BO TAI CHINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
-------- Poc lip - Tw do - Hanh phic
$6:032013TT-BIC
Ha Néi, ngay 08 thang 01 nim 2013

THONG TU
QUY DINH PHI THAM DINH KINH DOANH THUGNG MAI CO PIEU KIEN; THAM DINH TIEU CHUAN, DIEU KIEN HANH NGHE Y,
DUGCC; LE PHI CAP GIAY PHEP XUAT, NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE, DUGC PHAM; CAP CHUNG CHI HANH NGHE Y; CAP GIAY
PHEP HOAT PONG DOI VOI CO SO KHAM, CHUA BENH

Can o Luat Dige s6 34/2005/QH11;

Cén o Luat Kham bénh, chira bénh s& 40/2009/QH12;

Cén cir Phép lénh Phiva 1¢ phi s 38/2001/PL-UBTVQHI0;

Cén cir Nghi dinh 56 57/2002/ND-CP ngay 03/6/2002 cna Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh Phap 1énh Phi va 1€ phi: Nghi dinh sé 24/2006/ND-CP ngay
06/3/2006 stea dbi, b6 sung mét sb didu cua Nghi dinh sé 57/2002/ND-CP ngay 03/6/2002; )

Cén o Nghi dinh s& 118/2008/ND-CP ngay 27/11/2008 ctia Chinh plm quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co céu té chirc cia B6 Tai chinh:

Xét d& nghi cua Vy Chinh sach Thué, ) i i

Bé tnrdng B Tai chinh ban hanh Théng tir quy dinh quy dinh phi tham dinh kinh doanh thirong mai cé didu kién; tham dinh tiéu chuan, difu kién hanh nghé v, dwoc; 18
phi cAp gify phép xuft, nhip khau trang thiét bi v t, diroc pham: cAp chitng chi hanh nghé v: chp gify phép hoat ddng @51 v6i co s& kham, chira bénh.

Bieu 1. Ngwdi ndp phi, 16 phi
Té chirc, cd nhan Viét Nam va mréc ngoai khi dirge co quan quan If nha mrde thiee hién céc cong viée lién quan dén linh vire y t€ quy dinh tai Biu phi. 1¢ phi ban hanh
lém theo Théng te nay thi phai ndp phi va 1€ phi.

Diéu 2. Mikc thu phi, 1¢ phi i
Mk thu phi, 12 phi trong lnh vire v té thiee hién theo quy dinh tai Biéu phi, 12 phi trong linh vire v té ban hanh kém theo Thong te nay.

Biéu 3. TS chirc thu, ndp, quéan I va st dung phi, 1€ phi

1. B Y té. B4 Quéc phong va S& Y té cdc tinh, thanh phé tre thude trung wong thiec hién cong vide dwoe thu phi, 18 phi tai Théng fw nay 13 co quan thu phi, 16 phi.

2. Co quan thu phi, 1€ phi diroc trich 80% sé tién phi. 1¢ phi thm dirgc tnrde khi ndp vao ngan sdch nha mrdc dé trang trai cho vic thiec hién céc céng vice lién quan
dén thim dinh, cép phép va thu phi, 1& phi o san:

a) Céc khoan chi quy dinh tai Théng te s& 63/2002/TT-BTC ngay 24/7/2002 cua Bé Tai chinh hwrdng dan thwee hién cac quy dinh phap lut vé phi va & phi; Théng oir
56 45/2006/TT-BTC ngay 25/5/2006 sira déi, bd sung Théng tir sb 63/2002TT-BTC; o

b) Chi phi c1r chuyén gia trong mrdc di mréc ngoai va méi chuyén gia mrde ngoai vao Viét Nam dé kiém tra cong nhén lAn nhau vé difu kién san xuft va chit hrong san
phatn phuc vu cho vic thiec hién cong vige, tham dinh,_ thu phi;

¢) Chi mua s&m may méc thiét b viin phong phuc vu cho viéc thire hién céng viéc, thém dinh, thu phi.

3. Phén con lai 20%, co quan thu ph.L 12 phi ndp vao ngan sich nha mrée theo chirong, muc, tiéu muc tirong u’ﬂg cuia Muc luc ngén sach nha mede hién hanh.

