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. KET QUA THUC HIEN



Trién khai thwe hién Nghi dinh 36 va Nghi dinh 169:

Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phl vé quan ly trang
thiét bi y t&, c6 hiéu lwc thi hanh ké tir ngay 01/7/2016 (Nghi dinh 36)

- B0 Y té da ban hanh Quyét dinh s6 4125/QD-BYT ngay 29/7/2016 vé viéc
phé duyét K& hoach trién khai Nghi dinh s0 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016
ctia Chinh pha vé quan ly trang thiét bj y té

Nghi dinh sd 169/2016/ND-CP ngay 31/12/2018 cta Chinh phu stra ddi, b6
sung mot sod diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 vé quan ly
trang thiét bi y t&, c6 hiéu lwc thi hanh ké tir ngay 31/12/2018 (Nghi dinh 169)

- B& Y té da ban hanh Quyét dinh s6 73/QD-BYT ngay 01/01/2019 vé viéc phé
duyét Ké hoach trién khai Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua
Chinh pha stra dbi, bd sung mét sé diéu cia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngay 15/5/2016 vé quan ly trang thiét bi y té



Y nghia cua viéc ban hanh Nghi dinh 36 va Nghi dinh 169:

- La khung phap ly gitp cac nha quan ly, cac bénh vién, don viy té, cac doanh
nghiép nam rd cac quy dinh, xac dinh rd quyén, trach nhiém va nghia vu khi tham
gia hoat ddng trong Iinh vwec TTBYT: ddm bdo chét lwong, hiéu qua dau tw va tang
cuwdng quan ly, khai thac st dung TTBYT, gop phan nang cao chat lwong cac dich
vu y té, nang cao chat lwgng chadm sdc, bdo vé sirc khée nhan dan.

- La van ban quan ly thdng nhat hau nhw toan bd céac van dé lién quan dén trang
thiét bj y té tv khau san xuat; thir nghiém lam sang; lwu hanh; truy xuat nguén
gbc xuat xir; mua ban; kiém dinh; xuat khau, nhap khau; théng tin quang céo....
trang thiét bj y té.

Trai qua hon 3 nam trién khai thwc hién Nghi dinh 36/2016/ND-CP va 01 ndm
Nghi dinh 169/2018/ND-CP, nhin chung c6 thé thay cac Nghi dinh dwoc ban
hanh da kip théi dap (rng yéu cau va doi héi thwe tién quan ly, tao co s& phap
ly phong chdng cac hanh vi vi pham, nang cao hiéu qué quan ly nha nwéc va
tao moi trwdng binh dang, thuan loi cho cac doanh nghiép kinh doanh hoat
ddng trong linh v trang thiét b y té va hdi nhap khu vuce, thé gioi.



1. COng tac tuyén truyén, phé bién va chi dao thuc hién

-Bd Y té da té chirc cac Hoi nghi tap huan trién khai Nghi dinh sé 36,
Nghi dinh 169 va Théng tw hwéng dan dén cac S& Y té, cac don vi truc
thudc BO Y té, y té cac nganh (cac co quan quaén Iy) va cac don vj san xuat,
lwu hanh, mua ban, cung cap dich vu trang thiét bj y té (cac doanh nghiép)

- Hoi nghj phd bién, quan triét nhirng ndi dung co ban ctia Nghij dinh s6 36 va
Nghi dinh 169.

- Hoi nghj phd bién ap dung cac quy dinh ctia Théng tw sb 39/2016/TT-BYT
ngay 28/10/2016.

- Hoi nghj tap huén trién khai dich vu coéng trwc tuyén cip do 4 thwc hién Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP.

- B§ Y té cling da ban hanh nhiéu cong van hwéng dan gl Uy ban nhan
dan céc tinh, S& Y té cac tinh, cac B6 nganh lién quan, Hiép hdi, Van phong
dai dién, doanh nghiép.

- Dé nghj phdi hop, huwéng dan trién khai Nghi dinh 36, Nghi dinh 169

- Chuén bj cac diéu kién trién khai (rng dung CNTT trong thwe hién dich vu
cong truc tuyén cép do 4

- Thwce hién céc tha tuc hanh chinh, tdng cwdng cdng tac thanh tra, kiém tra

- Thwc hién ndi dung Nghi quyét sé 131/NQ-CP cla Chinh ph.



2. COng tac xay dwng, ban hanh van ban hwéng dan thi hanh

Ngay sau khi Nghij dinh dwoc ban hanh, Bo Y té da trién khai cac noi
dung sau:

- Xay dwng va ban hanh 04 Théng tw hwdng dan trién khai Nghj dinh 36:
+ Théng tw 39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 quy dinh viéc phén loai TTBYT;
+ Théng tw 42/2016/TT-BYT ngay 15/11/2016 quy dinh viéc thira nhdn két qué phan
loai TTBYT;
+Théng tw 46/2017/TT-BYT ngay 15/5/2017 quy dinh chi tiét mét sé diéu cta Nghij
dinh s6 36/2016/ND-CP.
+ Théng tw 14/2018/TT-BYT ngay 15/5/2018 ban hanh dm TTBYT kém ma sé HS

- Phéi hop v&i cac Bd, nganh, don vi lién quan xay dwng, ban hanh cac
van ban QPPL:

+ B Tai chinh ban hanh Théng tw s6 278/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 quy dinh
murc thu, ché do thu, ndp, quén Iy va st dung trong linh vuc y té;
+ BO Khoa hoc va Céng nghé tham muu, trinh Chinh phd ban hanh Nghi dinh sé
43/2017/NB-CP vé nhdn hang hoa trong dé cé linh vuc trang thiét bj y té.
+ Phéi hop xay dung dw thdo Nghi dinh stra déi, bd sung Nghi dinh s
176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 cua Chinh pha quy dinh xtr phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y té.



3. Cong tac dao tao

- Pao tao ve phan loai trang thiét bi y té: Bd Y té da giao nhiém vu
cho Trwdng Cao dang ky thuat thiét bi y té xay dwng, trinh Bo Y té
tham dinh phé duyét chwong trinh, gido trinh ddo tao phan loai trang
thiét bj y té. Dén nay da c6 29 khéa hoc véi tdng sd 1386 hoc vién
tham dw va dwoc cap chirng chi.

- Pao tao ve dich vu tw van ve ky thuat trang thiét bi y té: Bo Y té
da giao nhiém vu cho Héi thiét bi y té Viét Nam xay dwng, trinh B6 Y
té tham dinh phé duyét chwong trinh, giao trinh dao tao dich vu tw
van vé ky thuat trang thiét bj y té. Dén nay da cé 06 khoéa hoc v&i
tbng sb trén 260 hoc vién tham dy va dwoc cap chirng chi.



