BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap — Tw do — Hanh phic

$6:3246 /QD-BYT " Ha NGi, ngay 16 thing 8 nim 2023

QUYET DINH
Veé viéc cong b6 Danh muc thi tuc hanh chinh sira d6i, bé sung mirc phi theo
Thong tw s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 06 nim 2023 cia Bo truong
B0 Tai chinh thugc pham vi chirc ning quén ly cia B§ Y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh 56 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 ciia Chinh phil
quy dinh chvc ndng, nhi¢m vy, quyén han va co cdu t6 chikc cﬁa BoY té;

Cdn cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu
vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghz dinh so 48/201 3/ND- CP ngay 14 thang 5 ndm
2013 ciia Chinh phii vé sira d6i, bo sung mot s6 diéu ciia cdc Nghi dinh lién quan
dén kiém sodit thii tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07 thing 8
ndam 2017 ciia Chinh phii sika d6i, b6 sung mot s6 diéu ciia cde nghi dinh lién quan
dén kiém soat thu tuc hanh chz’nh;

Can cir Théng twr s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 théng 10 nam 2017 cia
Vin phong Chinh phii hudng dan vé nghiép vu kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Cein cit Thong tw s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thing 06 ncim 2023 cua B6 Tai chinh.

vé quy dinh mikc thu, ché do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc duoc,
my phdm;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc,; Cuc truong Cuc Quinly Y,

d_u*accéo truyén; Cuc trieomg Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao, Vin phong B6 Y té:,,

QUYET DINH:

Piéu 1. Cong b6 kém theo Quyet dinh nay Danh muyc thu tuc hanh chinh b6 sung
murc phi ddi véi linh vie Duoc, M§ phim; linh vue Y, duoc ¢b truyén; linh vuc Khoa hoc
Cong ngh¢ va Bao tao thudc pham vi chic ndng quan ly cta BO Y té quy dinh tai
Thong tu sb 41/2023/TT-BTC ngay 12/6/2023 ctia B truéng Bo Tai chinh vé muc
thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc duge, m§y phém.

Didu 2. Quyét dinh nay c6 hidu Iyc thi hanh ké tr ngay ky ban hanh.

~ Diéu 3. Cyc Quéan Iy Dugc; Cuc Quéan ly Y, dugce ¢b truyén; Cuc Khoa hoc

cdng nghé va Pao tao phbi hop voi Vin phong B6 cép nhét mac phi coa tha tuc

hanh chinh quy dinh tai Thong tu s6 41/2023/T T-BTC ngay 12/6/2023 cua Bo truorng
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Ma so trén

n Tén van Don vi thye Mikc phi
STT CS%QG Tén TTHC bansikaddi | hién (@bng/hé so)
lai trong truomg hop cé thay
ddi so véi thong tin di duge
cong bd nhung gia thudc
khong dbi : ;
12 | 1.002257 | Cép Gidy chimg nhén co s¢ | Thong tu so | Cuc Quan ly 30.000.000 |_
dap Ung cac nguyén tc, tiéu | 41/TT-BTC | Dugc >
chudn Thuc hanh t6t san xuét =
my phdm cta Hiép hoi cac E
nuéc Pong Nam A (CGMP- =y
ASEAN) >
13| 1.003756 | Cép phép nhap khau thudc c6 | Théng tr s6 |- Cuc Quan ly 1.200.000 5
chira dugc chit chua co gidy | 41/TT-BTC | Dugc; (trik cdc ¥,
dang ky luu hanh thudc tai - Cyc Quan ly truong hop =
| Viét Nam, ‘thué‘c co chira Y, Duoc cd nhdp khau i
duge liéu lan déu st dung truyén. theo quy dinh ;
1am thuoc tai Viét Nam tai cdc Diéu |,
67,72, 73, |,
74, 75 Nghi [y
dinh s¢ o
54/2017/ND-
CP ngay
08/5/2017
ctia Chinh %
phi quy dinh |,
chi tiét mot sé |
“diéu va bién b
phap thi hanh
Ludt Duoc)
14| 1.004463 | Cap phép nhap khau thudc c6 | Thong tu sd | - Cuc Quan ly 1.200.000
chira duoc chat di c6 gidy | 41/TT-BTC | Duoc; ‘
dang ky lwu hanh thudctai - Cuc Quan ly
Viét Nam nhung chua dap Y, Duoc cd
g d nhu cau diéu tri, thudc truyén.
c6 chira dugc liéu da tung st
ding lam thubc tai Viét Nam
nhung thudc chua déap tng du
_ nhu ciu diéu tri
15| 1.004483 | Cap phép nhdp khau thudc | Thong trso | - Cuc Quan ly 1.200.000
dap ung nhu cau diéu tri dic | 41/TT-BTC | Duoc;
biét { - Cuc Quan ly
Y, Duogc )
truyén.
16 | 1.004501 | Cip phép nhap khau thubc | Théng tu sd | - Cuc Quan ly 1.200.000
hiém 41/TT-BTC | Dugc; /
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M3 s0 trén

