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I. KẾT QUẢ THỰC HIỆN 



- Bộ Y tế đã ban hành Quyết định số 4125/QĐ-BYT ngày 29/7/2016 về việc 

phê duyệt Kế hoạch triển khai Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15/5/2016 

của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế  

Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15/5/2016 của Chính phủ về quản lý trang 
thiết bị y tế, có hiệu lực thi hành kể từ ngày 01/7/2016 (Nghị định 36) 

Nghị định số 169/2016/NĐ-CP ngày 31/12/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ 
sung một số điều của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15/5/2016 về quản lý 
trang thiết bị y tế, có hiệu lực thi hành kể từ ngày 31/12/2018 (Nghị định 169) 

- Bộ Y tế đã ban hành Quyết định số 73/QĐ-BYT ngày 01/01/2019 về việc phê 

duyệt Kế hoạch triển khai Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày 31/12/2018 của 

Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP 

ngày 15/5/2016 về quản lý trang thiết bị y tế  

Triển khai thực hiện Nghị định 36 và Nghị định 169: 



Ý nghĩa của việc ban hành Nghị định 36 và Nghị định 169: 

- Là khung pháp lý giúp các nhà quản lý, các bệnh viện, đơn vị y tế, các doanh 

nghiệp nắm rõ các quy định, xác định rõ quyền, trách nhiệm và nghĩa vụ khi tham 

gia hoạt động trong lĩnh vực TTBYT: đảm bảo chất lượng, hiệu quả đầu tư và tăng 

cường quản lý, khai thác sử dụng TTBYT, góp phần nâng cao chất lượng các dịch 

vụ y tế, nâng cao chất lượng chăm sóc, bảo vệ sức khỏe nhân dân. 

- Là văn bản quản lý thống nhất hầu như toàn bộ các vấn đề liên quan đến trang 

thiết bị y tế từ khâu sản xuất; thử nghiệm lâm sàng; lưu hành; truy xuất nguồn 

gốc xuất xứ; mua bán; kiểm định; xuất khẩu, nhập khẩu; thông tin quảng cáo.... 

trang thiết bị y tế. 

Trải qua hơn 3 năm triển khai thực hiện Nghị định 36/2016/NĐ-CP và 01 năm 

Nghị định 169/2018/NĐ-CP, nhìn chung có thể thấy các Nghị định được ban 

hành đã kịp thời đáp ứng yêu cầu và đòi hỏi thực tiễn quản lý, tạo cơ sở pháp 

lý phòng chống các hành vi vi phạm, nâng cao hiệu quả quản lý nhà nước và 

tạo môi trường bình đẳng, thuận lợi cho các doanh nghiệp kinh doanh hoạt 

động trong lĩnh vực trang thiết bị y tế và hội nhập khu vực, thế giới. 



1. Công tác tuyên truyền, phổ biến và chỉ đạo thực hiện 

- Bộ Y tế đã tổ chức các Hội nghị tập huấn triển khai Nghị định số 36 , 

Nghị định 169 và Thông tư hướng dẫn đến các Sở Y tế, các đơn vị trực 

thuộc Bộ Y tế, y tế các ngành (các cơ quan quản lý) và các đơn vị sản xuất, 

lưu hành, mua bán, cung cấp dịch vụ trang thiết bị y tế (các doanh nghiệp) 

- Hội nghị phổ biến, quán triệt những nội dung cơ bản của Nghị định số 36 và 

Nghị định 169. 

- Hội nghị phổ biến áp dụng các quy định của Thông tư số 39/2016/TT-BYT 

ngày 28/10/2016. 

- Hội nghị tập huấn triển khai dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4 thực hiện Nghị 

định số 36/2016/NĐ-CP. 

- Bộ Y tế cũng đã ban hành nhiều công văn hướng dẫn gửi Ủy ban nhân 

dân các tỉnh, Sở Y tế các tỉnh, các Bộ ngành liên quan, Hiệp hội, Văn phòng 

đại diện, doanh nghiệp. 

- Đề nghị phối hợp, hướng dẫn triển khai Nghị định 36, Nghị định 169  

- Chuẩn bị các điều kiện triển khai ứng dụng CNTT trong thực hiện dịch vụ 

công trực tuyến cấp độ 4 

- Thực hiện các thủ tục hành chính, tăng cường công tác thanh tra, kiểm tra 

- Thực hiện nội dung Nghị quyết số 131/NQ-CP của Chính phủ. 



2. Công tác xây dựng, ban hành văn bản hướng dẫn thi hành 

- Xây dựng và ban hành 04 Thông tư hướng dẫn triển khai Nghị định 36:  
+ Thông tư 39/2016/TT-BYT ngày 28/10/2016 quy định việc phân loại TTBYT;  

+ Thông tư 42/2016/TT-BYT ngày 15/11/2016 quy định việc thừa nhận kết quả phân 

loại TTBYT;  

+Thông tư 46/2017/TT-BYT ngày 15/5/2017 quy định chi tiết một số điều của Nghị 

định số 36/2016/NĐ-CP. 

+ Thông tư 14/2018/TT-BYT ngày 15/5/2018 ban hành dm TTBYT kèm mã số HS 

 

- Phối hợp với các Bộ, ngành, đơn vị liên quan xây dựng, ban hành các 

văn bản QPPL:  
+ Bộ Tài chính ban hành Thông tư số 278/2016/TT-BYT ngày 14/11/2016 quy định 

mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng trong lĩnh vực y tế;  

+ Bộ Khoa học và Công nghệ tham mưu, trình Chính phủ ban hành Nghị định số 

43/2017/NĐ-CP về nhãn hàng hóa trong đó có lĩnh vực trang thiết bị y tế. 

+ Phối hợp xây dựng dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung Nghị định số 

176/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành 

chính trong lĩnh vực y tế. 

Ngay sau khi Nghị định được ban hành, Bộ Y tế đã triển khai các nội 

dung sau: 



3. Công tác đào tạo 

- Đào tạo về phân loại trang thiết bị y tế: Bộ Y tế đã giao nhiệm vụ 

cho Trường Cao đẳng kỹ thuật thiết bị y tế xây dựng, trình Bộ Y tế 

thẩm định phê duyệt chương trình, giáo trình đào tạo phân loại trang 

thiết bị y tế. Đến nay đã có 29 khóa học với tổng số 1386 học viên 

tham dự và được cấp chứng chỉ. 

- Đào tạo về dịch vụ tư vấn về kỹ thuật trang thiết bị y tế: Bộ Y tế 

đã giao nhiệm vụ cho Hội thiết bị y tế Việt Nam xây dựng, trình Bộ Y 

tế thẩm định phê duyệt chương trình, giáo trình đào tạo dịch vụ tư 

vấn về kỹ thuật trang thiết bị y tế. Đến nay đã có 06 khóa học với 

tổng số trên 260 học viên tham dự và được cấp chứng chỉ. 
 



4. Công tác thực hiện các thủ tục hành chính 

Theo quy định của Nghị định số 36 và Nghị định 169, toàn bộ các thủ 

tục hành chính theo hình thức công bố, đăng ký, cấp phép nhập khẩu 

đều được thực hiện trực tuyến theo dịch vụ CNTT cấp độ 4 và một số 

thủ tục thực hiện kết nối theo cơ chế Hải quan một cửa, một cửa Quốc 

gia và dịch vụ công trực tuyến. 