4. Céng tac thuwc hién cac thu tuc hanh chinh

Theo quy dinh cia Nghi dinh s6 36 va Nghi dinh 169, toan bd cac tha
tuc hanh chinh theo hinh thrc cdng bd, dang ky, cap phép nhap khau
déu dwoc thwe hién trwe tuyén theo dich vu CNTT cép do 4 va mét sb
tha tuc thuc hién két ndi theo co ché Hai quan mét clra, mdt clra Québc
gia va dich vu céng trwc tuyén.

B6 Y té da ban hanh:

- Quyét dinh sb 4064/QD-BYT ngay 29/7/2016 ctia Bo Y té vé viéc phé duyét
chl trwong dau tw hoat dong “Trién khai ’ng dung CNTT thwe hién Nghi dinh
s 36/2016/ND-CP

- Quyét dinh sb 4554/QD-BYT ngay 22/8/2016 vé viéc céng bd thi tuc hanh
chinh dwgc ban hanh tai Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP;

- Quyét dinh s6 745/QD-BYT ngay 28/2/2019 vé viéc cdng bb tha tuc hanh
chinh dwgc ban hanh tai Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP;

- Quyét dinh s6 5074/QD-BYT ngay 29/10/2019 ap dung co’ ché mét cira qudc
gia dbi véi TTHC linh vwe TTBYT

- Quyét dinh s6 5252/QD-BYT ngay 05/11/2019 trién khai dich vu céng truc
tuyén ddi v&i TTHC Iinh vec TTBYT
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4. Céng tac thuwc hién cac thu tuc hanh chinh

Theo ké hoach trién khai hé thdng dich vu céng trwc tuyén mdrc do 4
thwee hién Nghi dinh 36 va Nghi dinh 169:

-Bo Y té da thwc hién hwéng dan va phdi hop cac S& Y té cac tinh, thanh phd trién
khai 03 nhém tha tuc thuwe hién tai cac S& Y té (giai doan 1: t ngay 01/01/2017:
Céng bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té; Cong b du diéu kién san xuéat
trang thiét bi y té; Céng bé tiéu chudn ap dung trang thiét bj y té loai A).

- B Y té da trién khai 06 nhém thu tuc cong bd, dang ky, dé nghi cp phép truc

tuyén tai Bo Y té (giai doan 1: tlr ngay 01/01/2017: Céng b du diéu kién phan loai
TTBYT va giai doan 2: ttr ngay 01/7/2017: 05 nhém thu tuc theo quy dinh cdia Nghi

dinh sé 36/2016/ND-CP).

- Xay dwng phan mém bé sung thwc hién tha tuc cap Chirng chi hanh nghé phan loai
TTBYT; Cong bb két qua phan loai TTBYT, Xac nhan ndi dung quang céo; Hoan thién
phan mém dbéi v&i cac thi tuc cong bd, dang ky Iwu hanh, cap gidy phép nhap khau thuc
hién theo quy dinh Nghi dinh (theo quy dinh cta Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP).

Tinh dén ngay 01/12/2019:
+ D34 tiép nhan, giai quyét 19.229 ho so céng bd ciia doanh nghiép.

+ Pa thwe hién va trd két qua cong bd: 18.644 ho so

+ Da thwe hién thu hoéi két qua cdng bd: 585 ho so

+ Da thwc hién cap chirng chi hanh loai: 144 chirng chi

+ Pa thwe hién cong khai két qua phan loai: 21.740 két qua



5. Céng tdc kiém tra, giam sat thwc hién

B6 Y té da tham gia, phéi hop véi S& Y té va cac don vi lién quan td
chirc kiem tra, tap huan, pho bién va doi thoai v&i cac doanh nghiép

trong thwe hién cac nhém thua tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh
Kiém tra viéc thwc hién cia 04 nhém tha tuc:

Cong bb da diéu kién san xuat

Cong bd du diéu kién mua ban

Coéng bd du diéu kién phan loai

Coéng bb tiéu chuan 4p dung dbi va&i trang thiét bi y té thudc loai A.

+ Cac tha tuc cong bd: Thu hdi 585 ho so’
+ Tha tuc cdng khai két qué phan loai: Thu hoi 753 két qua



6. Céng tdc ra soat diéu kién dau tw, kinh doanh, tha tuc
hanh chinh

Thuc hién Nghj quyét 01/NQ-CP ngay 01/01/2018, Nghi quyét so 19/NQ-
CP ngay 15/5/2018 cua Chinh phu vé cai thién méi trwdng kinh doanh.
BO Y té da ra soat cac diéu kién dau tw, kinh doanh, thd tuc hanh chinh
trong linh vuwe y té va xay dwng, trinh Chinh ph ban hanh Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 va Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP
ngay 31/12/2018
- P thwe hién cat giam, don gian héa déi v&i tat ca 10 linh vwe thude
pham vi quan ly nha nwéc cua B Y té:

+ 1.392/ 2.005 diéu kién dau tw, kinh doanh (dat 69,43%):

+ 177/ 233 thu tuc hanh chinh (dat 75,97%).
- Béi va&i linh viee trang thiét bj y té:

+ 20/ 36 diéu kién dau tw, kinh doanh (dat 55,56%);

+ 10/ 21 thu tuc hanh chinh (dat 47,62%).



THUAN LOI, KHO KHAN



Thuan loi

Qua danh gia céng tac trién khai thwe hién tai Bo Y té va cac bao cao két qua
thwe hién cua cac S& Y té va cac don vi lién quan, BO Y té nhan thay nhw sau:

- Pa c6 sw phoi hop chat ché cua cac Bd, nganh lién quan trong viéc xay dwng,
ban hanh cac van ban quy pham phéap luat hwéng dan thwe hién Nghi dinh sb
36/2016/ND-CP va cac van ban quy pham phéap luat lién quan nham hoan thién hé
thdng cac van ban quan ly dbi vai linh vwe trang thiét bj y té va ddng bo theo cac
quy dinh cua Nghi dinh.

- Xay dwng dwoc hé thong quan Iy dong bd, thdng nhéat trong toan quoc dé
quan ly tat ca cac van dé lién quan dén trang thiét bi y té tlr khau san xuét, lwu hanh,
xuat khau, nhap khau, mua ban, dich vu tw van, kiém dinh hiéu chuan, truy xuét
ngudn gbc xuat xir... trang thiét bi y té.