¥ Tel +84-28-3930 3279 ~ www. ThuVienPhapLuat.vII

A Tén van Don vi thue Mikc phi
STT CS%QG Tén TTHC ban sira déi hién (@dng/hd so)
thudc trudmg hop quy dinh tai Y, Dugc cb
diém b khoan 1 Diéu 11 truyén.
, Thong tu 36/2018/TT-BYT \
- 24| 1.008447 banh gia dap ng thyc hanh | Thong tu s0 |- Cuc Quén ly 21.000.000
t6t bao quan thudc, nguyén | 41/TT-BTC | Dugc;
liéu 1am thudc khi c6 thay d6i ~ Cuc Quan ly
thudc treong hop quy dinh tai Y, Dugc ¢b
diém ¢ khoan 1 Diéu 11 truyén.
Thong tu 36/2018/TT-BYT
' 25| 1.004513 | Cap lai Chimg chi hanh nghé | Théong tu sé |- Cuc Quan ly - 500.000
: dugc theo hinh thirc thi 41/TT-BTC | Dugc;
' - Cuc Quan ly
Y Duogc cd
truyén;
- Cuc Khoa hoc
Cong nghé va
Dao tao
26 | 1.004495 | Diéu chinh nbi dung Chimg | Théng tu s6 | - Cuc Quan ly | 500.000
chi hanh nghe duoc theo hinh | 41/TT-BTC | Dugc;
thire thi - Cyc Quaén ly
Y Dugc ¢b
truyén;
- Cuc Khoa hoc
Cong nghé va
Pao tao
27| 1.011456 | banh gia dap ung thyc hanh | Thong tu s6 |- Cuc Quan ly 30.000.000
t6t san xuét thudc, nguyén | 41/TT-BTC | Dugc;
lidu 13m thudc khi c6 thay déi - Cuc Quan ly
thudc truong hop quy dinh tai Y, Duogc c¢b
cac diém b, ¢ hodc d khoan 2 truyén
Piédu 11 hogc trudng hop co
s& san xudt san xuét thudc,
nguyén liéu lam thudc vo
tring c6 thay dbi thudc diém
d, e va g khoan 2 Piéu 11
Thong tu 35/2018/TT-BYT ‘
28 | 2.000917 | Panh gia dap tmg Thuc hanh | Thong tr sd | Cuc Quan ly 21.000.000
t6t phong thi nghiém db6i véi | 41/TT-BTC | Duoc
co s& thir nghiém khong vi ‘
muc dich thuong mai
29| 2.000952 | Panh gia dap ung Thyc hanh | Thong tu s6 | Cuc Quan Iy 21.000.000 |
t6t phong thi nghiém d6i véi | 41/TT-BTC | Dugc
co s& kinh doanh duogc /
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M3 so trén