Bộ Y tế đã ban hành: 

- Quyết định số 4064/QĐ-BYT ngày 29/7/2016 của Bộ Y tế về việc phê duyệt 

chủ trương đầu tư hoạt động “Triển khai ứng dụng CNTT thực hiện Nghị định 

số 36/2016/NĐ-CP 

- Quyết định số 4554/QĐ-BYT ngày 22/8/2016 về việc công bố thủ tục hành 

chính được ban hành tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP; 

- Quyết định số 745/QĐ-BYT ngày 28/2/2019 về việc công bố thủ tục hành 

chính được ban hành tại Nghị định số 169/2018/NĐ-CP; 

- Quyết định số 5074/QĐ-BYT ngày 29/10/2019 áp dụng cơ chế một cửa quốc 

gia đối với TTHC lĩnh vực TTBYT 

- Quyết định số 5252/QĐ-BYT ngày 05/11/2019 triển khai dịch vụ công trực 

tuyến đối với TTHC lĩnh vực TTBYT 



Dịch vụ trực tuyến 
Cổng thông tin dịch vụ trực 
tuyến về quản lý trang thiết bị 
y tế 

https://dmec.moh.gov.vn/ 

https://dmec.moh.gov.vn/cong-khai-phan-loai-ttbyt


4. Công tác thực hiện các thủ tục hành chính  

Theo kế hoạch triển khai hệ thống dịch vụ công trực tuyến mức độ 4 

thực hiện Nghị định 36 và Nghị định 169:  

- Bộ Y tế đã thực hiện hướng dẫn và phối hợp các Sở Y tế các tỉnh, thành phố triển 

khai 03 nhóm thủ tục thực hiện tại các Sở Y tế (giai đoạn 1: từ ngày 01/01/2017: 

Công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế; Công bố đủ điều kiện sản xuất 

trang thiết bị y tế; Công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị y tế loại A). 

- Bộ Y tế đã triển khai 06 nhóm thủ tục công bố, đăng ký, đề nghị cấp phép trực 

tuyến tại Bộ Y tế (giai đoạn 1: từ ngày 01/01/2017: Công bố đủ điều kiện phân loại 

TTBYT và giai đoạn 2: từ ngày 01/7/2017: 05 nhóm thủ tục theo quy định của Nghị 

định số 36/2016/NĐ-CP). 

Tính đến ngày 01/12/2019: 

+ Đã tiếp nhận, giải quyết 19.229 hồ sơ công bố của doanh nghiệp.  

+ Đã thực hiện và trả kết quả công bố: 18.644 hồ sơ 

+ Đã thực hiện thu hồi kết quả công bố: 585 hồ sơ 

+ Đã thực hiện cấp chứng chỉ hành loại: 144 chứng chỉ 

+ Đã thực hiện công khai kết quả phân loại: 21.740 kết quả  

- Xây dựng phần mềm bổ sung thực hiện thủ tục cấp Chứng chỉ hành nghề phân loại 

TTBYT; Công bố kết quả phân loại TTBYT, Xác nhận nội dung quảng cáo; Hoàn thiện 

phần mềm đối với các thủ tục công bố, đăng ký lưu hành, cấp giấy phép nhập khẩu thực 

hiện theo quy định Nghị định (theo quy định của Nghị định số 169/2018/NĐ-CP). 



5. Công tác kiểm tra, giám sát thực hiện 

Bộ Y tế đã tham gia, phối hợp với Sở Y tế và các đơn vị liên quan tổ 

chức kiểm tra, tập huấn, phổ biến và đối thoại với các doanh nghiệp 

trong thực hiện các nhóm thủ tục hành chính quy định tại Nghị định 

Kiểm tra việc thực hiện của 04 nhóm thủ tục: 

- Công bố đủ điều kiện sản xuất 

- Công bố đủ điều kiện mua bán 

- Công bố đủ điều kiện phân loại  

- Công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A.  

+ Các thủ tục công bố: Thu hồi 585 hồ sơ 

+ Thủ tục công khai kết quả phân loại: Thu hồi 753 kết quả 



6. Công tác rà soát điều kiện đầu tư, kinh doanh, thủ tục 

hành chính 

Thực hiện Nghị quyết 01/NQ-CP ngày 01/01/2018, Nghị quyết số 19/NQ-

CP ngày 15/5/2018 của Chính phủ về cải thiện môi trường kinh doanh. 

Bộ Y tế đã rà soát các điều kiện đầu tư, kinh doanh, thủ tục hành chính 

trong lĩnh vực y tế và xây dựng, trình Chính phủ ban hành Nghị định số 

155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP 

ngày 31/12/2018 

- Đã thực hiện cắt giảm, đơn giản hóa đối với tất cả 10 lĩnh vực thuộc 

phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế: 

        + 1.392/ 2.005 điều kiện đầu tư, kinh doanh (đạt 69,43%); 

        + 177/ 233 thủ tục hành chính (đạt 75,97%). 

- Đối với lĩnh vực trang thiết bị y tế: 

        + 20/ 36 điều kiện đầu tư, kinh doanh (đạt 55,56%); 

        + 10/ 21 thủ tục hành chính (đạt 47,62%). 

 



THUẬN LỢI, KHÓ KHĂN 



Thuận lợi 

- Đã có sự phối hợp chặt chẽ của các Bộ, ngành liên quan trong việc xây dựng, 

ban hành các văn bản quy phạm pháp luật hướng dẫn thực hiện Nghị định số 

36/2016/NĐ-CP và các văn bản quy phạm pháp luật liên quan nhằm hoàn thiện hệ 

thống các văn bản quản lý đối với lĩnh vực trang thiết bị y tế và đồng bộ theo các 

quy định của Nghị định. 

Qua đánh giá công tác triển khai thực hiện tại Bộ Y tế và các báo cáo kết quả 

thực hiện của các Sở Y tế và các đơn vị liên quan, Bộ Y tế nhận thấy như sau:  

- Xây dựng được hệ thống quản lý đồng bộ, thống nhất trong toàn quốc để 

quản lý tất cả các vấn đề liên quan đến trang thiết bị y tế từ khâu sản xuất, lưu hành, 

xuất khẩu, nhập khẩu, mua bán, dịch vụ tư vấn, kiểm định hiệu chuẩn, truy xuất 

nguồn gốc xuất xứ… trang thiết bị y tế. 

- Việc triển khai ứng dụng công nghệ tin đối với tất các các thủ tục hành chính 

quy định tại Nghị định số 36 và Nghị định 169 theo dịch vụ công mức độ 4 đã tạo 

điều kiện thuận lợi, thông thoáng cho các doanh nghiệp trong quá trình thực hiện các 

thủ tục hành chính và hỗ trợ trong công tác quản lý, xử lý và lưu trữ hồ sơ. 



- Tạo được sự phối hợp chặt chẽ, trao đổi thông tin quản lý giữa các Bộ, 

ngành liên quan, Tổng Cục hải quan, cơ quan Hải quan các cửa khẩu, các đơn 

vị trong ngành y tế trong công tác quản lý trang thiết bị y tế và tạo môi trường 

bình đẳng và thuận lợi cho các doanh nghiệp kinh doanh, hoạt động trong lĩnh 

vực trang thiết bị y tế. 

- Các thủ tục hành chính được thực hiện nhanh chóng, kết quả các TTHC được 

công bố công khai và thuận lợi cho công tác xử lý, theo dõi và quản lý thông tin 

hồ sơ, các doanh nghiệp do toàn bộ công việc được xử lý trên hệ thống quản lý 

trực tuyến và theo mức độ 4 về công nghệ thông tin.  

Thuận lợi 



Khó khăn 

- Số lượng các văn bản quy phạm pháp luật có liên quan đến quản lý trang thiết bị y 

tế lớn, nhiều nội dung mang tính đặc thù, phức tạp, thường xuyên được thay đổi và 

có nhiều nội dung giáp ranh, liên quan đến nhiều lĩnh vực của các Bộ, ngành khác. 

- Công tác tuyên truyền, phổ biến các quy định của Nghị định 36, Nghị định 169 

mặc dù đã được Bộ Y tế tổ chức triển khai, tuy nhiên chưa nhận được sự quan 

tâm rộng khắp của các Sở Y tế, các doanh nhiệp tham gia nắm bắt triển khai thực 

hiện còn chưa đầy đủ, do đó trong quá trình thực hiện gặp không ít khó khăn, làm 

ảnh hưởng đến chất lượng thực hiện.  

- Các cán bộ được phân công thực hiện tại Sở Y tế hầu hết đều là kiêm nhiệm, phải 

đảm nhiều lĩnh vực quản lý khác tại Sở Y tế, do đó ảnh hưởng đến tiến độ thực hiện 

và không thực hiện hoặc thực hiện không đầy đủ việc phổ biến và hướng dẫn các 

quy định pháp luật. Đặc biệt là thực hiện công tác thanh tra, kiểm tra lĩnh vực trang 

thiết bị y tế đối với các cơ sở y tế, các doanh nghiệp trên địa bàn.  