- Viéc trién khai trng dung cdng nghé tin doi v&i tat cac cac thu tuc hanh chinh
quy dinh tai Nghij dinh sé 36 va Nghi dinh 169 theo dich vu céng mdc dd 4 da tao
diéu kién thuan loi, thdng thoang cho cac doanh nghiép trong qua trinh thiwe hién cac
th( tuc hanh chinh va h tro trong cdng tac quan ly, x& ly va lwu triv hd so.



Thuéan loi

- Tao dwoe sw phoi hop chit ché, trao déi thong tin quan ly gitra cac Bo,
nganh lién quan, Tdng Cuc hai quan, co quan Hai quan cac ctra khau, cac don
vi trong nganh y té trong cong tac quan ly trang thiét bj y té va tao méi trwdng
binh dang va thuan loi cho cac doanh nghiép kinh doanh, hoat déng trong Iinh
vuce trang thiét bj y té.

- Cac thu tuc hanh chinh dwoc thwe hién nhanh chéng, két qua cac TTHC duoc
cbng bb cong khai va thuan lgi cho céng tac xt ly, theo ddi va quan ly thong tin
hé so, cac doanh nghiép do toan bd cdng viéc dwoc xtr ly trén hé théng quan ly
trwc tuyén va theo marc dd 4 vé cong nghé théng tin.



Khoé khan

- S0 Iwgng céc van ban quy pham phap luat c6 lién quan dén quan ly trang thiét bi y
té I6n, nhieu ndi dung mang tinh dac thl\,li phtrc tap, thuwong xuyén duwoc thay doi va
c6 nhiéu ndi dung giap ranh, lién quan dén nhiéu linh virc cia cac B, nganh khac.

- Cong tac tuyén truyén, phd bién cac quy dinh ctia Nghi dinh 36, Nghij dinh 169
mac du da dwoc B Y té té chirc trién khai, tuy nhién chwa nhan dwoc sy quan
tam réng khap clia cac S& Y té, cac doanh nhiép tham gia ndm bat trién khai thuwc
hién con chwa day da, do dé trong qué trinh thwe hién gap khéng it khé khan, 1am
anh hwéng dén chéat lvong thwe hién.

- Céac can bo dwoc phan cdng thuc hién tai S& Y té hau hét déu la kiém nhiém, phai
dam nhiéu Iinh vwc quan Iy khac tai S& Y té, do d6 anh hwéng dén tién do thwc hién
va khéng thwc hién hodc thuc hién khdng day da viéc phd bién va hwéng dan cac
quy dinh phap luat. P&c biét 1a thwe hién cong tac thanh tra, kiém tra linh vwe trang
thiét bi y té dbi v&i cac co sé y té, cac doanh nghiép trén dia ban.

- Mét sb ndi dung theo quy dinh ctia Nghij dinh 36, Nghi dinh 169 nhiéu néi dung chuwa
dwoc quy dinh cu thé, r6 rang gay khé khan trong cong tac thanh tra, kiém tra.



Khoé khan

- Phdn mém chwa hoan thién nén chwa thé huwéng dan cho doanh nghiép va tham
dinh cép sb dang ky lwu hanh trang thiét bj y té loai B, C, D:

+ Do day |a 1an dau tién thwec hién viéc cap phép lwu hanh déi vaéi trang thiét bj y té nén co6
nhiéu tinh hudng phat sinh trong thwc té anh huwéng trwc tiép dén quy trinh xem xét dé
cap dang ky lwu hanh ma méi phéat sinh ndy déu doi hdi phai chinh slra, hoan thién
phan mém.

+ Do viéc xay dwng, phé duyét dy an, tinh gia thué dich vu céng nghé théng tin cling nhw
viec lwa chon thué don vi thwc hién theo Quyét dinh s6 80/2014/QD-TTg ngay
30/12/2014 cta Thu twédng Chinh pha quy dinh thi diém vé thué dich vu céng nghé
théng tin trong co' quan nha nwdc, nhung chwa c6 hwdng dan cu thé nén Bo Y té ling
tlng trong qua trinh thwe hién, cham tién do lwa chon don vi thwe hién. Bén nay, B6 Y
té van dang thwc hién quy trinh lwa chon nha thau, dw kién dén thang 12/2019 sé lya
chon dwoc don vi cung cap dich vu CNTT dé thwc hién.

+ Nguén nhan Iwc phuc vu hoat dong thém dinh va cap sc‘),déng ky Iwu hanh thiéu so voi
sO lwvong hd so dang ky lwu hanh da ti€p nhan va dy kién sé tiép nhan trong thdi gian
to.



Il. KE HOACH TRIEN KHAI



1. Ké hoach xay dwng, ban hanh van ban hwéng dan thuc hién

Xay dwng va trinh ban hanh cac van ban quy pham phéap luat hwéng dan
thuwe hién:

- Trinh Chinh pha dw thao Nghi dinh
+ Nghi dinh stra dbi, b6 sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thudc linh vire trang thiét bj'y té thuc hién Nghj quyét s6 02/NQ-CP cda Chinh phd
(B~6 sung quy dinh XNK sjnh pham kiém tra chat lwong xét nghiém chtra tién chat, quy dinh XK cac
dan xuat cta mau va huyét twrong nguwoi dé lam nguyén liéu san xuat sinh pham chan doan in vitro).
+ Nghij dinh stra dbi, b6 sung mét sé quy dinh vé diéu khodn chuyén tiép thuc hién Nghij
dinh 36 va Nghj dinh 1609.

- Xay dwng cac Théng tw huwéng dan trién khai thwc hién Nghij dinh:
+ Théng tw quy dinh H6 so ky thuét chung thuc hién theo huéng déan tai Hiép dinh
ASEAN vé trang thiét bj y té
+ Théng tw quy dinh viéc kiém dinh trang thiét bj y té
+ Théng tw quy dinh viéc quan ly chét luong khi'y té
+ Théng tw huéng dan thuc hién viéc quan ly chét luong, truy xuét nguén géc TTBYT
Ity hanh thi trirong (Hinh thanh hé thdng giam sat chét luong)

Tiép tuc ra soat, tdng hop nhirng han ché, bat cap va nhirng ndi dung ‘
chwa phu hop dé nghién ctru stra doi, bo sung cac quy dinh lién quan vé
quan ly trang thiét bi y té



2. Ké hoach nang cao hiéu qua thuwc hién

- Tiép tuc va thwdng xuyén thwe hién cong tac tap hué)n, phé,bién cac quy dinh
quan ly cho cac can b lam cong tac quan ly trang thiét biy té va cac to chirc,
ca nhan tham gia va hoat dong trong linh viwc trang thiét bi y té.

