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BQ TAI CHINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
, — Doc liap — Ty do — Hanh phic
Sé: 59/2008/QD-BTC

Ha Ngi, ngay 21 thdang 7 ndm 2008

QUYET PINH
V& viéc sira doi, bd sung Quyét dinh s6 44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005 cia
B§ trwéng Bj Tai chinh quy dinh ché @ thu, nép, quan Iy va sit dung phi
thim dinh kinh doanh thwong mai ¢6 diéu kién thudc linh vure y té,
phi thim dinh tiéu chufn va diéu kién hanh nghé y, dwoc, 1¢ phi cip
giﬁy phép xXuit, nhip khau va cép ching chi hanh nghé y, dwge

BO TRUGNG BOQ TAI CHINH

Can ctr Luét Dugc ngay 14/6/2005 va Nghi dinh §6 79/2006/ND-CP ngay
09/8/2006 cua Chinh pha quy dinh chi ti¢t thi hanh mét s6 diéu cta Ludt Duoc;

Can cir Nghi dinh sé 57/2002/NB-CP ngay 03/6/2002 va Nghi dinh so
24/2006/ND-CP ngay 06/3/2006 stra di, bd sung mot sé diéu cia Nghi dinh sb
57/2002/ND-CP ngay 03/6/2002 ciia Chinh phti quy dinh chi tiét thi hanh Phap
1énh phi va 1€ phi;

Cén cir Nghi dinh so 103/2003/ND-CP ngay 12/9/2003 cia Chinh pha quy
dinh chi tiét thi hanh mot sd diéu cla Phép 1énh Hanh nghé y, dugc tu nhan;

C#n ctr Nghi dinh s 77/2003/ND-CP ngay 01/7/2003 cua Chinh phi quy
dinh chirc niing, nhiém vy, quyén han va co cu td chirc ctia B Tai chinkh;

Sau khi ¢6 y kién cua B6 Y té tai cong vin s6 3296/BYT-QLD ngay
14/5/2008 vé viéc stra d6i, bd sung nodi dung, mirc thu phi, 1€ phi tham dinh ho so
dang ky thudce, cip gidy phép nhap khiu thudc;

Theo d& nghj ctia Vu truéng Vu Chinh sich Thué,
QUYET PINH:

Pi¢u 1. Ban hanh kém theo quyét dinh nay Bleu mtrc thu phi thdm dinh
kinh doanh thwong mai c6 diéu kién thudc linh vuc y té, phi tha.m dinh tiéu chuén
va diéu kién hanh nghe y, duge va Biéu muc thu 1& phi cip gidy phép xuat khau
nhip khau, thay thé cho Biéu muc thu ban hanh kém theo Quyét dinh sb
44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005 ctia B truong Bd Tai chinh quy dinh ché do
thu, ndp, quéan ly va sir dung phi thdm dinh kinh doanh thuong mai ¢6 diéu kién
thudc linh vuc y té, phi thdm dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé y, duoc, 1é
phi cip glay phép xuat nhap khau va cp chimg chi hanh nghé y, dugc (sau day
20oi 12 Quyét dinh s 44/2005/QD-BTC).

Pitu 2. Stra d61, bd sung khoan 1 Piéu 4 Quyét dinh sb 44/2005/QD-BTC



nhur sau:

‘1. Co quan thu phi, 1& phi duoc trich 80% (tdm muoi phan trim) trén tong
s 1ién thu vé phi, 1& phi @& trang trai chi phi cho viéc thu phi, 1€ phi theo néi dung
chi quy dinh tai khoan 8 Thong tu s6 45/2006/TT-BTC ngay 25/5/2006 sira doi,
b sung Thong tu s6 63/2002/TT-BTC ngay 24/7/2002 cua BY Tai chinh huong
dan thyue hién cac quy dinh phap luat vé phi va 18 phi va mdt sé ndi dung chi cu thé
sau:

a) Chi phi cir chuyén gia trong nude di nude ngoa1 va moi chuyén gia nudc
ngoai vao Viét Nam @ kiém tra cong nhén 14n nhau vé& didu kién san xuét va chat
luong san pham phuc vu cho viéc thye hién cong viée, thim dinh, thu phi;

b) Chi mua s@Zm may moée thiét bi vin phong phuc vu cho viéc thuc hién
cong viée, tham dinh, thu phi.”

Pidu 3. Quyét dinh nay ¢6 hiéu lyc thi hanh sau 15 ngay, ké tir ngay dang
(ong bao.

- A P ’ - A £ ” ‘ & A . .
Dicu 4. Trong qua trinh thyc hién, néu cé vudng mac d€ nghi cac co quan,
J; r 14 ~ hd r - N } ~ . v r .: ) r r Fx l:
1o Chmﬁ% nhan phan anh kip thoi ve Bo Tai chinh dé nghién ciru, hudng dan bo
sung./.