- Một số nội dung theo quy định của Nghị định 36, Nghị định 169 nhiều nội dung chưa 

được quy định cụ thể, rõ ràng gây khó khăn trong công tác thanh tra, kiểm tra. 



- Phần mềm chưa hoàn thiện nên chưa thể hướng dẫn cho doanh nghiệp và thẩm 

định  cấp số đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế loại B, C, D: 

+ Do đây là lần đầu tiên thực hiện việc cấp phép lưu hành đối với trang thiết bị y tế nên có 

nhiều tình huống phát sinh trong thực tế ảnh hưởng trực tiếp đến quy trình xem xét để 

cấp đăng ký lưu hành mà mỗi phát sinh này đều đòi hỏi phải chỉnh sửa, hoàn thiện 

phần mềm. 

+ Do việc xây dựng, phê duyệt dự án, tính giá thuê dịch vụ công nghệ thông tin cũng như 

việc lựa chọn thuê đơn vị thực hiện theo Quyết định số 80/2014/QĐ-TTg ngày 

30/12/2014 của Thủ tướng Chính phủ quy định thí điểm về thuê dịch vụ công nghệ 

thông tin trong cơ quan nhà nước, nhưng chưa có hướng dẫn cụ thế nên Bộ Y tế lúng 

túng trong quá trình thực hiện, chậm tiến độ lựa chọn đơn vị thực hiện. Đến nay, Bộ Y 

tế vẫn đang thực hiện quy trình lựa chọn nhà thầu, dự kiến đến tháng 12/2019 sẽ lựa 

chọn được đơn vị cung cấp dịch vụ CNTT để thực hiện. 

+ Nguồn nhân lực phục vụ hoạt động thẩm định và cấp số đăng ký lưu hành thiếu so với 

số lượng hồ sơ đăng ký lưu hành đã tiếp nhận và dự kiến sẽ tiếp nhận trong thời gian 

tới. 

Khó khăn 



II. KẾ HOẠCH TRIỂN KHAI 



1. Kế hoạch xây dựng, ban hành văn bản hướng dẫn thực hiện 

- Trình Chính phủ dự thảo Nghị định 
+ Nghị định sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh 

thuộc lĩnh vực trang thiết bị y tế thực hiện Nghị quyết số 02/NQ-CP của Chính phủ  
(Bổ sung  quy định  XNK sinh phẩm kiểm tra chất lượng xét nghiệm chứa tiền chất, quy định XK các 

dẫn xuất của máu và huyết tương người để làm nguyên liệu sản xuất sinh phẩm chẩn đoán in vitro). 

+ Nghị định sửa đổi, bổ sung một số quy định về điều khoản chuyển tiếp thực hiện Nghị 

định 36 và Nghị định 169. 
 

- Xây dựng các Thông tư hướng dẫn triển khai thực hiện Nghị định:  
+ Thông tư quy định Hồ sơ kỹ thuật chung thực hiện theo hướng dẫn tại Hiệp định 

ASEAN về trang thiết bị y tế 

+ Thông tư quy định việc kiểm định trang thiết bị y tế 

+ Thông tư quy định việc quản lý chất lượng khí y tế 

+ Thông tư hướng dẫn thực hiện việc quản lý chất lượng, truy xuất nguồn gốc TTBYT 

lưu hành thị trường (Hình thành hệ thống giám sát chất lượng) 

 

Tiếp tục rà soát, tổng hợp những hạn chế, bất cập và những nội dung 

chưa phù hợp để nghiên cứu sửa đổi, bổ sung các quy định liên quan về 

quản lý trang thiết bị y tế 

Xây dựng và trình ban hành các văn bản quy phạm pháp luật hướng dẫn 

thực hiện: 



2. Kế hoạch nâng cao hiệu quả thực hiện  

- Tiếp tục và thường xuyên thực hiện công tác tập huấn, phổ biến các quy định 

quản lý cho các cán bộ làm công tác quản lý trang thiết bị y tế và các tổ chức, 

cá nhân tham gia và hoạt động trong lĩnh vực trang thiết bị y tế. 

- Tăng cường công tác theo dõi, kiểm tra và đánh giá việc thực hiện; phối hợp 

chặt chẽ với các Sở Y tế trong công tác triển khai góp phần nâng cao chất 

lượng hiệu quả thực hiện. 

- Tăng cường sự phối hợp, trao đổi thông tin giữa các Bộ ban ngành liên quan, 

các đơn vị trong ngành y tế trong công tác quản lý trang thiết bị y tế. 

- Tiếp tục rà soát, phối hợp với các Sở Y tế, các doanh nghiệp để hoàn thiện đầy 

đủ các tính năng thực hiện các TTHC để đáp ứng yêu cầu công tác quản lý. 



2. Kế hoạch nâng cao hiệu quả thực hiện  

- Tăng cường công tác kiểm tra, phối hợp trong hoạt động thanh tra việc thực 

hiện các quy định quản lý trang thiết bị y tế, qua đó, nâng cao ý thức, trách 

nhiệm của các cá nhân, tổ chức trong quá trình thực hiện nhằm đưa việc 

thực hiện các quy định vào nề nếp, có chất lượng, đáp ứng yêu cầu thực tế;  

Kế hoạch thanh tra, kiểm tra trách nhiệm thực hiện của doanh nghiệp về các 

quy định của Nghị định: 

- Phân loại và công khai kết quả phân loại trang thiết bị y tế. 

- Duy trì hiệu lực của các giấy tờ có hiệu lực trong thời gian GPNK có giá trị (điểm i 

khoản 2 Điều 66) 

- Tính hợp pháp, chính xác của các tài liệu đăng tải (điểm l khoản 2 Điều 66) 

- Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế loại A, hồ sơ công bố đủ 

điều kiện mua bán.  



31/12/2020 01/01/2022 

Nghị định  169/2018/NĐ-CP 
có hiệu lực thi hành 

Cấp và có hiệu lực số ĐKLH TTBYT loại B, C, D: 
- Hóa chất, chế phẩm… khử khuẩn TTBYT 
- TTBYT sản xuất trong nước 

Hết hạn hiệu lực:  
- GPNK TTBYT (Cấp năm từ 2018 đến, 2021) 
- Số lưu hành, GPNK TTBYT in vitro nhập khẩu 

Áp dụng Hồ sơ kỹ thuật chung 
ASEAN (CSDT) 

Số ĐKLH TTBYT NK loại B, C, D  
bắt đầu có hiệu lực 

(GPNK hết hạn hiệu lực) 

31/12/2021 

Hết hạn hiệu lực:  
- GCN ĐKLH TTBYT sản xuất 

trong nước (hết hạn trước 
31/12/2020) 

01/01/2020 31/12/2018 

3. Phương án các mốc thời gian về hiệu lực thi hành và chuyển tiếp 

thực hiện Nghị định 

Áp dụng Hệ thống quản lý  
chất lượng ISO 13485 



 Tăng cường quản lý, kiểm tra và gắn trách nhiệm của các tổ chức, cá 

nhân đảm bảo việc quản lý, phân loại TTBYT chính xác, theo đúng các 

quy định của pháp luật 
• Công khai danh mục và kết quả phân loại TTBYT trên cổng thông tin 

http://dmec.moh.gov.vn 

• Rà soát, kiểm tra kết quả phân loại TTBYT 

• Phối hợp rà soát hoàn thiện các quy định hoạt động thanh tra, kiểm tra lĩnh vực 

TTBYT 

 

 Tập trung thẩm định và cấp số Đăng ký lưu hành TTBYT loại B, C và D 
• Hoàn thiện cổng thông tin, phần mềm dịch vụ hành chính công (IT software) 

• Áp dụng cơ chế cấp phép nhanh (Fast-track) theo quy định của Nghị định 

169/2018/NĐ-CP. 