- Téng cuong cong tac theo ddi, kiém tra va danh gia viéc thue hién; phoi hop
ch&t ché v&i cac S& Y té trong cong tac trién khai gop phan nang cao chat
lwong hiéu qua thwe hién.

- Tang cwong sw phoi ho’p, trao ddi thong tin gilra cac Bo ban nganh lién quan,
cac don vj trong nganh y té trong coéng tac quan ly trang thiét bj y té.

- Tiép tuc ra soat, phdi hop véi cac Sé Y té, cac doanh nghiép dé hoan thién day
da cac tinh nang thyc hién cac TTHC dé dap ng yéu cau cbng tac quan ly.



2. Ké hoach nang cao hiéu qua thuwc hién

Tang cwdng cong tac kiém tra, phdi hop trong hoat dong thanh tra viéc thyc
hién cac quy dinh quan ly trang thiét bj y té, qua do6, nang cao y thirc, trach
nhiém cla cac cé nhan, t6 chirc trong qué trinh thwc hién nham dwa viéc
thwe hién cac quy dinh vao né nép, cé chat lwong, dap rng yéu cau thuc té;

Ké hoach thanh tra, kiém tra trach nhiém thwc hién cda doanh nghiép vé cac
quy dinh cua Nghi dinh:

Phan Joai va cng khai két qud phan loai trang thiét bj y té.

Duy tri hiéu luc cla cac gidy to co hidu luc trong thoi gian GPNK c6 gia tri (diém |
khoan 2 Diéu 66)

Tinh hop phap, chinh xac cua cac tai liéu dang tai (diém | khodn 2 Piéu 66)

H6 so cong bo tiéu chuén ap dung doi véi trang thiét by té loai A, ho so cong bo di
diéu kién mua ban.



3. Phwong an cac méc thoi gian vé hiéu Iwc thi hanh va chuyén tiép
thwc hién Nghi dinh

31/12/2018 01/01/2020 31/12/2020 31/12/2021 01/01/2022




4. Cac nhiém vu trong tam giai doan téi

v Tang cwéng quan |y, kiém tra va gan trach nhiém cta cac té chire, ca
nhan dam bao viéc quan ly, phan loai TTBYT chinh xé&c, theo ding cac
quy dinh cua phap luat

Coéng khai danh muc va két qua phan loai TTBYT trén cdng théng tin
http://dmec.moh.gov.vn

« Ra soat, kiém tra két qua phan loai TTBYT

« Phéi hop ra soat hoan thién cac quy dinh hoat déng thanh tra, kiém tra linh vuc
TTBYT

v Tap trung tham dinh va cap sé bang ky lwu hanh TTBYT loai B, C va D
Hoan thién cong thong tin, phan mém dich vu hanh chinh cong (IT software)
« Ap dung co ché cap phép nhanh (Fast-track) theo quy dinh ctia Nghi dinh
169/2018/ND-CP.
« Pé xuat cac giai phap kha thi trong qué trinh thyc hién

v Trién khai viéc 4p dung Bd hé so ky thuat chung ASEAN (CSDT-
Common Submission Dossier Template) tr ngay 01/7/2020

v Thiét 1ap va trién khai Hé thong giadm sat sau cap phép lwu hanh TTBYT,
dam bao chat lwong, an toan va hiéu qua TTBYT lwu hanh trén thi
trirong
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San xuat trang thiét bi y té & cac chinh sach hé trg

Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t& - B Y té
Trinh bay: Ths Boan Quang Minh



No61 dung

. Thuc trang, thanh tuu dat duoc
. Ton tai, han ché va nguyén nhan

. Nhirng hoat dong trong nim 2019 ctia BO Y té
dé thao g& kho khin, thic day san xuat
TTBYT trong nuéc



Vietnam Medical Device market value

Medical Device Market Size
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Nhirng thanh tyu dat duoc

318 doanh nghiép
san xuat TTBYT
trong nudc (nam
2008 chung ta chi
co 48 doanh
nghiép)

¢ vOn \C_Iﬁu tu nudc
ngoal: 53 DN

« von dau tu trong

nuoc: 265 DN

Ty lé trong nwéc/FDI

m Trong nwéc
Hm FDI

San pham tiéu biéu: vat tu can thiép
tim mach, thay tinh thé nhan tao



San pham:

- San pham sur dung mot lan: Bong, bang, gac, khau trang, gang tay y té,
bom, kim tiém sir dung mot lan, ddy truyén dich, chi phau thuat, trang phuc
phau thuat, kim cham ctru, kim luon bao cao su

- N6i that bénh vién: Giuong ti bénh nhan, ban kham, ti thude, xe day

- Thiét bi tiét tring: Noi hap, tu say, dung dich tiét tring

- Trang thiét bi y té 1VD: test thir thai, viém gan, HIV

- Dich loc than, gel siéu &m; dung dich vé sinh miii, gel bao vé vét thuong

- Kinh mat, dai nep xuong, dén hong ngoai, bon rira tay phau thuat, vat liéu
nha khoa

- May vét ly tri liéu, may di¢n cham, may do huyet ap, may trg thinh, may
Xx0ng miii, may hat dich, nhiét ké dlen tr, budng OXy cao ap

- Giudng sudi am tré so sinh, may ho trg thé CPAP, ghé rang

- COng nghé cao: vat tu can thiép tim mach, thuy tinh thé nhan tao, X-quang,
dao mo dién, dao mo laser, thiét bi dung khi plasma lanh d& ho tro dlet khuan
vét thuong, he thong ndi SOI

Nam 2018: cap 50 s6 dang ky cho TTBYT loai B, C, D (Stent may do huyét
ap, 1ong ap tré so sinh, noi hap tiét trung, dao mo dlen dao mo laser...)
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Panh gia chung

Doanh nghiép FDI

e Thi truong chi yéu la
nuwdc ngoai, phuc vu toan

N\,

cau.

e San xuat quy mo cong
nghiép

e Thu hudng két qua
nghién ctru R&D tu bén
chinh quéc.

e tan dung nhan cong ré va
cac chinh sach wu dai.




 nho va vira, trong dé cO nhirng
doanh nghiép rat nho.

e Yéu vé nghién ctru phét trién, trinh
do cong ngh¢ nhin chung con thép,
cham dugc d6i méi.

e Ning lyc canh tranh con thap, kém
xa cac nudc khac trong khu vuc va
chau luc.

« Kha ning tham gia vao chudi gia tri
khu vuc va todn ciu cua cac san
pham con rat han ché, chu yéu tham
gia vao khau gia cong, lap rap.

e Chat luong ning suat lao dong con
thap, c6 khoang cach kha xa so véi
cac nudc khac.

e Cong nghiép hd trg kém phat trién.
Ty 18 noi dia hoa & muc thap.

