BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM

CcucC QU!&N LY Y,DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
CO TRUYEN
S6:88 /TB-YDCT Ha No¢i, ngay 31 thang 07 nam 2023
THONG BAO

vé Mikrc thu phi trong linh vuc dwge, my pham ké tir ngay 01/8/2023

Can cir;Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023 cua Bo Tai chinh
quy dinh m@c thu, ché d6 thu, nop, quan ly va str dung phi trong linh vuc duoc,
my pham; Cuc Quan 1y Y, Dugc c6 truyén tran trong théng bao:

Ké tir ngdy 01/8/2023, biéu mirc thu phi trong linh vuc dugc, my phim
duoc thuc hién nhu sau:

Mirc thu theo
A . Pon vi Thong tw
STT Ten phi tinh | 41/2023/TT-BTC
(1.000 dong)
Phi tham dinh cap phep luvu hanh, nhép
| khau, xac nhan, cong b6 trong linh vuc dwgc
pham, my pham
1 Tham d;nh xac n}lan ndi dung thong tin, quang 15 so 1.600
cao thuoe, my pham
9 Tham dinh cap gidy ding ky luu hanh dbi vai
thudc, nguyén liéu lam thudc
Tham dinh cap glay dang ky luu hanh thude (trir A
a vi thude ¢ truyen quy dinh tai diém b Muyc nay) Ho so 11.000
b Tham dinh cap gidy dang ky luu hanh nguyén H3 so 5 500
liéu lam thudc, vi thuoc co truyén
C Tham dinh gia han glay dang ky luu hanh thudc, N
nguyén li¢u lam thudc, vi thudc co truyén Ho so 4.500
Tham dinh thay d6i/bd sung glay dang ky lu’u ‘
d hanh thude, nguyén lidu 1am thude, vi thude cd Ho so 1.500

truyen

Tham dinh cap gidy phép nhap khau thudc chua
c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam
(trtr cac truong hop nhép khau theo quy dinh tai
3 |cac biéu 67, 72, 73, 74, 75 Nghi dinh s6 | Mit hang 1.200
54/2017/NB-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién
phép thi hanh Luat Dugc)

Tham dinh cong bd san pham my pham, cong

A o X £ A H6 SO 500
bo ti€u chuan, chat luong dugc li¢u

Phi thAm dinh tiéu chuan, diéu kién hanh
Il | nghé, kinh doanh thudc linh vwe dwge, my
pham




STT

Tén phi

Don vi
tinh

Mikc thu theo
Thong tw
41/2023/TT-BTC
(1.000 dong)

Tham dinh diéu kién san xuat my ph'f}m cap gidy
ching nhan co sé dap ung ti€u chuan CGMP -
ASEAN

Co so

30.000

Tham dinh diéu kién va danh gia dap Gmg thuc
hanh tét san xuét thude, nguyén liéu lam thudc,
duoe liéu, vi thude c¢d truyén (GMP) (danh gia
dap ing, danh gia duy tri, danh gia kiém soat
thay doi tai co s0)

Co so

30.000

Tham dinh dleu kién va danh gia dap ung thuc
hanh t6t san xuit bao bi dugc pham tai co s

Co sé

30.000

Tham dinh diéu kién va danh gia dap ung thuc
hanh tdt bao quan thube, nguyén liéu lam thudc,
dugc liéu, vi thube cd truyén (GSP) (danh gia
dap ung, danh gia duy tri, danh gia kiém soat
thay d6i tai co s)

Co so

21.000

Tham dinh diéu kién va danh gia dap Gmg thuc
hanh tét phong thi nghiém (GLP) (danh gia dap
g, danh gia duy tri, danh gia kiém soat thay
d6i tai co s0)

Co sé

21.000

Tham dinh diéu kién va danh gia dap tng thuc
hanh t6t phan phéi thubc ddi v6i co so ban budn
(GDP) (danh gia déap tng, danh gia duy tri, danh
gi4 kiém soat thay ddi tai co s&)

Co so

4.000

Tham dinh 1}6 SO cép ching chi hanh nghé
duoc: Cap, c‘ép lai, di€u chinh ndi dung chung
chi hanh nghé duogc

HO6 so

500

Tham dinh diéu kién va danh gia dap tung thuc
hanh tt co s& ban 1é thude (GPP) (danh gia dap
ung, danh gi4 duy tri, ddnh gia kiém soat thay
ddi tai co sO)

DPdi v6i co so tai cac dia ban cé diéu kién kinh

2 - x4 hoi kho khian va dic biét kho khan theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 31/2021/ND-CP ngay
26 thang 3 nam 2021 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét va hudng dan thi hanh mot sb diéu cia
Luat Pau tu

Co so

500

D061 voi cac co so tai cac dia ban con lai

Co so

1.000

Tham dinh cong bd gia thudc ké khai, ké khai
lai

HO so

800

10

Tham dinh diéu kién san xuat my pham cap gidy
chu’ng nhan du diéu kién san xuit my pham

Co so

6.000

11

Tham dinh diéu kién cia co s& chuyén ban 1¢
duoc li€u, thudc dugc li€u, thudc cd truyén
(gém ca vi thude ¢o truyén)




Mirc thu theo

A . Pon vi Thong tw
STT Ten phi tinh | 41/2023/TT-BTC
(1.000 dong)

Déi voi co s tai cac dia ban c6 diéu kién kinh
a | te - xa hoi kho khan va ,deflc biét kho khan theo Co so 300
quy dinh tai Nghi dinh s6 31/2021/ND-CP

D01 voi co’sd tai cac dia ban con lai \
b : : : Co so 750

Panh gia viéc dap tmg thuc hanh t6t nudi trong,
thu-hai dugc liéu va nguyén tic tiéu chuan khai
thac dugc li€u ty nhién dap ung GACP (tru
truong hop duge hd trg tién phi theo quy dinh
12. | tai khoan 2 Piéu 6 Nghi dinh s6 65/2017/ND- | Ho6 so 9.000
CP ngay 19 thang 5 ndm 2017 cua Chinh phu
quy dinh chinh sach ddc thu vé glong, von va
cong nghé trong phat trién nudi trong, khai thac
duogc liéu)

Tham dinh, danh gia dap ung thuc hanh t6t
13 | (GMP) san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc tai
nudc ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam

a | Tham dinh ho so Hb so 2.250

Tham dinh va danh gia thuc té tai co s (khong
b gfj)m chi phi cong tac phi: D1 lai, phu cap luu tra,
tién an va tiéu vat, bao hiém phi cac loai theo
quy dinh)

Co so 200

Tham dinh cép gidy ching nhan luu hanh ty do

14 m§y pham (CFS)

Mat hang 500

Tham dinh va danh gia dap ng diéu kién cua co
s¢ thir twong duong sinh hoc cua thude (danh
gia 1an dau, danh gia duy tri, danh gia kiém soat
thay ddi tai co sd)

15 Co so 21.000

Tham dinh ho so' d& nghi dénh gid lan dau, danh ‘
16 | gia duy tri dap ung thuc hanh tot thir thude trén |  HO so 30.000
Iam sang

Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén thong bao dé cac t6 chirc, ca nhan duoc
biét va phoi hop thuc hién./.

Noi nhdn:

- C4c t6 churc, c& nhan hoat dong trong

linh vyc dugc, my pham;

- Thi truong D& Xuan Tuyén (dé b/cao);

- Cac Pho Cuyc truong;

- Van phong, cac Phong thudc Cuc Quan ly YDCT;
- Website Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, VP.

= ','; HC . J:_'u.

o/ TUC QUAN LY 2
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