• Đề xuất các giải pháp khả thi trong quá trình thực hiện 

 

 Triển khai việc áp dụng Bộ hồ sơ kỹ thuật chung ASEAN (CSDT- 

Common Submission Dossier Template) từ ngày 01/7/2020 

 

 Thiết lập và triển khai Hệ thống giám sát sau cấp phép lưu hành TTBYT, 

đảm bảo chất lượng, an toàn và hiệu quả TTBYT lưu hành trên thị 

trường 
 

4. Các nhiệm vụ trọng tâm giai đoạn tới 



 

Xin trân trọng cảm ơn 
 



Sản xuất trang thiết bị y tế & các chính sách hỗ trợ 

Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế - Bộ Y tế 

Trình bày: Ths Đoàn Quang Minh 
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Nội dung 

1. Thực trạng, thành tựu đạt được 

2. Tồn tại, hạn chế và nguyên nhân 

3. Những hoạt động trong năm 2019 của Bộ Y tế 

để tháo gỡ khó khăn, thúc đẩy sản xuất 

TTBYT trong nước 
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Vietnam Medical Device market value 

 1,149  

2014 2015 2016 2017 2018

Medical Device Market Size 
(Unit: Mil USD) 1.15 billion in USD 

With 5-year CAGR: 9% 
CONSUMABLE 

16% 

DIAGNOSTIC IMAGING 
29% 

ORTHOPEDICS & 
PROSTHETIC 

9% 

PATIENT AIDS 
15% 

OTHER MD 
27% 

 
0% 

Medical Device market 
Contribution  

17% 
16% 

13% 

11% 

7% 

4% 4% 4% 3% 
2% 

US JAPAN GERMANY CHINA SOUTH KOREA FRANCE SWITZERLAND IRELAND AUSTRIA TAIWAN

Top countries suppliers of MD contribution 



Các chính sách hỗ trợ 

Sản 
xuất 

TTBYT Đầu tư 

Thuê đất 

Tín dụng 

Thuế 
R&D 

SME 

Đấu thầu 

Khuyến 
khích sử 

dụng 
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Những thành tựu đạt đƣợc  

318 doanh nghiệp 
sản xuất TTBYT 
trong nước (năm 
2008 chúng ta chỉ 
có 48 doanh 
nghiệp) 

 

 

• vốn đầu tư nước 
ngoài: 53 DN 

• vốn đầu tư trong 
nước: 265 DN  
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83% 

17% 

Tỷ lệ trong nước/FDI 

Trong nước 

FDI

Sản phẩm tiêu biểu: vật tư can thiệp 

tim mạch, thủy tinh thể nhân tạo 



Sản phẩm: 

- Sản phẩm sử dụng một lần: Bông, băng, gạc, khẩu trang, găng tay y tế, 
bơm, kim tiêm sử dụng một lần, dây truyền dịch, chỉ phẫu thuật, trang phục 
phẫu thuật, kim châm cứu, kim luồn, bao cao su 

- Nội thất bệnh viện: Giường tủ bệnh nhân, bàn khám, tủ thuốc, xe đẩy 

- Thiết bị tiệt trùng: Nồi hấp, tủ sấy, dung dịch tiệt trùng 

- Trang thiết bị y tế IVD: test thử thai, viêm gan, HIV 

- Dịch lọc thận, gel siêu âm; dung dịch vệ sinh mũi, gel bảo vệ vết thương  

- Kính mắt, đai nẹp xương, đèn hồng ngoại, bồn rửa tay phẫu thuật, vật liệu 
nha khoa 

- Máy vật lý trị liệu, máy điện châm, máy đo huyết áp, máy trợ thính, máy 
xông mũi, máy hút dịch, nhiệt kế điện tử, buồng ôxy cao áp 

- Giường sưởi ấm trẻ sơ sinh, máy hỗ trợ thở CPAP, ghế răng 

- Công nghệ cao: vật tư can thiệp tim mạch, thủy tinh thể nhân tạo, X-quang, 
dao mổ  điện, dao mổ laser, thiết bị dùng khí plasma lạnh đễ hỗ trợ diệt khuẩn 
vết thương, hệ thống nội soi 

 Năm 2018: cấp 50 số đăng ký cho TTBYT loại B, C, D (Stent, máy đo huyết 
áp, lồng ấp trẻ sơ sinh, nồi hấp tiệt trùng, dao mổ điện, dao mổ laser…) 
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Đánh giá chung 

Doanh nghiệp FDI  

• Thị trường chủ yếu là 
nước ngoài, phục vụ toàn 
cầu. 

• Sản xuất quy mô công 
nghiệp 

• Thụ hưởng kết quả 
nghiên cứu R&D từ bên 
chính quốc. 

• tận dụng nhân công rẻ và 
các chính sách ưu đãi. 



Doanh nghiệp 100% vốn trong nước  

• nhỏ và vừa, trong đó có những 

doanh nghiệp rất nhỏ. 

• Yếu về nghiên cứu phát triển, trình 

độ công nghệ nhìn chung còn thấp, 

chậm được đổi mới. 

• Năng lực cạnh tranh còn thấp, kém 

xa các nước khác trong khu vực và 

châu lục. 

• Khả năng tham gia vào chuỗi giá trị 

khu vực và toàn cầu của các sản 

phẩm còn rất hạn chế, chủ yếu tham 

gia vào khâu gia công, lắp ráp. 

• Chất lượng năng suất lao động còn 

thấp, có khoảng cách khá xa so với 

các nước khác. 

• Công nghiệp hỗ trợ kém phát triển. 

Tỷ lệ nội địa hóa ở mức thấp. 

• Số dự án đầu tư vào công nghệ cao 

chưa nhiều.  



Nguyên nhân 

- Chất lượng lao động ngành công nghiệp chưa đáp ứng được 
yêu cầu 

- Chính sách phát triển các doanh nghiệp công nghiệp còn 
nhiều hạn chế 

- Hệ thống doanh nghiệp công nghiệp hỗ trợ kém phát triển 

- Chưa hình thành được các Tập đoàn công nghiệp có quy mô 
tầm cỡ khu vực trong lĩnh vực công nghiệp chế tạo để tạo hiệu 
ứng lan tỏa cho công nghiệp Việt Nam 

- Mức độ liên kết và hợp tác kinh doanh giữa các doanh nghiệp 
trong cùng một ngành và giữa các ngành còn hạn chế (Mối 
liên kết giữa doanh nghiệp FDI và doanh nghiệp nội địa còn 
lỏng lẻo. Trong mỗi một chuỗi cung ứng của các doanh nghiệp 
FDI, doanh nghiệp Việt chỉ tham gia ở những khâu tạo giá trị 
thấp) 
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Đề nghị Bộ Tài chính điều chỉnh thuế nhập khẩu và thuế GTGT đối với 
nguyên liệu đầu vào 
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Ý kiến Bộ Tài chính: 
(tại Công văn số 10756/BTC-CST 

ngày 13/9/2019) 



Cập nhật danh mục các trang thiết bị y tế trong nước 
sản xuất được 

- bổ sung, sửa đổi danh mục hàng hóa trong 
nước đã sản xuất được ban hành kèm theo 
Thông tư số 01/2018/TT-BKHĐT ngày 
30/3/2018 của Bộ Kế hoạch và Đầu tư 

- Phối hợp với Bộ Công thương cập nhật danh 
mục trang thiết bị y tế sản xuất trong nước 
được ưu tiên xét chọn trong các chương trình, 
dự án đấu thầu mua sắm trang thiết bị cho các 
cơ sở y tế sử dụng ngân sách nhà nước. 
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đề xuất sửa NGHỊ ĐỊNH 36/2016 và 169/2018 
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Luật khám,chữa bệnh sửa đổi 
 

 
 
 

Đề xuất bổ sung quy định về thử lâm sàng trang 

thiết bị y tế 

 Xây dựng hướng dẫn về thử lâm sàng trang thiết 

bị y tế thay thế Quyết định 36/2006/QĐ-BYT 
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Đẩy mạnh phát 
triển ngành Dƣợc 
và thiết bị y tế 

 

Khuyến khích các 
doanh nghiệp đầu tư 
sản xuất thuốc, vắc 
xin, sinh phẩm, thiết 
bị, vật tư y tế, tham 
gia ngày càng sâu 
vào chuỗi giá trị 
dược phẩm trong khu 
vực và trên thế giới. 
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Nghị quyết số 20-NQ/TW ngày 25/10/2017 của Ban Chấp 

hành Trung ƣơng Đảng khóa XII về tăng cƣờng công tác bảo 

vệ chăm sóc nâng cao sức khỏe nhân 

 
 



QUYẾT ĐỊNH 1624/QĐ-BYT 

BAN HÀNH CHƢƠNG TRÌNH HÀNH ĐỘNG CỦA BỘ Y TẾ THỰC 

HIỆN NGHỊ QUYẾT SỐ 20-NQ/TW  

17 

6.3. Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế: chủ trì, 

a) Xây dựng phương án, lộ trình mở rộng danh mục đấu 
thầu tập trung về trang thiết bị và hóa chất, vật tư tiêu hao. 

b) Xây dựng hệ thống quản lý, cơ chế, chính sách để phát 
triển mạng lưới kiểm nghiệm, kiểm định trang thiết bị y 
tế, góp phần nâng cao chất lượng và thực hiện liên thông 
kết quả xét nghiệm, chiếu chụp giữa các cơ sở y tế. 

c) Xây dựng đề án Luật trang thiết bị y tế và Đề án phát 
triển công nghiệp thiết bị y tế sản xuất trong nước. 