» S0 du an dau tu vao cong nghé cao
chua nhiéu.



Nguyén nhan

- Chég lwong lao dong nganh cong nghiép chua dap ting dugc
yéu cau

- Chinh sach phét trién cac doanh nghiép cong nghiép con
nhiéu han ché

- H¢ thong doanh nghiép céng nghiép ho tro kém phat trién

- Chua hinh thanh dugc cac Tap doan cong nghi€p cd quy mod
tam cO khu vuc trong linh vuc cong nghi€p ché tao dé tao hi¢u
trng lan toa cho cong nghi¢p Viét Nam

- Mitc d6 lién két va hop tac kinh doanh gitra cac doanh nghi¢p
trong cung mot nganh va gitra cac nganh cOn han ché (M01
lién két gitra doanh nghi¢p FDI va doanh nghlep ndi dia con
[6ng 1éo. Trong moi mdt chudi cung g cua Cac doanh nghi€p
FDI, doanh nghiép Viét chi tham gia & nhu’ng khau tao gia tri
thﬁp)



DPé nghij B Tai chinh diéu chinh thué nhap khau va thué GTGT déi vé
nguyén liéu dau vao

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic ldp - T do - Hanh phiie

s:4664 BYT-KHTC
Vv tham gia ¥ Kién dy thao Ouyel
dinh stra dbi, b6 sung sb Quyét
dinh 6 4512017/QD-TTg ngdy
16/1122017.

Ha Noi, ngay2Sthdng 5 nim 2019

Kinh giri: B Tai chinh

Phiic dép Cong vin sd 1560/BTC-CST ngay 31/01/2019 ciia B Tai chinh
vé viée xin ¥ kién du thao Quyét dinh sira doi, b6 sung Khoan 1 Dicu 1 va Phy
lye Danh myc bi¢u thué sudt thué nhip khiu thong thuimg ciia Quyét dinh sb
452017/QD-TTg ngay 16/11/2017 cia Thu twéng Chinh phu sira doi, bo sung
Quyét dinh so 36:2016/QD-TTg ngdy 01/9/2016 cua Thu tong Chinh phu quy
dinh viéc dp dung thué sudt thong thimg di voi hang hoa nhp khiu, Bo Y té
¢6 ¥ kién nhur sau:

1B Y té thing nhit ni dung dy thio Thong tur néu trén.

2. Thye hién chu trwong ctia Bo Chinh tri vé *Nguoi Viét Nam wu tién
ding hang Viét Nam”, Nghi quyét s6 20-NQ/TW ngay 25/10/2017, Hoj nghi lan
thir 6 Ban Chdp hanh Trung wong Ding khoa XIT vé tang cudng cong tic bao
vé, cham soc va ndng cao st khoe nhin din trong tinh hinh mi, trong dé ¢
nji dung ddy manh phdt lnen nganh duge va thiét bj y té, l\huycn Khich cdc
doanh nghiép dau t sin xudt thude, vic xin, sinh phm, thiét bi, vit tr y té
tham gia nga\ cng siu vao chudi gid tri duge pham trong khu vye va trén thé
gidi. D& hd try cic doanh nghiép san xuit dugc phim, trang thiét bj y 1é trong

nude, dé nghi B) Tai chinh xem xét diéu chinh cdc loai thué sau:

2.2, Thué nhdp khau i vai trang thiét bj y t¢ ma trong nudc da sn xudt
duge

Hién nay, trang thiét bi y té nhp khu ¢6 mic thué 0%, trong khi do
doanh nghlep san xudt trang thiét bj y té trong nudc phal chiu thué nhip Khdu
¢ao0 hon di véi nguyén Vit li¢u, din tGi san phim diu ra 6 gid thanh rit khd
canh tranh voi sin phdm nhap khiu ciing loai. Vi vay, d¢ nghj B Tai chinh cin
nhic, xem xét ting thué nhp khiu doi voi trang thiét bj y t€ ma trong nudc da
san xudt duge, ddp img nhu cdu tiéu thy trong nude (dam bao khong trdi véi cic
cam két qudc ).

23. ﬂlue Gid trj gia tang doi vi nguyén liéu dau vao dé sin xuit trang
thiét bj y t¢ trong nude

chn nay, mirc thué GTGT doi vi nguyén liéu diu vio dc sdn xul trang
thiét bj y té thuong 1a khoang 10%, trong khi trang thiét bj y té déu ra co mirc
thué GTGT 1d 5%. Vi viy, dé nghi B Tai chinh cin nhic thing nhit mirc lhué
Gid trj gia ting doi véi nguyén liéu diu vao v thinh pham trang thiét bj y té du
ta dé dam bo khuyén khich cho doanh nghiép san xuat trong nuoc.

Trén ddy 1a ¥ kién cia B Y té vé ndi dung dy thao Quyét dinh, dé nghi
B9 Tai chinh nghién ciru va tong hop./.

Noi nhin: TRUGNG
~Nhutrén; YTH UONG
- B trudmg (dé b/cdo): 72\
- Luu: KHTC3. 4 { !
%
2 .,"f-vi
uoc Curdng




Y kién B Tai chinh:
(tai Céng vén sé 10756/BTC-CST
ngay 13/9/2019)

Vé kién nghi tang thué NK trang thiét bi trong nudc san xuat duoc: Hién nay
cac murc thué nhap khau tai Biéu thué nhép khau dugc quy dinh theo nguyén tic tai
Luat s6 107/2016/QH13, theo do, co ban phu hop v6i tinh hinh trong nuéc da san
xuat dugc va dam bao cam ket quoc té. Vi du, d6i v6i mat hang thudc nhém 9018
(bom, kim tiém, ong thong, ong dan Iuu, bd theo dbi tinh mach) hién dang quy dinh
thué suat 0% bing véi cam két WTO 1a 0% (nén khong diéu chinh tang duoc vi vi
pham cam két WTO).
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Cap nhat danh muc cac trang thiét bj y té trong nudc
san xuat duoc

- bo sung, stra do1 danh muc hang hoda trong
nudc da san Xuat duoc ban hanh kem theo
Thong tu so 01/2018/TT-BKHDT ngay
30/3/2018 cua Bo Ké hoach va Pau tu

- Phoi hop véi B Cong thu’O’ng cap nhat danh
muc trang thiét bi y té san xuat trong nudc
dugc uu tién xet chon trong cac chuong trinh,
du an dau thau mua sam trang thiét bi cho cac
co sO' Y té str dung ngan sach nha nudc.