4. Cac ndi dung khac lién ‘quan dén thu, ndp. quan Iy, st dung, cong khai ché d6 thu phi, 1¢ phi trong linh vire v té khéng quy d‘iﬂh tai Thong tir nay dirge thu’c hién theo
réng dan tai Thong te 56 63/2002/TT-BTC ngax 24/7/2002 cua B Tai chinh hirdng dan thec hién cac quy dinh phép lit v phiva le phi, Thong tr s6 45/2006/TT-
BTC ngay 25/5/ 2006 stea ddi, bd sung Ihongtu’ sb 63/ "’00"’ 'TT-BTC ngay 24/7/2002 va Thong tw s6 28/ 7’011 TT-BTC ngay 28/02/2011 cua B Tai chinh réng
dan thi hanh mét s dicu ctia Luit Quan Iy thué. Nghi dinh s 85/2007/ND-CP ngay 25/5/2007 va Nghi dinh s& 106/2010/ND-CP ngay 28/10/2010 cia Chinh phn.

Diéu 4. Té chitc thire hién

1. Thong tir nay co higu hyc thi hanh tie ngay 01 thang 3 ndm 2013, s

2 Baibo Quyét dinh 56 44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005 ciia Bo tredng Bo Tai chinh vé phi tham dinh kinh doanh thirong mai 6 diéu kién thudc finh viec v t&, phi
tham dinh tién chuan va diéu kién hanh nghé y. dwoc. 1¢ phi cép gidy phép xuét. nhap khiu va cap chirng chi hanh nghé y. droc va Quyét dinh s6 59/2008/QD-BTC
ngay 21/7/2008 swra d5i. b sung Quyét dinh 50 44/2005/QD-BTC ngax 12/7/2005.

3. Trong qua trinh thiee hién, néu cé virdng méc, & nghi céc co quan, t& chivc, c4 nhan phan dnh kip théi v& B Tai chinh aé nghién ctu, hirdng dén./.

Nei nhén: KT. BO TRUGNG
- Van phong Trung wong Dang; THU TRUONG
- Van phong Téng Bi th;

- Vian phong Quéc héi;

- Vian phong Cha tich mrdc;

- Vién Kiém sat nhan dan t3i cao;

- Toa 4n nhan dan 161 cao; Vii Thi Mai
- Kifm toan nha mrdc;

- Céc Bé, co quan ngang Bé, co quan thude Chinh phu;

- Vian phong Ban chi dao Trung wong v_é phong, chéng tham nhiing;

- Co quan Trung 1wong ciia cic doan thé;

- Cong bao;

- Cuc kiém tra van ban (Bé T phép);

- Uy ban nhén dan, $& Tai chinh, Cuc Thué, Kho bac nha mrée céc tinh, thanh
phé tnre thude Trung wong:

- Céac don vi thude Bo Tai chinh;

- Website Chinh phu;

- Website Bo Tai chinh;

- Lum VT, CST (CST 3).

BIEU MUC THU P]EH, LE PHI TRONG LINH VUC Y, DUGC
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua Bo Tai chinh)
Mirc thu

Stt Tén phi, 1& phi Don vi tinh

(1.000 ddng)
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Phi thim dinh kinh doanh thiwrong mai c6 diéu kién thuéc linh viec v, dwoc

Thém dinh ndi dung théng tin, quang cdo thude, m§ phém Hb so
Thém dinh ndi dung quang cao trang thiét bi v té. Hb so

Thém dinh cap s6 ding ky hru hanh thude (tan dwoc, vic wi
xin, sinh phim v t&. thuéc tir dwoc léu): 050
Thudc c6 yéu chu bao mat dit ién

Thuéc c6 yéu ciu hé so tirong dirong sinh hoc hodcva
co yéu can ho so lam sang

Thubc khéng thude céc tredng hop & trén

Tnromg hop b sung, thay d5i d@bi véi thude da c6 sb
dang kv trong qua trinh hrun hanh

Phi thim dinh hé so don hang nhap khiu thudc thinh
pham chira co sé dang kv (tnir tnromg hop mot 56 thude
rJhap k_hau chira c6 s& ding ki dirge phép mién 1¢ phi
cap gidy phép)