* Tek +84-28-3930 3279 * wvww.ThuVienPhapLuat.vIi

STT | CSDLQG Tén TTHC Ténvin | Ponvithge | Mirc phi
3) ban sira doi hién (dong/ho so)
lam thudc 13 dwoc chit theo b) Tham dinh
hinh thirc thim dinh hd so va danh gia
lién quan dén diéu kién san thue té tai co
xut va kiém tra tai co s& san s& (khong
xuét gbm chi phi
cdng tac phi:
bi lai, phu
cap luu tru
tién &n va tiéu
vit, bao hiém
phi céc loai
.theo quy
dinh):
200.000
36 | 1.004589 | Danh gia viéc dap tmg thuc | Thong trsd | Cuc Quan Iy | a) Tham dinh
hanh t6t san xuit cia co s¢ | 41/TT-BTC | Dugc hd so:
san xuit thudc, nguyén liéu 2.250.000
thudc 13 duge chét theo hinh b) Tham dinh
thitc cong nhéan, thira nhin va danh gia
két qua thanh tra, kiém tra thuc té tai co
cla co quan quan ly nha nude sO (khong
vé duge gdm chi phi
cdng tac phi:
bi lai, phy
cap luu tru
tién n va tiéu
vit, bao hiém
phi cac loai
theo quy
dinh):
200.000
37| 1.003136 | Panh gia duy tri d4p ing thue | Théng tu sé | - Cuc Quan Iy 21.000.000
hanh t6t phong thi nghiém | 41/TT-BTC | Duoc;
- Cuc Quan ly
Y, Duoc co
: truyén
38| 1.008228 |Panh gia duy tri d4p tng | Thong twsd |- Cuc Quan ly 30.000.000
‘ Thuyc hanh tbt san xuét thudc, | 41/TT-BTC | Duogc;
nguyén liéu 1am thudc dbi véi - Cuc Quan ly
co sO kinh doanh duogc. Y, Duogc c¢d
_ truyén
39| 1.004469 | Cip Gidy ching nhén du diéu | Théng tu sé | Cuc Khoa hoc|  30.000.000
kién kinh doanh dugc cho co | 41/TT-BTC | cong nghé va

s& thay dbi loai hinh co sé

bao tao; Cuc

o
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Ma3 so trén

STT | CSDLQG Tén TTHC Ténvin | Donvithge | Mic phi
3) ban sira doi hién (dong/ho so)
Bo Y té (Co s& san xuét truyén; Cuc
thubc, nguyén lidu 1am thudc; Quén ly Dugc
Co s& xuét khiu, nhép khiu
thube, nguyén li€u lam thude;
Co s¢ kinh doanh dich vu bao
quan thude, nguyén liéu 1am =
thudc; Co s& kinh doanh dich o
vu kiém nghiém thubc, =
nguyén liéu 1am thudc; Co sé =
kinh doanh dich vy thir thude =
trén 1am sang; Co s& kinh %
doanh dich vu thit twong =
dwong sinh hoc cua thudc) E
43| 1.004406 | Dicu chinh Gidy chitng nhan | Thong tu sd | Cuc Khoa hoc 30.000.000
du didu kjén kin}} doanh duge | 41/TT-BTC | cOng ngh¢ va ;
t}}u(f)c tham quyén C}ia BOIY Pao tao; Cuc e
t¢ (Co s& san xuat thudc, Quanly Y =
nguyén lidu lam thudc; Co s& Dugc co e
xudt khiu, nhap khau thudc, truyén; Cuc b
nguyén liéu 1am thude; Co s& Quén ly Dugc §
kinh doanh dich vu bdo quan 2
thudc, nguyén li€u lam thudc; g
Co s¢ kinh doanh dich vu %
kiém nghiém thudc, nguyén B2
liéu lam thuoc; Co S(}r kinh it
doanh dich vu thit thude trén i
1am sang; Co s& kinh doanh
dich vu thir trong duong sinh
hoc caa thubc)
IL Thi tuc hanh chinh cap dia phwong
1| 1.003613 K& khai lai gid thudc san | Thongtusé | Uy ban nhén 800.000
Xut trong nuéce 41/TT-BTC | dan tinh/ thanh
phé truc thude
frung uong
2 | 1.002483 | Cép gidy xac nhan ndi dung | Thong tuw sd | S Y té 1.600.000
quang cao my pham 41/TT-BTC
3 | 1.009566 Cép Gidy chimg nhan lru | Thong twsd | S Y té 500.000
hanh tu do (CFS) dbi voi my | 41/TT-BTC
pham san xuat trong nudc dé
xuét khiu
4| 1.004599 | Cép lai Ching chi hanh nghé | Thongtwsd [S¢ Y t€ cac 500.000 |,
dugc theo hinh thirc xét hd | 41/TT-BTC | tinh, thanh pho