dé xuat stra NGH| PINH 36/2016 va 169/2018

01/01/201%

01/01/2020

01/01/2022

o0 0

Van tiép nhan ho so dang
kY lvu hanh d6i véi
nhiing san phim cap méi
theo quy dinh cua Thong
tir 07 hodc quy dinh cua
ND 36

- Néu gidy chimg nhdn
hét han trong théi gian tir
ngay 01 thang 01 ndm
2019 dén ngay 31 thing
12 nam 2020 thi dwoc
tiép tuc sir dung dén hét
ngay 31 thang 12 ndm
2020,

- Néu gidy chimg nhdn
con hiéu e sau ngay 31
thang 12 ndm 2020 thi 56
licu hanh dwoc Iz'éfp tiuc su
dung dén hét thoi gian
ghi trén gidy chimg nhdn
dang ky lwu hanh,

1. Bit dau giai quyét hé sodang
kv lvu hanh cae trang thiét bi y té
thudcloaiB.CvaD

2. Hgimgtiép nhan:

- ho so dé nghi DPKLH (theo
TT07)doivei TTBYT loai B, C,
D.

=)

3. Ap dungISO 13485:2016

BB, (Ctrl) -

Hb so k¥ thuét chung
ASEAN (CSDT) duwoc ap
dung thuce hién
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Luat kham,chira bénh sira doi

Dé xuat bo sung quy dinh vé thir 1am sang trang
thiet bi y té

= XAy dung hwéng dan vé thir 1am sang trang thiét
bi y té thay thé Quyét dinh 36/2006/0P-BYT



Nghi quyét s6 20-NQ/TW ngay 25/10/2017 cta Ban Chap
hanh Trung wong Pang khoa XII vé ting cwong cong tac bao
vé cham soc¢ nang cao strc khoe nhan

Déiy manh phat
trién nganh Duwoc
va thiét biy té

Khuyén khich _ céc
doanh nghiép dau tu
san xuat thudc, vac
xin, sinh pham, thict
b1, vat tu y té, tham
gla ngay_cang sau
vao chuoi gia tri
duoc pham trong khu
vuc va trén the gioi.

¥ twdmng, R&D Dich vy hdu mai

Thuang hidu Ban hang

Thiet ké Marketing

ia trj gia 1ang

Linh kién Phan phai

Chudi gia tri san pham
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QUYET PINH 1624/QP-BYT _
BAN HANH CHUONG TRINH HANH PONG CUA BQ Y TE THY'C
HIEN NGH] QUYET SO 20-NQ/TW

6.3. Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té: chu tri,
a) Xay dung phu’O’ng an, 16 trinh m¢é rong danh muc dau
thau tap trung vé trang thiét bi va hda chat, vat tu tiéu hao.

b) Xay dung hé thong quén ly, co ché, chinh sach de phat
tr1en ‘mang [uéi kiem nghi¢m, kiém dlnh trang thiét bi y
te gop phan nang cao chat lu:cmg va thyc hién lién thong
ket qua Xét nghiém, chiéu chup giita Cac co sd V té.

C) Xay dung dé an Luat trang thiét biy té va Dé an phat
trién cOng nghiép thiét bi y té san xuat trong nudc.



BOYTE CONG HOA XA HOICHU NGHIA VIET NAM ik o
Diie 1p - Ty do - Hgah phic = 119i Thict bj y ¢ Viét Nam;

- Dai hoe Bich Khoa Ha Noi.

KEE HOACH 111 NQT DUNG VA TIEN DO XAY DUNG DE AN

Xay duyng DE An “Phat trice cong nghiep thidt b y td siin xudt trong awie™ 1. DE ciremp DA din:

Phiin mér diin

L. MUC DICIL, YEU CAU 1. Sy cin thidt xdy dyng D din
Dé dn “Phil widn céng nghicp thidt bj y 1 sin xudt trong meic™ nhim xiy I1. Can cir xdy dyng Dé dn
dimg, &8 xufit cie co ché, chinh sach dG manh trinh cip 6 thim quyen ban haah & g .
khuyén khich san xuiit vii sir dung thide bi ¥ 1& trong nisic; 1o dicu xt.gn di e I1. DOI trgng, pham vi De an
doanh nghi¢p tham gia ngiy cing siu vao chudi gid 1 trang thidt b y 1 trong khu , ) )
\.wnﬁ':g:!:..“l';é ;:; | i e = B & Phiin thir nhilt: Thyc trgng sin xuit trang thiét b y (¢ trong nwic
1. CO QUAN CHU TRI VA PHOT QP THUC HIEN Phin thit hai: Gidi phip nhim phat trién cong nghigp thiét b y (€ sin

xuitt trong nure
1. Coquan cha tri o <
. ) Philn thir ba: Muc ti¢u, ndi dung vii nguin von thyre hign D& dn
- Vu Trang thict bj va Cony trinh y 150

2. Cot quan phai hyp

- Vy Khoea gide Viin xil, Viin phdng Chinh phis

I. Muc ticu
1. Mye tidu 1dng quét

2. Muc tidu cy thi

- 36 Cang thuong:

- B3 Ké hogeh vi Ddu nur 11, Noi dung va ngudn vén

- 136 T4l chinby; 1. Nji dung

- 130 Khoa hoe va Céng nghi: 2, Ngudn von

- Ciic Vi'Cuc va don vj e lién quan cia B9 Y 1& Phiin thir tuz Gidi phap thire hign D& dn
- Cic Sir Y 1é; 1. Phuong thire vi phin k¥ thye hién

- Vida chidn lugre va chinh sich y (& - B Y 1&; 11 M§t s giai phip

- Vién Trang thidt bj v Coap winh y oé - BO Y 1&; 11, Higu qua DE dn

Phiin thir niim: T chire thyre hign vt phiin cdng trich nhi¢m



tap huan vé viéc ap dung
hé thong quan ly chat lwong 1ISO 13485
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Chi thi s0 13/CT-TTg ngay 04/4/2017 cua Thu twéng
vé viéc tang cuong su dung vat tu, hang hoa san XUt trong
nudc trong cong tac dau thau

* Nghiém cam viéc phan chia du 4n, du toan mua sam thanh cac goi
thau trai vo1 quy dinh cua phap luat vé dau thau hién hanh nham
muc dich han ché sy tham gia cua cac nha thau trong nuoc.

« Khi 13p va phat hanh h6 so mo1 thau, ho so yéu cau khong duoc dua
ra yéu cau hodc dinh hudng doi voi viéc nha thau tham dy thau phai
chao hang hoa nhap khau kh1 hang hoa trong nudc da san xuat hoac
lap rap duoc dap u:ng yéu cau chat luong, s6 lugng, gia ca.