 



18 



tập huấn về việc áp dụng  
hệ thống quản lý chất lượng ISO 13485 
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Chỉ thị số 13/CT-TTg ngày 04/4/2017 của Thủ tƣớng 
về việc tăng cường sử dụng vật tư, hàng hóa sản xuất trong 

nước trong công tác đấu thầu 

• Nghiêm cấm việc phân chia dự án, dự toán mua sắm thành các gói 
thầu trái với quy định của pháp luật về đấu thầu hiện hành nhằm 
mục đích hạn chế sự tham gia của các nhà thầu trong nước.  

• Khi lập và phát hành hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu không được đưa 
ra yêu cầu hoặc định hướng đối với việc nhà thầu tham dự thầu phải 
chào hàng hóa nhập khẩu khi hàng hóa trong nước đã sản xuất hoặc 
lắp ráp được đáp ứng yêu cầu chất lượng, số lượng, giá cả. 

• Các cơ quan thông tấn, báo chí tiếp tục tăng cường công tác tuyên 
truyền, nâng cao nhận thức các chủ đầu tư, bên mời thầu thực hiện 
nghiêm túc việc sử dụng máy móc, thiết bị, vật tư, nguyên liệu trong 
nước đã sản xuất được trong công tác đấu thầu; các doanh nghiệp 
nhận thức rõ vai trò, trách nhiệm trong việc nâng cao chất lượng, 
sức cạnh tranh của sản phẩm, hàng hóa và dịch vụ; thực hiện các 
cam kết bảo vệ quyền lợi của người tiêu dùng và xây dựng được 
thương hiệu quốc gia cho nhiều sản phẩm, hàng hóa Việt Nam. 
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CHỈ THỊ 08/CT-BYT 

VỀ GIẢM THIỂU CHẤT THẢI NHỰA TRONG NGÀNH Y TẾ 

 

 
 

- các cơ sở sản xuất, kinh doanh trang thiết bị y 

tế xây dựng kế hoạch và lộ trình giảm thiểu chất 

thải nhựa trong các hoạt động sản xuất, kinh 

doanh của đơn vị. 

- nghiên cứu, ứng dụng tiến bộ khoa học, công 

nghệ trong lĩnh vực trang thiết bị y tế nhằm giảm 

thiểu phát sinh chất thải nhựa. 
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"Hội nhập: Thách thức và Cơ hội" 
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CHÍNH SÁCH THUẾ ĐỐI VỚI 

DOANH NGHIỆP SẢN XUẤT, LẮP 

RÁP TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 

 
Ngƣời trình bày:Ths Chu Thị Lan Phƣơng 



NỘI DUNG 

I. Đối tƣợng đƣợc hƣởng ƣu đãi đầu tƣ 

II. Ƣu đãi đầu tƣ ảnh hƣởng trực tiếp tới ngành sản xuất, lắp ráp trang 

thiết bị y tế 

III. Ƣu đãi về thuế TNDN đối với ngành sản xuất, lắp ráp trang thiết bị y 

tế 

IV. Ƣu đãi về thuế nhập khẩu 

V. Ƣu đãi về thuế giá trị gia tăng 

VI. Ƣu đãi về thuế sử dụng đất phi nông nghiệp 

VII. Những lƣu ý mới liên quan đến tài chính, kế toán, thuế trong doanh 

nghiệp 

VIII. Một số vấn đề về thanh tra giá 

 

 

 



I. Đối tƣợng đƣợc hƣởng ƣu đãi đầu tƣ 

a) Dự án đầu tƣ thuộc ngành, nghề ƣu đãi đầu tƣ 

b) Dự án đầu tƣ tại địa bàn ƣu đãi đầu tƣ 

c) Dự án đầu tƣ có quy mô vốn từ 6.000 tỷ đồng trở lên, 

thực hiện giải ngân tối thiểu 6.000 tỷ đồng trong thời hạn 

03 năm kể từ ngày đƣợc cấp Giấy chứng nhận đăng ký 

đầu tƣ hoặc quyết định chủ trƣơng đầu tƣ; 

d) Dự án đầu tƣ tại vùng nông thôn sử dụng từ 500 lao 

động trở lên 

e) Doanh nghiệp công nghệ cao, doanh nghiệp khoa học và 

công nghệ, tổ chức khoa học và công nghệ 

 

 



II. Ƣu đãi đầu tƣ ảnh hƣởng trực tiếp tới ngành sản xuất, lắp 

ráp trang thiết bị y tế 

 

 
Sản xuất Lắp ráp 

Theo ngành nghề Có Không 

Theo địa bàn Có Có 

Theo quy mô vốn Có Có 

Theo quy mô lao động Có Có 

Ngành 

Loại ưu đãi 



III. Ƣu đãi về thuế TNDN đối với ngành sản xuất, lắp ráp trang 

thiết bị y tế 

Loại ưu đãi Sản xuất Lắp ráp 

DA tại địa bàn có điều kiện KT-XH 

khó khăn 

- Thuế suất: 10% - Thời 

gian áp dụng 15 năm. 

- Miễn thuế 4 năm, giảm 

50% số thuế phải nộp 9 

năm tiếp theo. 

- Thuế suất: 17% - Thời 

gian áp dụng 10 năm. 

- Miễn thuế 2 năm, giảm 

50% số thuế phải nộp 4 

năm tiếp theo. 

DA tại địa bàn có điều kiện KT-XH 

đặc biệt khó khăn 

- Thuế suất: 10% - Thời 

gian áp dụng 15 năm 

- Miễn thuế 4 năm, giảm 

50% số thuế phải nộp 9 

năm tiếp theo 

DA có quy mô vôn từ 6000 tỷ đồng, 

đáp ứng điều kiện về thời hạn giải 

ngân, doanh thu và số lao động sử 

dụng 

DA tại khu Kinh tế, Khu công nghệ 

cao, Khu CNTT tập trung 



III. Ƣu đãi về thuế TNDN đối với ngành sản xuất, lắp ráp trang 

thiết bị y tế 

Loại ưu đãi Sản xuất Lắp ráp 

DA tại Khu công nghiệp không 

thuộc địa bàn có điều kiện KT-XH 

thuận lợi 

Miễn thuế 2 năm, giảm 

50% số thuế phải nộp 4 

năm tiếp theo 

Miễn thuế 2 năm, giảm 

50% số thuế phải nộp 4 

năm tiếp theo 

DA tại địa bàn khác Không đƣợc ƣu đãi 



III. Ƣu đãi về thuế TNDN đối với ngành sản xuất, lắp ráp trang 

thiết bị y tế 

Chú ý:  

- Thời gian áp dụng thuế suất ƣu đãi đƣợc tính từ năm đầu 

tiên dự án đầu tƣ mới có doanh thu; 

- Thời gian miễn thuế, giảm thuế đối với thu nhập của doanh 

nghiệp từ thực hiện dự án đầu tƣ mới đƣợc tính từ năm đầu 

tiên có thu nhập chịu thuế từ dự án đầu tƣ, trƣờng hợp 

không có thu nhập chịu thuế trong ba năm đầu kể từ năm 

đầu tiên có doanh thu từ dự án thì thời gian miễn thuế, giảm 

thuế đƣợc tính từ năm thứ 4. 