Nei nhan: KT. BQ TRUONG
- Van phong Trung uong va céc Ban cda Dang; THU TRUONG
- Van phong Quéc hoi:
- Vin phong Cha tich nudc;
- Vién Kiém sat nhén dén t3i cao: LT
- 104 &n nhan dén t6i cao; i
- Kiém toan nha nwdc;
- Cac B, co quan ngang Bg,
<o quan thuge Chinh phu,
- Co quan Trung vong cia cac doan thé;
- Ly ban nhan dan, S& Tai chinh,
Cuc Thué, Kho bac nha nuée cac tinh,
thanh phé truc thude Trung vong;
- Cong bao:
- Cuc Kiém tra van ban (B8 Tu phap);
- Website Chinh phu;
- Website Bo Tai chinh;
- €ac dom vi thude B8 Tat chinh;,
- Luu: VT. CST (CST3).
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BIEU MUC THU PHi THAM PINH KINH DOANH
FHUONG MAI CO PIEU KIEN THUQC LINH VUC Y TE
PHI TﬁAM m TIEU CHUAN VA PIEU KIEN HANH NGHE Y, DUQC

(Ba anh keém theo Quyet dinh s6 59/2008/TT-BTC
LAY n y 21/7/2008 cua B trueong B Tai chinh)

L ]
. Ponvi | Mic thu
Stt Tén phi tinh | (1.000 ddng)
I PHi THAM PINH KINH DOANH THUONG MAI

CO DIEU KIEN THUQC LINH VUC Y TE

Tham dinh néi dung théng tin, quang cdo thude,

| H6 so 1.000
my phim
5 Tham dinh ndi dung qung céo trang thiét bj, 1 so 1,006
dung cuy te
Thim dinh ndi dung quing cédo véc xin, sinh
3 |phdm, hod chat, ché phim diét con tring, diét| Ho so 700
khuén ding trong gia dung vay té
Tham dinh cip sd dang ky luu hanh thubc (tin
4 |duge, thube tir dugc 1iéu) va véce xin, sinh phdm y|  Ho so 1.500
te
- Truomg hop bd sung, thay doi doi véi thude, vic
xin, sinh phim v té di c6 sé ding ky trong qua| HO so 500
trinh luu hanh
Cong b6 chét lugng my pham (bao gom ca viée A
> kiém tra dleu kién san Xudt, gidm sat chat luong) Ho so >00
6 Thém dinh pap s0 ding ky luu hanh trang thiét bi, 3 so 300
dung cu y té
Tham dinh cap glay chimg nhén dang ky luu hanh
7 |hod chét va ché pham di¢t con trung, diét khuin| Hb so 4.000
ding trong gia dung va y té ]
- .Trquorng hgp dang ky lai, dang ky b6 sung pham 13 so 500
vi sir dung
Tham dinh du diéu kién dugc khéo nghiém hod
8 |chét va ché phim diét con trung, diét khudn ding| Ho so 1.000
trong gia dung vay té
- _ PHi THAM DINH TIEU CHUAN
VA PIEU KIEN HANH NGHE Y, DUQC
Tham dinh tiéu chuan va dieu kién san xuat thude,| | » Wz
1 |vac xin, sinh pham y té (goi tat 1a co s& dang ky . 20.000
dinh
GMP)
Thém dinh tiéu chuan va diéu kién san xuét thudc
2 |dbng y, thube tir duge liéu ap dung 19 trinh trién

khat GMP:




. . Ponvi | Mikc thu
St Ten phi tinh __ | (1.000 dong).
5 a) Doash nghigp Lagig;fm 6.000
B ) Lan thém |
0
h)l Hop tac x&, hd kinh doanh dinh 3.00 )7;
Tham dinh tiéu chuan va diéu kién klem nghiém Lin thim :
3 .thudc, vic sin, sinh phdm y té (goi tit 13 co s& dinh 14.000
‘dang ky GLP) ' -
. Tham dinh tiéu chudn va dleu kién bao quan| . . 2 |
| Lan tham | , .
4 :thudc, vic sin, sinh phim y té (goi tit 13 co s& dinh 14.000 -
Idang ky GSP) ' ‘
Tham dinh tiéu chudn va diéu kién dong thoi ca |
. san xuag klem’nghlem va bao quan thuoc, véc sin,| Lan thim ‘ 20.000
~ sinh phdm y té (co s& ding ky ca GMP, GLP va| dinh | - ?
(JSP) o
“Tham dmh tiéu chuan va diéu kign dong thoica| ., 2
Lan tham ,
6 san xuat’ va kiém nghiém thudc, vic sin, sinh dinh | 19.000
pham y té (co s& dang ky ca GMP va GLP) ' | -
‘Tham dinh ti€u chuan va di€u kién dong thoica| .5 2
| Lan tham |
7 ‘qdn xuét va bao quéan thubc, véc sin, sinh phém y dinh | 19.000
~ t¢ (co so ding ky ca GMP va GSP) ' B
‘Tham dinh tiéu chudn va didu kién dong thoica| _ 5 2 :
Lén tham .
-8 kacm nghiém va bao quan thudc, véc sin, sinh dinh 14.000
- pham y té (co 50 dang ky ca GLP va GSP) ' -
Tham dinh tiéu chuén va diéu kién hoat dong vé o
thuoc nguyén 1ifu lam thuoc vac Xin, sinh pham Lan tham :
9 . 15.000
v té va nguyén lidu sin xuit vac xin, sinh pham y dinh
té tai Viét Nam ddi véi doanh nghiép nudce ngoai
“Tham dinh tieu chuan va diéu kién hanh nghé y, y Lin thim
10 duorc hoc ¢ truyén, trang thiét bj y té ciia c4 nhén dinh 3.000
_ nu'orc ngodi lam viéc tai Viét Nam R R
“Tham dinh tidu chuan va diéu kién san xuét trang| Lin thim '
11 . 3.000
thlet bi, dung cuy té dinh T
“Tham dinh tiéu chuan va dleu kién kinh doanh
12 |thu0(, vac xin, sinh phim y té d6i voi co s& ban
buon: . o
a) Doanh nghlep Laélirtilham - 3.000
Lan than e
) Daily T 500
Lan thim ,. |
13 Tham dinh hé so cdp chimg chi hanh nghé dwoc

dinh

300