* Céc co quan thong tan, bao chi tiép tuc ting cudng cong tac tuyén
truyén, nang cao nhan thirc cac chu dau tu, bén moi thau thuc hién
nghiém tac viéc st dung may moc, thiét bi, vat tu, nguyen li€u trong
nudc da san xuat dugce trong cong tac dau thau; cac doanh nghi¢p
nhan thue ro vai tro, trach nhiém trong viéc nang cao chat luong,
sttc canh tranh cua san pham hang hoa va dich vu; thuc hi¢n cac
cam két bao vé quyén loi cua nguot tiéy dung va xay dung dugc
thuong hiéu quéc gia cho nhiéu san pham, hang hoa Viét Nam.



‘ - CHITHI 08/CT-BYT '
VE GIAM THIEU CHAT THAI NHU'A TRONG NGANH Y TE

- C4C co sO san xuat, kinh doanh trang thiét bi y
té xay dung ké hoach va 19 trinh giam thiéu chat
thal nhua trong cac hoat dong san xuét, kinh
doanh cua don vi.

- nghién ctru, tmg dung tién bo khoa hoc, cong
nghé trong linh vuc trang thiét bi y té nham giam
thiéu phat sinh chat thai nhua.



INDUSTRY 4.0

o = “1.: :,‘.\ ;

"Hoi nhap: Thach thirc va Co hoi"
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NOI DUNG

|. Uu dai vé thué nhap khau
1l. Uu dii vé thué sir dung dat phi nOng nghiép
111. Uu dai vé thué thu nhap doanh nghiép

IV. Uu dai vé thué gia tri gia ting

V. Chinh sach hé trg doanh nghiép nhé va vira



Tai diém 2 muc 1V Phu luc | vé Danh muc nganh, nghé
vu dii dau tu ban hanh kém theo Nghi dinh s6
118/2015/ND-CP ngay 12/11/2015 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot s6 diéu ctua Luat
Dau tu thi: Sdn xudt trang thiét bi y té thuéc Danh muc
nganh, nghé wu dai dau tw.

Theo d@6: Doanh nghiép dugc huéng wu dii vé thué
nhap khau va thué sir dung dat phi ndng nghiép.



|. Uu dai vé thué nhap khau

- Mién thué nhdp khdu d6i véi hang hoa nhap khau
dé tao tai san c6 dinh ctia du &n san xuat trang thiét
biy te.

- Mién thué trong thoi han 5 ndm ké tir ngay san
xuat doi véi hang hoa 1a linh kién nhap khau cho du
an dau tu dé san xuat, lap rap san pham trang thiét
bi y té can dugc wu tién nghién ctru, ché tao.




11. Uu dii vé thué sit dung dat phi ndng nghiép

- Dy an dau tu san xuat trang thiét bi y té (thuoc linh vue
khuyen khich dau tu) dugc giam 50% so thué phai
nop.

-Trong treong hop du an dau tu san Xuat trang thiét bi

y t€ dau tu tai dia ban co diéu kién kinh té - x& hoi kho
khin thi dugc mién thué.

- Ngoai ra, theo quy dinh tai khoan 1 Dleu 11 Nghi dinh
36/2016/ND-CP thi khi dau tur san Xuat trang thiet bi y té
doanh nghiép dugc mién, giam tién thué dat cia Nha
nwoc




111. Uu dai vé thué thu nhap doanh nghiép

San xuat trang thiét bi y té thuoc Danh muc vu dai dau
tu nhung khong thude Danh muc nganh nghé dworc
hwéng wu dii thué TNDN.

Tuy nhién, trong truong hop néu san xuat thiét bi y té
thudc linh vwe nghién ciru khoa hoc va phat trién
cong nghé, wng dung cong nghé cao thugc Danh muc
wu tién phat trién, DN cdng nghé cao heic thuwe hién
tai dia ban wu dai dau tu thi duoc huéng wu dai thué
TNDN theo quy dinh.




111. Uu dai vé thué thu nhap doanh nghiép

-Thué suat: 17%;Thoi
DA tai dia ban c6 diéu kién KT- gian 4p dung 10 nam.
XH kho khan

oo - Mién thue 2 nam,
-Thue suat: 10%; Thot o151 5006 56 thué

gian ap dung 15 nam. phai ndp 4 nim tiép
MiZn thud 4 na theo.
S vhen ue & nam,_p & Sudt: 109:Thoi
. 6 von ti g clam. 50% 50 thue jan ap dung 15 nam
DA coé quy mod Yon Fu: 6090 tY phai nop 9 nam tiép g P dung
dong, dap ung dicu kién ve thoi

DA tai dia ban c6 diéu kién KT-
XH dic biét khé khan

i theo. X x _
han giai ngan, doanh thu va so - Mien thué 4 nam,
lao dong sir dung giam 50% soO thué
DA tai khu Kinh té, Khu cong phai nop 9 nam ti€p

nghé cao, Khu CNTT tap trung theo



111. Uu dai vé thué thu nhiap doanh nghiép

Mién thué 2 Mién thué 2
nam, glam nam, glam
50% s6 thué 50% s6 thué
phai nop 4 nam phai ndp 4 nam
tiép theo tiép theo

DA tai Khu coOng
nghi€p khong thudc

dia ban cé diéu kién
KT-XH thuan loi

DA tai dia ban khac Khong duoc wu dai



V. Uu dai vé thué gia tri gia ting

Luat thué GTGT hién hanh quy dinh 03 murc thué suat l1a
0%, 5% va 10% trong do:

-Thue suat 0% chi 4p dung d01 voi hang hoa, dich vu
xuat khau theo dung thdng 1¢ quoc té;

- Thue suat 5% chi ap dung ddi voi cac san pham thiét
yeu nhu nudce sach phuc vu sinh hoat, thiét bi, dung cu y
té, thudc chira bénh...

- Mirc pho bién 10% ap dung dbi véi hang hoa dich vu
con lai.




V. Uu dai vé thué gia tri gia ting

-Tai khoan 1 Piéu 8 Luat thué GTGT quy dinh: Mikc thué
suat 0% ap dung doi véi hang hoa, dich vu xuat khau.

- Tai diém | khoan 2 Diéu 8 Luat thué GTGT quy dinh doi
tuong chiu thué suat thué GTGT 5% bao gom: Thiét bi, dung
cu Yy té; bong, bang vé sinh y té; thuéc phong bénh, chiva
bénh; san pham hoa dwoc, dwoc lidu 1a nguyén liéu san xudt
thuoc chiva bénh, thuéc phong bénh.