IV. Ƣu đãi về thuế nhập khẩu 

Cơ sở pháp lý:  

- Luật đầu tƣ năm 2014 

- Nghị định số 118/2014/NĐ-CP 

- Luật thuế xuất khẩu, thuế nhập khẩu số 

107/2016/QH13 

- Nghị định số 134/2016/NĐ-CP 



IV. Ƣu đãi về thuế nhập khẩu 

Loại ưu đãi Sản xuất Lắp ráp 

DA tại vùng nông thôn có sử dụng 

từ 500 lao động trở lên (Không 

bao gồm lao động làm việc không 

trọn thời gian và lao động có hợp 

đồng lao động dƣới 12 tháng) 

Miễn thuế nhập khẩu đối với 

hàng hóa nhập khẩu để tạo 

TSCĐ. 

Miễn thuế nhập khẩu đối 

với hàng hóa nhập khẩu 

để tạo TSCĐ. 

Miễn thuế nhập khẩu đối 

với hàng hóa nhập khẩu 

để tạo TSCĐ. DA tại địa bàn có điều kiện KT-XH 

khó khăn 

- Miễn thuế nhập khẩu đối 

với hàng hóa nhập khẩu để 

tạo TSCĐ. 

- Miễn thuế trong thời hạn 5 

năm kể từ ngày bắt đầu sản 

xuất đối với Nguyên liệu, vật 

tƣ, linh kiện trong nƣớc chƣa 

sản xuất đƣợc nhập khẩu để 

sx của dự án đầu tƣ 



IV. Ƣu đãi về thuế nhập khẩu 

Loại ưu đãi Sản xuất Lắp ráp 

DA tại địa bàn có điều kiện KT-XK 

đặc biệt khó khăn - Miễn thuế nhập khẩu đối 

với hàng hóa nhập khẩu để 

tạo TSCĐ. 

- Miễn thuế trong thời hạn 5 

năm kể từ ngày bắt đầu sản 

xuất đối với Nguyên liệu, vật 

tƣ, linh kiện trong nƣớc 

chƣa sản xuất đƣợc nhập 

khẩu để sx của dự án đầu tƣ 

- Miễn thuế nhập khẩu đối 

với hàng hóa nhập khẩu 

để tạo TSCĐ. 

- Miễn thuế trong thời hạn 

5 năm kể từ ngày bắt đầu 

sản xuất đối với Nguyên 

liệu, vật tƣ, linh kiện trong 

nƣớc chƣa sản xuất đƣợc 

nhập khẩu để sx của dự 

án đầu tƣ 

Dự án có quy mô vôn từ 6000 tỷ 

đồng, thực hiện giải ngân tối thiểu 

6.000 tỷ đồng trong thời hạn 03 

năm kể từ ngày đƣợc cấp Giấy 

chứng nhận đăng ký đầu tƣ hoặc 

kể từ ngày đƣợc quyết định chủ 

trƣơng đầu tƣ. 



IV. Ƣu đãi về thuế nhập khẩu 

Dự án sản xuất, lắp ráp trang thiết bị y tế 

được ưu tiên nghiên cứu, chế tạo: 

>>> Miễn thuế nhập khẩu đối với Nguyên liệu, vật tƣ, linh 

kiện nhập khẩu trong nƣớc chƣa sản xuất đƣợc để sản 

xuất, lắp ráp trang thiết bị y tế của dự án đầu tƣ đƣợc ƣu 

tiên nghiên cứu, chế tạo trong thời hạn 05 (năm) năm kể 

từ khi bắt đầu sản xuất 



4. Ƣu đãi về thuế nhập khẩu 

Dự án sản xuất, lắp ráp trang thiết bị y 

tế được ưu tiên nghiên cứu, chế tạo: 

>>> Ngày bắt đầu sản xuất làm cơ sở miễn thuế nhập 

khẩu trong thời hạn 05 năm là ngày thực tế tiến hành 

hoạt động sản xuất chính thức (không bao gồm thời 

gian sản xuất thử) 



V. Ƣu đãi về thuế giá trị gia tăng 

Cơ sở pháp lý:  

- Luật số13/2008/QH12, 31/2013/QH13, 

71/2014/QH13, 106/2016/QH13 

- Nghị định:  209/2013/NĐ-CP, 100/2016/NĐ-CP 

- Thông tƣ: 219/2013/TT-BTC, 119/2014/TT-

BTC, 151/2014/TT-BTC, 193/2015/TT-BTC, 

26/2015/TT-BTC, 99/2016/TT-BTC, 

130/2016/TT-BTC, 173/2016/TT-BTC 



V. Ƣu đãi về thuế giá trị gia tăng 

Thiết bị dụng cụ y tế (đƣợc nêu tên cụ 

thể tại khoản 8 Điều 1 Thông tƣ số 

26/2015/TT-BTC, thuộc Danh mục trang 

thiết bị y tế đƣợc nhập khẩu theo giấy phép 

của Bộ Y tế ban hành kèm theo Thông tƣ 

số24/2011/TT-BYT ngày 21/6/2011) áp 

dụng thuế suất thuế giá trị gia tăng 5% 



VI. Ƣu đãi về thuế sử dụng đất phi nông nghiệp 

Loại ưu đãi Sản xuất Lắp ráp 

DA tại vùng nông thôn có sử dụng từ 500 

lao động trở lên (Không bao gồm lao động 

làm việc không trọn thời gian và lao động có 

hợp đồng lao động dƣới 12 tháng) 

Miễn 50% thuế sử 

dụng đất phi nông 

nghiệp. 
Miễn 50% thuế sử 

dụng đất phi nông 

nghiệp. 

DA tại địa bàn có điều kiện KT-XH khó khăn 

Miễn thuế sử dụng 

đất phi nông nghiệp. 

DA tại địa bàn có điều kiện KT-XK đặc biệt 

khó khăn 

Miễn thuế sử dụng đất 

phi nông nghiệp. 

 

Dự án có quy mô vôn từ 6000 tỷ đồng, thực 

hiện giải ngân tối thiểu 6.000 tỷ đồng trong 

thời hạn 03 năm kể từ ngày đƣợc cấp Giấy 

chứng nhận đăng ký đầu tƣ hoặc kể từ ngày 

đƣợc quyết định chủ trƣơng đầu tƣ. 



VII. Một số lƣu ý trong doanh nghiệp 

1. Cập nhật mức lƣơng tối thiểu vùng 

a) Ngày 16/11/2018, Chính phủ ban hành Nghị định số 

157/2018/NĐ-Cp quy định mức lƣơng tối thiểu vùng mới cho 

ngƣời lao động làm việc theo hợp đồng lao động có hiệu lực 

từ ngày 01/1/2019, cụ thể: 

- Vùng 1: 4.180.000 đồng/tháng 

- Vùng 2: 3.710.000 đồng/tháng 

- Vùng 3: 3.250.000 đồng/tháng 

- Vùng 4: 2.920.000 đồng/tháng 

  

 



VII. Một số lƣu ý trong doanh nghiệp 

1. Cập nhật mức lƣơng tối thiểu vùng 

b) Ngày 15/11/2019, Chính phủ ban hành Nghị định 

90/2019/NĐ-CP, theo đó mức lƣơng tối thiểu vùng đối với 

ngƣời lao động làm việc theo hợp đồng lao động sẽ tăng lên 

từ ngày 1/1/2020 nhƣ sau: 

- Vùng I: 4.420.000 đồng/tháng 

- Vùng II: 3.920.000 đồng/tháng 

- Vùng III: 3.430.000 đồng/tháng. 

- Vùng IV: 3.070.000 đồng/tháng. 



VII. Một số lƣu ý trong doanh nghiệp 

1. Cập nhật mức lƣơng tối thiểu vùng 

So với mức lƣơng tối thiểu vùng hiện nay, mức lƣơng tối thiểu 

vùng sắp đƣợc áp dụng sẽ đƣợc điều chỉnh tăng lên từ 150.000 

đồng – 240.000 đồng. 