Hé so

Coﬂg bé san pha.m mi pham (bao gbm ca vic kiém tra

difu kién san xudt, gidm sat chét hrong) Hoe

Thém dinh cép gidy phép hru hanh trang thiée bi v té Hé so

Phi tham dinh hé so cap giay phép khao nghiém hoad chét,
ché pha.m diét cén tring, diét khman ding trong gia dung Hb so
vay té

Phi thim dinh hé so cap giay chitng nhan dang kofr heu
hanh chinh thirc hod chat. ché pham diét con trimg, diét Hb so
khuan dung trong gia dung va y té

Phi thim dinh hé so dang k¥ Iuu hanh lai héa chét, ché
pham diét cén tring, diét khuén

Phi thim dinh ni dung quang céo hod chét, ché phim
diét cén tring. dist kiméan diing trong gia dung va y té
Phi tham dinh hé so cap ga’» chirng nhan hru hanh oy do
dbi v&i hod chat, ché pham diét con tring, digt khudn Lan
ding trong gia dung va y té

Phi thim dinh hé so cip gidy phép déng ki leu hanh b
sung ddi v cac tnréng hop:

Ho so

Ho so

Lén

Thay d6i quy céch dong goi; thay d6i hinh thirc hodc ndi
dung mAu nhén; thay dél dia chi don vi san xuht, don vi
dang ky; thay ddi qu‘.en s& hitu gidy chitng nhan dang Ly
hru hanh: bd sung co s¢ san xuat méi ngoai co s& san xubt
ban déu

Thay déi dia diém sang chai, dong goi tir mrdc ngoai

thanh sang chai, déng géi tai Viét Nam va thay doi vé téc

dung, chi tifu chit hrong hoic phrong phap s dung

Phi tham dinh cAp gidy chitng nhan hru hanh fr do (CFS)

d6i vdi trang thiét bi y t& san xuat trong mrdc chira c6 Hb so
gify chirng nhén ding ky hru hanh.

Phi thim dinh tiéu chudn va diéu kién hanh nghé dwoc

Tham dinh tiéu chun va didn kién san xuft thude, my

phém, bao bi dwge pham (dang ki GMP) o
Thém dinh tidu chufn va diéu kién sa'.n_xuﬁt thudc déng v, LA
thudc tir dirge liéu 4p dung 16 trinh tricn khai GMP: =
Doanh nghiép

Hop tac x4, ho kinh doanh

Thém dinh tiéu chuan. ditu kién kifm nghiém thudc (co so [
ding ki GLP) =
Thém dinh tiéu clmén, dién kién bao quan thude (co s& o
dang ky GSP) o
Tham dinh tiéu chuan va diéu kién déng théi ¢4 san xuat, _
kiém nghiém va bao quan thuée (co s& dang kv ca GMP, Lan
GLP va GSP)

Thém dinh ti¢u chuin va dicn kién déng théi ca san xuat ‘s
va kiém nghiém thuée (co sé ding ki ca GMP va GLP) iz
Thém dinh tiéu clman va diéu kién déng thoi ca san xuit v

va bao quan tuéc (co s dang ki ca GMP va GSP)
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Thém dinh tiéu chudn va didu kién ddng thai ca kiém
nghiém va bao quan thudc (co s& dang ki ca GLP va
GSP)

Thém dinh tiéu chuin va dicu kién hoat ddng vé thude,
nguyén ligu lam thude va nguyén lidn san xuat vic xin, sinh
pham y té tai Viét Nam dbi véi doanh nghiép medc ngoai
Thim dinh tiéu chufn va dién kifn v drge hoc cb truyén,
trang thiét bi y t& cia cd nhan mrdc ngoai lam vide tai Vit
Nam

Tham dinh tiéu chuén va diéu kién kinh doanh thube déi
v co so ban bubn (GDP):

Doanh nghiép

Daily

Thém dinh hé so cap ching chi hanh nghé droc

Tham dinh tiéu chuan thyc hanh tét nha thudc 5t (GPP)
hoic tiéu chuin n'-'é diéu kién hanh nghé dwgc ddi v céc
co s& ban 1¢ thude chira bat buge thire hién nguyén tac,
tidu chuan thire hanh tot nha thudc theo 16 trinh

Déi céc dia ban thude ving kho khan

Doi vii cac khu virc con lai

Thém dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé d6i véi co
56 kinh doanh thudc fir dirgc liu (bao gbm ca dwgc iéu),
thuoc déng v (bao gom ca thudc phién).