v
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Ma3 so trén

chi hanh nghé dugc bi ghi
sai do 10i co quan cép
Chitng chi hanh nghé duogc

TT Tén TTHC Tén van ban sita | Pon vi thue Mikc phi
CSDLQG » dbi hién ddng/ho so)
08 Thay d6i, b6 sung gif?:ly Théng tu sb Cuc Quan ly
ding ky luu hanh vi thudc | 41/2023/TT-BTC | Y, Duoc cb
c¢b truyén (Dbi véi hod so truyén
ding ky luu hanh vi thude
1.002465 | cb truyén c6 ndi dung thay 1.500.000
d6i, bd sung quy dinh tai
Phu luc I1.2 ban hanh kém
theo Thong tu sb
21/2018/TT-BYT)
09 s g o .| Thong tu sd Cuc Quan Iy
1.005039 dCap gidy dang ky lwuhanh | 4 o B2 Bre | Y Dioe céy
uoc liéu A 5.500.000
i truyen ,
10 . A a , Thong tu s6 Cuc Quan ly
Gia han gidy dan luu z
1002457 | 1 fo0 81, dane Ky wu |4y p023/TT-BTC | Y, Duge ¢ 4,500,000
v truyen
11 Thay d6i, b6 sung gidy | Thong tu sb Thong tu sd
ding ky hru hanh duoc | 41/2023/TT-BTC | 41/2023/TT-
lidu (d6i v6i hd so dang ky BTC
| lwu hanh dugc liéu c6 ndi |
1.002437 %e )2 1.500.000
dung thay doi, bo sung quy
dinh tai Phu luc II.2 ban
hanh kém théng tu sb
21/2018/TT-BYT
12 Thay d6i, bd sung gidy | Thong tu sb Thong tu s6
ding k¥ lvu hanh duoc | 41/2023/TT-BTC | 41/2023/TT-
lidu (d6i voi ho so dang ky BTC
1002447 | uu hanh duoc ligu 6 n6i 1.500.000
dung thay doi, b0 sung quy
dinh tai Phu luc II.1 ban
hanh kém théng tu sb
21/2018/TT-BYT
13 Cép lai Chung chi hanh | Thong tu sb Thong tu sd
1.004513 | nghé duoc theo hinh thuc | 41/2023/TT-BTC | 41/2023/TT- 500.000
thi | BTC
14 DPiéu chinh n6i dung | Théng tu sd Thong tu sb
1.004495 | Chimg chi hanh nghé dugc | 41/2023/TT-BTC | 41/2023/TT- 500.000
. theo hinh thirc thi BTC
15 Cép Chimg chi hanh nghé | Théong tur sb Thong tu s6
k dugc theo hinh thuc thi | 41/2023/TT-BTC | 41/2023/TT-
1004523 | trong truong hop Ching BTC 500.000

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn
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TT | Mi s trén Tén TTHC Tén van ban sita | Pon vi thwe Mire phi
CSDLQG dbi hién ddng/hé so)
16 Ca‘ip phép nhép khau thudce | Théng tu s6 Théng tu sb
c6 chira dugc chét chua c6 | 41/2023/TT-BTC | 41/2023/TT-
glay ding ky luu hanh BTC
1003756 thudc tai Viét Nam, thudc 1.200.000
¢6 chtra duoc liéu 1an dau
st dung tai Viét Nam
17 Panh gia dinh ki viéc duy | Thong tu sd Cuc Quan ly =
trl dép ¢mg Thyc hanh t6t | 41/2023/TT-BTC | Y, Dugc ¢b .
1.008396 | nudi trong, thu hai dugc truyén &
lidu va cac nguyén tac, tiéu 9.000.000 |=
chuén khai thac dugc liéu =
ty nhién (GACP) =
18 Panh gia thay d6i, b6 sung | Thong tu sd Cuc Quan ly =
viéc dap tng Thuc hanh | 41/2023/TT-BTC | Y, Duoc cd ,g-f
t6t nudi trong, thu hai truyén E
1.008397 | 4 AN o A £
uge lifu va cac nguyén 9.000.000 %
tdc, ti€u chuan khai thac RS k
dugc liéu tu nhién &
(GACP) K
19 Panh gia viéc dap tng | Thong tu sd Cuc Quén ly o
Thyc hanh t6t nudi trdng, | 41/2023/TT-BTC | Y, Duge ¢ 2
1.008395 | thu hai dugc liéu va cac truyén - m
nguyén tic, tiéu chuin 9.000.000 ¥
khai thac dugc liéu tu %
nhién (GACP) i
20 Panh gi4a d4p g Thuc | Thong tu sb Cuc Quan Iy =
hanh tot san xuit thubc, | 41/2023/TT-BTC | Y, Dugc cb e
1.008226 | nguyén liéu lam thubc d6i truyén 30.000.000
véi co s& kinh doanh '
dugc.
21 Danh gia dap ung Thyc | Thong tu sO Cuc Quan ly
hanh tot san xuét thubc, | 41/2023/TT-BTC Y, Dugc cb
nguyén lidu lam thudc cta truyén
1.008227 | co s& khong thudc dién 30.000.000
cip gidy ching nhan du
diu kién kinh doanh
duoec.
22 Dénh gi4 duy tri d4p tng | Thong tu s6 | Cyc Quan ly
Thuc hanh tét sin xudt [ 41/2023/TT-BTC | Y, Dugc cb
1.008228 | thudc, nguyén liéu lam truyén 30.000.000
thude d6i vé6i co s& kinh
doanh duoc
23 . s oar o Théng tu sd Cuc Quan ly
| 1.008443 1?;11111 gid dip tng Thue| 4109311 BTC | Y, Duoc & | 21,000,000
tot bdo quan thudc, truyén P