 



VII. Một số lƣu ý trong doanh nghiệp 

2. Nguyên tắc mới về ghi chép trên chứng từ kế toán 

Ngày 15/11/2018, Bộ Tài chính đã ban hành Thông tƣ 

112/2018/TT-BTC sửa đổi Thông tƣ 174/2015/TT-BTC hƣớng 

dẫn kế toán nghiệp vụ thuế và thu khác đối với hàng hóa xuất 

khẩu, nhập khẩu, theo đó, từ ngày 01/1/2019:  

- Chữ viết trên chứng từ phải liên tục, không ngắt quãng, không 

đƣợc viết tắt, không đƣợc tẩy xóa; khi viết phải dùng bút bi 

hoặc bút mực; không dùng mực đỏ và bút chì; 

- Số tiền viết bằng chữ phải đúng với số tiền viết bằng số; chữ 

đầu tiên phải viết in hoa, những chữ còn lại không đƣợc viết 

bằng chữ in hoa; phải viết sát đầu dòng, chữ viết và chữ số 

phải viết liên tục không để cách quãng, ghi hết dòng mới xuống 

dòng khác, không viết chèn dòng, không viết đè lên chữ in sẵn 

 

 

https://luatvietnam.vn/ke-toan/thong-tu-112-2018-tt-btc-huong-dan-ke-toan-nghiep-vu-thue-voi-hang-xuat-nhap-khau-169195-d1.html
https://luatvietnam.vn/ke-toan/thong-tu-112-2018-tt-btc-huong-dan-ke-toan-nghiep-vu-thue-voi-hang-xuat-nhap-khau-169195-d1.html
https://luatvietnam.vn/ke-toan/thong-tu-112-2018-tt-btc-huong-dan-ke-toan-nghiep-vu-thue-voi-hang-xuat-nhap-khau-169195-d1.html
https://luatvietnam.vn/ke-toan/thong-tu-112-2018-tt-btc-huong-dan-ke-toan-nghiep-vu-thue-voi-hang-xuat-nhap-khau-169195-d1.html
https://luatvietnam.vn/thue/thong-tu-174-2015-tt-btc-bo-tai-chinh-100433-d1.html
https://luatvietnam.vn/thue/thong-tu-174-2015-tt-btc-bo-tai-chinh-100433-d1.html
https://luatvietnam.vn/thue/thong-tu-174-2015-tt-btc-bo-tai-chinh-100433-d1.html


VII. Một số lƣu ý trong doanh nghiệp 

3. Quy định về việc nộp BCTC năm của Doanh nghiệp: 

a) Nơi nộp Báo cáo Tài chính 

- Cơ quan thuế 

- Cơ quan thống kê 

- Sở kế hoạch và đầu tƣ 

- Doanh nghiệp cấp trên, Sở tài chính (chỉ đối với doanh 

nghiệp nhà nƣớc và doanh nghiệp FDI 

b) Thời hạn nộp BCTC: 

90 ngày kể từ ngày kết thúc năm tài chính 

 

 



VII. Một số lƣu ý trong doanh nghiệp 

4. Một số lưu ý khác: 

a) Nghị định 146/2018/NĐ-CP  

• Thuế GTGT 

• Thuế TNDN 



VII. Một số lƣu ý trong doanh nghiệp 

6. Một số lưu ý khác: 

(1) Bổ sung một số trường hợp về đối tượng chịu thuế GTGT 0% 

đối với sản phẩm xuất khẩu: 

• Sản phẩm xuất khẩu đƣợc chế biến từ tài nguyên, khoáng sản do 

cơ sở kinh doanh trực tiếp khai thác/ mua về chế biến hoặc thuê 

cơ sở khác chế biến mà trong quy trình chế biến đã thành sản 

phẩm khác trƣớc khi chế biến ra sản phẩm xuất khẩu; 

• Sản phẩm xuất khẩu đƣợc chế biến từ nguyên liệu chính không 

phải là tài nguyên, khoáng sản do cơ sở kinh doanh mua về chế 

biến hoặc thuê cơ sở khác chế biến thành sản phẩm xuất khẩu. 

(2) Cho phép hoàn thuế GTGT trở lại đối với hàng hóa nhập khẩu 

sau đó xuất khẩu tại địa bàn Hải quan theo quy định pháp luật về 

Hải quan. 



VII. Một số lƣu ý trong doanh nghiệp 

4 Một số lưu ý khác: 

(3) Tăng hạn mức được trừ đối với chi phí trích nộp quỹ hƣu trí tự 

nguyện, mua bảo hiểm hƣu trí tự nguyện cho ngƣời lao động lên mức 

3 triệu đồng/người/tháng. 

 

(4) Bổ sung chi phí mua bảo hiểm nhân thọ cho NLĐ vào nhóm chi 

phí bị giới hạn 3 triệu đồng/ngƣời/tháng. 



Thay đổi quy định về chi phí mua Bảo hiểm không bắt 

buộc cho NLĐ 

24 

Bảo hiểm không 

bắt buộc 

Chi phí đƣợc trừ 
Giới hạn đƣợc trừ Điều kiện đƣợc trừ 

Bảo hiểm nhân thọ Không giới hạn (cho 2015, 

2016 và 2017) 

 

Từ 01/01/2018 bị giới hạn 

3 triệu đồng/người/tháng 

cho tổng chi bảo hiểm 

nhân thọ + Bảo hiểm hưu 

trí/ Quỹ hưu trí tự nguyện 

 

 Phải ghi điều kiện đƣợc hƣởng và mức hƣởng tại một 
trong các hồ sơ: 
- Hợp đồng lao động;  
- Thỏa ƣớc lao động tập thể;  
- Quy chế tài chính;  
- Quy chế thƣởng theo quy chế tài chính.  

 Hoàn thành nghĩa vụ bảo hiểm bắt buộc 

Bảo hiểm hƣu trí/ 

Quỹ hƣu trí tự 
nguyện 

Tối đa 01 triệu đồng/ 

người/ tháng 

 

Từ 01/01/2018 bị giới hạn 

3 triệu đồng/người/tháng 

cho tổng chi bảo hiểm 

nhân thọ + Bảo hiểm hưu 

trí/ Quỹ hưu trí tự nguyện 

 Phải ghi điều kiện đƣợc hƣởng và mức hƣởng tại một 
trong các hồ sơ: 
- Hợp đồng lao động; 
- Thỏa ƣớc lao động tập thể;  
- Quy chế tài chính;  
- Quy chế thƣởng theo quy chế tài chính. 

 Hoàn thành nghĩa vụ bảo hiểm bắt buộc. 



VII. Một số lƣu ý trong doanh nghiệp 

4. Một số lưu ý khác: 

b) Thông tư số 25/2018/TT-BTC ngày 16/3/2019 

- Hƣớng dẫn Nghị định 146/2017/NĐ-CP ngày 15/12/2017 

- Sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tƣ số 

78/2014/TT-BTC ngày 18/6/2014 

- Sửa đổi Thông tƣ số 111/2013/TT-BTC ngày 15/8/2013 

của Bộ Tài chính 

- Bổ sung quy định về hoàn thuế GTGT 



VII. Một số lƣu ý trong doanh nghiệp 

6. Một số lưu ý khác: 

Thông tư số 25/2018/TT-BTC ngày 16/3/2019 

Sửa đổi, bổ sung một số quy định về các khoản chi được trừ, không được trừ 

khi tính thuế thu nhập doanh nghiệp (TNDN), cụ thể: 

- Bổ sung thêm các khoản trích khấu hao tài sản cố định không đƣợc trừ đối với trƣờng 

hợp DN nhận chuyển nhƣợng (một phần vốn hoặc toàn bộ DN). 

- Khoản chi mua bảo hiểm nhân thọ cho ngƣời lao động vƣợt định mức quy định hoặc 

không ghi cụ thể điều kiện đƣợc hƣởng trong hồ sơ sẽ không đƣợc trừ khi tính thuế 

TNDN. 

- Tăng mức chi đƣợc trừ khi tính thuế TNDN đối với các khoản trích nộp quỹ hƣu trí tự 

nguyện, bảo hiểm hƣu trí tự nguyện, bảo hiểm nhân thọ cho ngƣời lao động,… lên tối 

đa 03 triệu đồng/tháng/ngƣời; nhƣng phải đảm bảo yêu cầu sau: 

+ Đƣợc ghi cụ thể điều kiện hƣởng và mức hƣởng tại một trong các hồ sơ sau: Hợp 

đồng lao động; Thỏa ƣớc lao động tập thể; Quy chế tài chính của Công ty, Tổng công 

ty, Tập đoàn; Quy chế thƣởng do Chủ tịch Hội đồng quản trị Tổng giám đốc, Giám đốc 

quy định theo quy chế tài chính của Công ty, Tổng công ty. 