Phi tham dinh c4p gy chirng nhan bai thudc gia truyén
hodc phirong phép chira bénh gia truyén

Phi thim dinh cAp giay chitng nhan hrong ¥
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Phi tham dinh cép gidy phép hoat déng, chiing chi hanh nghé khim hénh, chira bénh

Phi thim dinh cp, cip lai gidy phép hoat dong do bi thu
héi quy dinh tai khoan 1 Biéu_48 Ludt kcham bénh, chita
bénh; khi thay doi hinh thiec t6 chive, ch.ia'ta'chi hop nhat,
sap nhép co so khdm bénh, chita bénh; cap giay phép
hoat déng khi thay d6i dia diém vdi co s kcham bénh,
chi*a bénh: cap gidy phép hoat dong khi thay déi quy mé
khoa phong, girong bénh, co chu td chire:

- Bénh vién;

- Phong kham da khoa, nha hd sinh;

- Phong kham chuyén khoa;

- Phong chin tri v hoc cé truyén;
- Phong chin doén hinh anh;

- Phong xét nghiém;

- Co s& dich vu v té;

- Céc hinh thirc t6 chiec khém bénh, chita bénh khéc.

- Tram y té cép x4 va trong dirong;

Phi thim dinh tiéu chuén va didu kitn co s& kham bénh,
chira bénh cé du diéu kién diroc phép thrc hién can thicp
v té dé xac dinh lai gidi tinh

Phi thém dinh cip gify phép hoat déng do bi mét hodic e
hong hodic bi thu héi quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 48
Luat kham bénh, chita bénh; cép lai gidy phép hoat déng
kchi thay d6i tén co s& kham bénh, chira bénh

Phi thim dinh co s& khém bénh, chita bénh khi thay ddi
pham vi hoat dong chuyén mon, bé sung danh muc
chuyén mon ki thuat, thay ddi quy mé khoa phong,
girdmg bénh, co chu td chirc.
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Phi tham dinh cép, cAp lai chitng chi hanh nghé kham
bénh, chita bénh ddi véi ngwdi b thu héi theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 29 Lu#t kham bénh, chita bénh

Phi thim dinh cp lai chitng chi hanh nghé kham bénh,
chira bénh déi voi tredng hop bi mét, ne hong va thu héi
theo quy dinh tai diém a, b khoan 1 Diéu 29 Lujt khém
bénh, chita bénh

Phi thim dinh cip giiy chiing nhin phong xét nghiém an toan sinh hoc

Déi véi phong xét nghiém an toan sinh hoc cip 3.4
Déi véi phong xét nghiém an toan sinh hoc cp 1,2
Lé phi

Cép gidy phép nhip khiu trang thift bi y t&

Thiét bi v té nhap khan tri gid duedi 1 ty dong
Thiét bi v t& nhap khiu trj gid tie 1 t7 dén 3 7 ddng
Thiét bi v té nhap khiu tri gid trén 3 7 dong

Dung cu y té, vat tr céy ghép nhip khau

Lé phi cép gify phép nhip khu tméc chnra c6 sé déng
Ky

Lé phi cép gty phép hru hanh ty do (CFS)/ching nhan
san pham dirge (CPP) d6i vdi cac san pham dirge pham
xuét khéu ra mede ngodi, san phim thiét bi v té san xuét
trong mrdc da cb gity phép hru hanh

Lé phi cap gidy chieng nhan hru hanh ty do m§ phédm
(CFS) (thoi han 02 nim)

Lé phi cip, cép lai chirng chi hanh nghé kham bénh, chira
benh

Lé phi cip, cip lai gidy phép hoat dong cho co s6 khim
bénh. chira bénh
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