/4
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* Tek +84-28-3930 3279 * wvww.ThuVienPhapLuat.VIl

TT | Ma sb trén Tén TTHC Tén van ban sita | Pon vi thuc Mike phi
CSDLQG déi hién dong/hé so)
nguyén liéu Jam thube dbi
v61 co s& kinh doanh dugc
24 Dé4nh gia duy tridap ung | Thong tu s6 Cuc Quan ly
Thwc hanh tét bao | 41/2023/TT-BTC | Y, Dugc cb
1.008444 | quanthube, nguyén liéu truyén 21.000.000
lam thubc d6i voi co s
kinh doanh dugc. -
25 Péanh gia dap tng thuc | Thong tu sd Cuc Quan Iy
hanh t6t bao quan thube, | 41/2023/TT-BTC | Y, Duoc cb
nguyén liéu [am thudckhi truyén
1008445 | 0 ey doi thuoe trudng 21.000.000
op quy dinh tai
diém a Khoan 1 Diéu 11
Thong  tu 36/2018/TT-
BYT
26 Panh gia dap tng thuc | Thong tu s6 Cuc Quén ly
hanh tdt bao quanthube, | 41/2023/TT-BTC | Y, Dugc ¢b
nguyén lidu 1am thubckhi truyén
1.008446 | c6 thay d6i thudc trudng 21.000.000
hop quy dinh tai diém
bkhoan 1 Piéu 11 Thong
tir 36/2018/TT-BYT
27 Panh gia dap ung thuc | Thong tu sd Cuc Quan ly
hanh tdt bao quan thude, | 41/2023/TT-BTC | Y, Dugc ¢
nguyén lidu 1am thudckhi truyén
1.008447 | c6 thay ddi thudc truong 21.000.000
hop quy dinh tai diém c
khoan 1 Biéu 11 Thong
tr 36/2018/TT-BYT
28 Panh gi4 dap tng thuc | Thong tu sd Cuc Quan ly
hanh tét bao quan thude, | 41/2023/TT-BTC | Y, Duogc cd
nguyén lidu 1am thudc khi truyén
c6 thay d6i thudc trudng
1.008448 | hop quy dinh tai cac diém 21.000.000
d, dhoiace khoin 1
Piéu 11 Thong
tw 36/2018/TT-BYT.
29 K& khai gia thudc san xuat | Thong tu sd Cuc Quaén ly
1 00449] | trong nuée hoge thude | 41/2023/TT-BTC | Y. Duoc co
’ nude ngoai nhap khau vao truyén 800.000
Viét Nam
30 ' Ké khai lai gia thudc nuée | Thong tu sO Cuc Quén ly
1.004620 | ngoai nhap khéu vao Viét | 41/2023/TT-BTC | Y, Dugc ¢o $00.000
Nam truyén )
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