 30% tién phi
thu dugc vao ngan sach nha nudc theo chuong, tiéu muc ctia Muc luc ngan sach
nha nudc hién hanh.

Piéu 7. T6 chirc thwe hién

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy  thang  nam 2023.

2. Thong tu nay bai bo: Thong tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14 thang 11
nam 2016 cia B trudng Bo Tai chinh quy dinh murc thu, ché do thu, nop, quan
1y va str dung phi trong linh vic duoc, my pham va Thong tu sb 114/2017/TT-
BTC ngay 24/10/2017 cta Bo truong Bo Tai chinh sira d6i, bd sung Biéu mirc
thu phi trong linh vuc dugc, my phim ban hanh kém theo Thong tu
s6 277/2016/TT-BTC ngay 14 thang 11 ndm 2016 cta Bo truong Bo Tai chinh.

3. Céac nodi dung khéc lién quan dén viéc thu, ndp, quan 1y, sir dung, ching

tir thu, cong khai ché d6 thu phi khong dé cap tai Thong tu nay duge thuc hién
theo quy dmh tal Luat ph1 Va 1€ ph1 Ngh1 dinh so 120/2016/ND CP ﬁgay

Luat Quan ly
thué, Nghi dinh s6 126/2020WB CP, Nght dinh so 91/2022/NB-CP Nghi
dinh so 11/2020/ND-CP ngay 20 thang 01 nam 2020 cua Chinh phu quy dinh
vé thii tuc hanh chinh thuéc linh vwc Kho bac Nha nwéc, Nghi dinh sé
123/2020/ND-CP ngay 19 thing 10 nam 2020 cia Chinh phii vé héa don,
chieng tir va Théng tw s6 78/2021/TT-BTC ngay 17 thang 9 nam 2021 cia By
truwéng Bé Tai chinh hwong dén thuwe hién mot s6 diéu ciia Ludt Qudn Iy thué
ngay 13 thang 6 nam 2019 va Nghi dinh so6 123/2020/NP-CP ngay 19 thing
10 nam 2020 ciia Chinh phii vé héa don, chirng ti.

4. Trong qua trinh thyc hién, néu cac van ban lién quan vién dan tai
Thong tu nay duogc sta doi, bd sung hoac thay thé thi thuc hién theo van ban
mo1 duge stra doi, bo sung hodc thay the.



5. Trong qua trinh thyc hién, néu co vuong méc dé nghi cac td chuec, ca
nhan phan anh kip thoi vé Bo Tai chinh dé nghién clru, hudng dan bo sung./.
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BIEU MUC THU PHi TRONG LINH VUC DUQC, MY PHAM
(Ban hanh kem theo Thong twso  /2022/TT-BTC

Ngay ... thang .... nam 2022 cua B¢ truong Bo Tai chinh)

" , Pon vi Mirc thu
Stt Tén phi tinh | (1.000 ding)
I Phi thAm dinh cAp phép luu hanh, nhap khau, xic nhin,
cong b6 trong linh vue dwoe phim, my pham
Tham dinh xac nhan ndi dung thong tin, quang cao thudc, my .
1 phim H6 so 1.600
5 Tham dinh cip phép gidy dang ky luu hanh d6i véi thudc,
nguyén li¢u lém thude
Tham dinh cap phép gidy dang ky luu hanh thubc (trir vi thubc 3500
2.1 | ¢o truyen quy dmh tal dtem 2. 2 Muc nay) vanguyéntiéutam | Hoso |- PA 1: 8.250
-PA 2:11.000
Tham dinh cap phep gmy dang ky luu hanh %h&e&va—nguyen
24 : \ 5.500
22 liéu lam thudc vi thuoe co6 | Ho so
truyen
Tham dinh eap-phép-gia han glay dang ky luu hanh doi véi
22 A 3.000
thudc vé nguyén liGu lam thudc déi-—véi-dangkyeiahan, vi | HO so
2.3 4.500
thubc co truyén
Tham dinh eép—phép—tuuhanhdoivéihé—so-dangky thay
23 ?}?&i,bco slu?;;gu,og::aiodzi;g;’y lu’u’hanh thudc, nguyén liéu lam 0 o 1.000
24| 00 " di-eo-giay phop-luu-hanh-tthay ée* 1.500
Tham dinh cap gidy phép nhap khau thudc thanh pham chua c6
sé gidy dang ky luu hanh thuéc tai Viet Nam (Triv cdc trwong
hop nhdp khau theo quy dinh tai cic Diéu 67, 72, 73, 74, 75
Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua 5 200
3 |Chinh phu) &m—ﬁ%%g—hep—nhap—kh&u—thue%em—th&e&ehe Mat
hang 1.200
5 | Tham dinh cong bo san pham my pham, cong bd tiéu chudn, chdt| Mit 500
4 |lwong dugc li¢u hang
[ |Phi tham dinh tiéu chuén, diéu ki¢n hanh nghé, kinh doanh
thudc linh vuc duwge, my pham
: Tham dinh tiéu-chuan-va dicu kién san xuat my pham cap Gidy Co si 20000
ching nhan GMP my phdm tuan tht CGMP- ASEAN 30.000




" , Pon vi Mirc thu
Stt Tén phi tinh | (1.000 ding)
Tham dinh tiéu—chuanva diéu kién va ddnh gid ddp ting thuc