+ DN phải thực hiện đầy đủ các nghĩa vụ về nghĩa vụ bắt buộc cho ngƣời lao động (kể 

cả trƣờng hợp nợ tiền bảo hiểm bắt buộc); 



VIII. Một số vấn đề về thanh tra giá 

Tháng 2/2013, Tổ chức hợp tác kinh tế và phát triển (OECD) phát 

hành báo cáo đầu tiên về “Chống xói mòn cơ sở thuế và chuyển 

dịch lợi nhuận”. Đến tháng 10/2015, nhóm các nền kinh tế lớn G20 

đƣa ra chƣơng trình BEPS - chống xói mòn cơ sở thuế và chuyển 

dịch lợi nhuận với 15 hành động toàn diện để kết hợp với Chính 

phủ các nƣớc chung tay hạn chế hành động chuyển giá.  

Chính phủ Việt Nam đã ban hành Nghị Định số 20/2017/NĐ-CP 

ngày 24/2/2017 và Thông Tƣ 41/2017/TT-BTC ngày 28/04/2017 có 

hiệu lực thi hành từ ngày 01/05/2017. 

>>>> khi thực hiện GDLK, doanh nghiệp cần cẩn trọng trƣớc rủi ro 

chuyển giá. >>> những hậu quả: phát sinh thêm nghĩa vụ thuế, 

phạt chậm nộp thuế, phạt trốn thuế,… 



DOANH NGHIỆP PHÁT SINH GIAO DỊCH VỚI BÊN LIÊN KẾT 

DOANH NGHIỆP PHÁT SINH GIAO DỊCH VỚI 

BÊN LIÊN KẾT 

GIAO DỊCH LIÊN KẾT 

TUÂN THỦ ĐIỀU KIỆN HỒ 

SƠ, TỜ KHAI  

(ĐIỀU KIỆN CƠ BẢN CẦN 

PHẢI TUÂN THỦ) 

ĐIỀU KIỆN ĐƢỢC TRỪ 

THEO NGHỊ ĐỊNH 20 

(ẢNH HƢỞNG ĐẾN CHI 

PHÍ ĐƢỢC TRỪ THUẾ 

TNDN)  

TUÂN THỦ NGUYÊN TẮC 

GIÁ THỊ TRƢỜNG 

(NỘI DUNG HỒ SƠ XÁC 

ĐỊNH GIÁ GIAO DỊCH LIÊN 

KẾT) 



PHÂN TÍCH RỦI RO 

Giao dịch liên kết có 2 rủi ro 

chính 

Rủi ro về tuân thủ Hồ sơ và Tờ khai  

Rủi ro giải trình khi cơ quan thuế 

Thanh tra 

Rủi ro có thể giảm thiểu 

nếu biết giải trình 

Rủi ro có thể giảm thiểu 

nếu tuân thủ tốt 

Tác động trực tiếp đến 

doanh nghiệp 

Có thể bị ấn định thuế và phát sinh thêm số thuế phải nộp, bị truy thu, 

phạt nộp chậm và phạt thuế 



CƠ QUAN THUẾ CÓ QUYỀN ẤN ĐỊNH KHI NÀO? 
Trường hợp ấn định Khu vực rủi ro 

• Ngƣời nộp thuế không kê khai, kê khai không đầy đủ thông tin hoặc không nộp 

Mẫu số 01 tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này; 

• Phụ lục 01 

• Ngƣời nộp thuế cung cấp không đầy đủ thông tin Hồ sơ xác định giá giao dịch 

liên kết quy định tại Mẫu số 02, Mẫu số 03 tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị 

định  

• Hồ sơ quốc gia 

• Hồ sơ toàn cầu 

• Không xuất trình Hồ sơ xác định giá giao dịch liên kết và các dữ liệu, chứng từ 

và tài liệu đƣợc sử dụng làm căn cứ phân tích so sánh, xác định giá tại Hồ sơ 

xác định giá giao dịch liên kết theo yêu cầu của Cơ quan thuế trong thời hạn 

theo quy định tại Nghị định này; 

• Hồ sơ quốc gia 

• Hồ sơ toàn cầu 

• Thời hạn hồ sơ 

• Ngƣời nộp thuế sử dụng các thông tin về giao dịch độc lập không trung thực, 

không đúng thực tế để phân tích so sánh, kê khai xác định giá giao dịch liên kết 

• Dữ liệu so sánh 

• Dựa vào các tài liệu, dữ liệu và chứng từ không hợp pháp, không hợp lệ 
• Chứng từ chứng 

minh 

• Không nêu rõ nguồn gốc xuất xứ để xác định mức giá, tỷ suất lợi nhuận hoặc tỷ 

lệ phân bổ lợi nhuận áp dụng cho giao dịch liên kết; 

• Nguồn dữ liệu của 

ngƣời bộp thuế 

• Ngƣời nộp thuế có hành vi vi phạm các quy định về xác định giá giao dịch liên 

kết tại Điều 11 Nghị định này. 

• Phục lục 01 (Kê khai 

miễn trừ) 

Cơ sở pháp lý: Khoản 3, Điều 12 Nghị định 20/2017/ND-CP  



Questions  

and answers? 



Thank you 

for your time 

and attention 



         SỞ Y TẾ HÀ NỘI 

 

 
     

BÁO CÁO 

TÌNH HÌNH THỰC HIỆN  

NGHỊ ĐỊNH SỐ 36/2016/NĐ-CP                           

VÀ NGHỊ ĐỊNH 169/2018/NĐ-CP CỦA 

CHÍNH PHỦ VỀ QUẢN LÝ TRANG 

THIẾT BỊ Y TẾ TẠI TP HÀ NỘI 

 

 



 Khái quát chung 

 Tình hình thực hiện  

 Đánh giá chung 

 Đề xuất kiến nghị 

 



 
     KHÁI QUÁT CHUNG 
Công tác quản lý, cấp đăng ký                                               

kinh doanh, cấp phép tại thành phố Hà Nội 
 

* Sở KH&ĐT hướng dẫn và tổ chức thực hiện việc cấp 

đăng ký doanh nghiệp theo quy định và hàng năm xây 

dựng kế hoạch và tiến hành kiểm tra, thanh tra, xử lý các 

hành vi vi phạm pháp luật của doanh nghiệp kinh doanh 

TTBYT trên địa bàn TP Hà Nội (theo Quyết định số 

29/2012/QĐ-UBND ngày 30/10/2012 của UBNDTPHN 

ban hành Quy chế quản lý doanh nghiệp hoạt động theo 

Luật Doanh nghiệp và hộ KD trên địa bàn TP Hà Nội) 



 
 KHÁI QUÁT CHUNG 

Công tác quản lý, cấp đăng ký                                                             

kinh doanh, cấp phép tại thành phố Hà Nội 

* Bộ Y tế cấp GCN: Đủ điều kiện SX TTBYT; Đăng ký lưu 

hành TTBYT; Đủ điều kiện kiểm định TTBYT; Đủ điều kiện 

phân loại TTBYT; Cấp số đăng ký lưu hành TTBYT loại 

B,C,D; Cấp Giấy phép nhập khẩu TTBYT; Chứng chỉ hành 

nghề tư vấn TTBYT;... 

* Sở Y tế: Tiếp nhận trực tuyến 03 �–�Š�J �–�I�… Công �„�>: �0�J 
�¯�‹�6�— �•�‹�9�• �•�'�• �š�—�(�– TTBYT; Tiêu �…�Š�—�*�• áp �†�I�•�‰ �¯�>�‹ �˜�D�‹ 
TTBYT �Ž�‘�&�‹ A; �0�J �¯�‹�6�— �•�‹�9�• mua bán TTBYT �Ž�‘�&�‹ B, C, D; 
Kiểm tra các cơ sở SX, kinh doanh TTBYT trên địa bàn. 

* UBND các Q/H thị xã (Phòng Y tế) quản lý, giám sát và 

kiểm tra các cơ sở đang hoạt động SX, KD, XNK TTBYT 

trên địa bàn. 
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