5 | hanh tot sin xuat thuoc, nguyén ligu lam thuoc, duge ligu | 20.000
(GMP) (Danh gia lan diu, dinh gia duy tri, danh gia kiém 30.000
sodt thay doi tai co so‘)

3 Tham dinh Heu—ehuaﬁ—va diéu kién va ddnh gid ddp irng thwc Co s& 20.000
hanh tét san xuit bao bi dugc pham 30.000
Tham dinh tiéu—chuanva diéu kién va ddnh gid dap vng thuc

4 hdn’h tét béo‘ quan thudc, ng‘uyélg liéu lam thuéc, duoc liéu, vi Co s& 14000
thudc co truyén (Ddnh gid lin dau, danh gid duy tri, danh gid 21.000
kiém sodt thay déi tai co so’) (GSP)

Tham dinh tiéu—chuanva diéu kién va ddnh gid dap irng thuc

5 hanh tot phong thi nghiém krem—&ghrem—thﬁee (GLP) (Ddnh Co s& 14,000
gid lan dau, danh gid duy tri, dinh gid kiém sodt thay doi tai 21.000
co SO)

6 6:000

, |Tham dinh dieu kién va ddnh gid ddp timg thuc hanh tot phan

6 Pphoi thude doi voi co so ban budn (GDP) (Ddnh gid lin dau,| Cg s 4.000

danh gid duy tri, danh gia kiém sodt thay doi tai co so)

8 |Tham dinh hd so cap ching chi hanh nghé dugc: Cdp mdi; cip N

7 |lai; @iéu chinh ni dung chitng chi hanh nghé dwoc Ho so 500

Tham dinh diéu kién va ddnh gia dap vrng Thyuc hanh 10t co s¢
ban 1¢ thuéc (GPP) (Danh gid lan dau, dinh gid duy tri, danh

9 gta klem sodt thay doz tai co $0), Heu—ehaaa—baa—l&th&e&é@-lll%

8 \

Doi véi cdc co s6 tai cdc dia ban cé diéu kién kinh té - xa hji

a |khé khan va ddc biét khé khdan theo quy dinh tai Nghi dinh sé Co s& 500

31/2021/ND-CP ngay 26 thang 3 nam 2021 cua Chinh phu
16 Bé{ voi cdc co 50 tgi cdc dia ban con lgi
p |Thom-dinh-didukitnbine Co s& 1.000
9 | Thim dinh cong bé gid thuoc ké khai, ké khai lai Ho so 800
_1_1_ I‘] A i ] A ] A .7 ] A .
H.%BXA ]/( ) 1 ] : ] 'i;( ];\: }1)\5 ,




Stt

Don vi
tinh

Mirc tl}u
(1.000 dong)

a 1500

b 25060

€ 450

[ ‘ Commente(} [C}]: D& xuéit bd sung theo ndi dung cong van Cuc

d 1000 QLYDCT da gtri

13 Tham dinh dleu klen san xuat my pham cap G1ay chung nhan da .

10 |diéu kién san xuat my pham Coso 6.000
Tham dinh tiéu chuan va diéu kién ciia co sé chuyén ban lé

4

11 h&&h—ﬂghe-éeﬁme—se-kmh-éeaﬁh duoc lidu, thube duoc liéu,
thudc cd truyén (gdm ca vi thudc cb truyén)
Ddi voi co 56 kinh-deanh-thude tai cac tinh-mien-nti— e siv;

b |vangxa dia ban cé diéu kién kinh té - xa hji khé khan va dac Co s& 200

a |biét khé khan theo quy dinh tai Nghi dinh sé 31/2021/ND-CP 300
ngay 26 thang 3 nam 2021 ciia Chinh phu

a Déi v6i co 5o k—mh—éeaﬂh—t-h&ee tai cdc dia bdn co‘n lgi tinh; . 500

Co sé

b ne-ba d 750
fliham-éi-ﬂ-h-&eu—ehuaﬂ—va-éeu-k}eﬂ-ﬂanh gta viéce dap wng thuc

15 |hanh tot nudi trdng, thu hai duoc liéu thee-va nguyén tic tiéu Hb so 6:000

12 |chuin khai thic dwgc liéu tw nhién ddp iing GACP (Khéng 9.000
thu phi ddnh gid lan ddu do nha nwéc hé tro)
Tham dinh, dinh gid ddp veng thwe hanh tot (GMP) sin xuit

13 |thubc, nguyén ligu lam thuéc tai nwéc ngoai khi ding ky lwu
hanh tai Viét Nam

a |Thim dinh ho so Hé so 2.250
Tham dinh va ddnh gid thuc 1é tai co s0' (Khong gom chi phi

b |cong tic phi: Di lgi, phu cdp lwu tri, tién dn va tiéu vit, bio| Co sé 200
hiém phi cdc logi theo quy dinh)

14 | Tham dinh cap gidy chirng nhan lwu hanh my phim (CFS) Gidy 500
Thiam dinh va danh gid dép vmg diéu kién ciia co sé thir twong

15 |dwong sinh hoc ciia thudc (Pdnh gid lin ddu, danh gid duy tri,| Co sé 21.000
ddinh gid kiém sodt thay dbi tai co s6)

16 Tham dinh ho so dé nghi ddnh gid lan dau, ddnh gid duy tri Hi so 20,000

ddp trng thue hanh tét thir thudc trén lim sing