V. Uu dai vé thué gia tri gia ting

-Tai khoan 8 Piéu 1 Thong tu sd 26/2015/TT-BTC ngay
27/02/2015 ctua Bo Tai chinh hudng dan thuc hién vé thué GTGT,
quan Iy thué va héa don ban hang hda, cung tng dich vu stra doi,
bd sung khoan 11 Piéu 10 Théng tu sé6 R1IROIITTHBT] ngay
31/12/2013 cua Bo Tai chinh hudng dan thi hanh thué GTGT quy
dinh d6i tugng ap dung thué sudt thué GTGT 5% bao gom: Thiét
bi, dung cu'y té gom may moc va dung cu chuyén dung cho y ¢
nhw: Cac loai MAy soi, chiéu, chup dung dé kham, chita bénh; cac
thiét bi, dung cu chuyén ding dé mo, diéu tri vét thuwong, 0 t0 ciru
thuong; dung cu do huyét ap, tim, mach, dung cu truyén mau;
bom Kim tiém; dung cu phong tranh thai va cac dung cu, thiét bi
chuyén ding cho y #é khac theo Xac nhdn ciia Bé Y té.



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thue-phi-le-phi/thong-tu-219-2013-tt-btc-huong-dan-luat-thue-gia-tri-gia-tang-va-nghi-dinh-209-2013-nd-cp-220761.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thue-phi-le-phi/thong-tu-219-2013-tt-btc-huong-dan-luat-thue-gia-tri-gia-tang-va-nghi-dinh-209-2013-nd-cp-220761.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thue-phi-le-phi/thong-tu-219-2013-tt-btc-huong-dan-luat-thue-gia-tri-gia-tang-va-nghi-dinh-209-2013-nd-cp-220761.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thue-phi-le-phi/thong-tu-219-2013-tt-btc-huong-dan-luat-thue-gia-tri-gia-tang-va-nghi-dinh-209-2013-nd-cp-220761.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thue-phi-le-phi/thong-tu-219-2013-tt-btc-huong-dan-luat-thue-gia-tri-gia-tang-va-nghi-dinh-209-2013-nd-cp-220761.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thue-phi-le-phi/thong-tu-219-2013-tt-btc-huong-dan-luat-thue-gia-tri-gia-tang-va-nghi-dinh-209-2013-nd-cp-220761.aspx

V. Uu dai vé thué gia tri gia ting

Theo d6, hoat dong san xuat trang thiét bi y té da duoc &p dung
chinh sach wu dai vé thué GTGT, cu thé:

- Trang thiét bi y té khi xuat khau duoc &p dung thué suat thué
GTGT 0% va DN dugc hoan thué GTGT dau vao néu co s thué
GTGT dau vao chua duoc khau trir tir 300 triéu dong tro 18n

- Trang thiét bi y t& (duoc néu tén cu thé tai khoan 8 Piéu 1 Thong
tu s6 26/2015/TT-BTC) duoc ap dung thué suat thué GTGT 5%.




V. Chinh sach ho tr¢ doanh nghiép nhé va vira

Pé cai cach thii tuc hanh chinh, giam thoi gian ké khai nop thué cho DN
nhd va vira, Luat thué GTGT va Luat thué TNDN di c6 quy dinh wu dai
nhu sau:

-Khai thué theo quy ap dung dbi véi nguoi nop thué gia tri gia tang co

tong doanh thu ban hang hoa va cung cap dich vu cia nam trude lién ké
tir 50 ty dong tré xudng.

- C4c doanh nghiép c6 doanh thu dwéi 1 ty dong/nim sé ké khai thué
GTGT theo phwong phap truc tiép. Trong truong hop doanh nghiép
muon ké khai thué theo hinh thire khau trir, doanh nghiép sé phai ding ky
tu nguyén ap dung phuong phap khau trir thué.

- P6i vai cac doanh nghiép ké khai thué GTGT theo phwong phap truc
tiép thi s& dwoc ké khai nop thué thu nhap doanh nghiép tinh theo ty 18
la 2% trén doanh thu ban hang hoa, dich vu.




V. Chinh sach ho tr¢ doanh nghiép nhé va vira

Trong thoi gian qua, Bo Tai thnh da nghién clru va tr‘mh Chinh
phu, trinh UBTVQH Nghi quyét vé mot s6 chinh sach thué¢ TNDN
ho tro phét trién doanh nghiép nho va vira. Theo d6, Bo Tai chinh
da dé xuat:

- DN siéu nhé ap dung thué suat 15%

- DN nhé ap dung thué suat 17%

- DN méi thanh 14p tir h$ kinh doanh dugc mién thué 2 nim
Tuy nhién, dén nay, UBTVQH de nghi B Tai chinh phai nghién
ctru dua noi dung nay vao Luat thué TNDN dé dam bao co s phap
ly







SOY TE THANH PHO HO CHI MINH

BAO CAO
TINH HINH THUC HIEN NGHI BDINH SO 36/2016/ND-CP

VA NGH]| DINH 169/2018/NDB-CP CUA CHINH PHU VE
QUAN LY TRANG THIET Bl Y TE TAI TP. HO CHI MINH



» Khai quat chung
» Tinh hinh thwe hién
» Panh gia chung

> Dé xuat kién nghi



KHAI QUAT CHUNG
CONG TAC QUAN LY, CAP SO PHIEU TIEP
TAI THANH PHO HO CHI MINH

* B Y té cap GCN: Bang ky luu hanh TTBYT; Pu diéu kién
kiém dinh TTBYT; Pu diéu kién phan loai TTBYT; Cap so ding
ky luu hanh TTBYT loai B,C,D; Cap Giay phép nhéap khau
TTBYT; Chimng chi hanh nghé tu van TTBYT:...

* S¢' Y té: Tiép nhan truc tuyén 03 thu tuc Cong bo: Pu diéu
kién san xuat TTBYT; Tiéu chuan ap dung d6i voi TTBYT
loai A; Pu diéu kién mua ban TTBYT loai B, C, D; Kiém tra
cac co so SX, kinh doanh TTBYT trén dia ban.

* UBND céc Q/H thi x& (Phong Y té) quan ly, giam sat va kiém
tra cac co s¢ dang hoat dong SX, KD, XNK TTBYT trén dia ban.



KHAI QUAT CHUNG

CAN CU THUC HIEN
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cta Chinh pht1 vé
vi€c quan ly trang thiét bi y te€;
Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ctia Chinh phu
vé viéc bo sung mot so diéu trong Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngay 15/5/2016 vé quan ly trang thiét bi y té;
Thong tu s6 39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 cta B6 Y té quy
dinh chi tiét viéc phan loai TTBYT va Thong tu s6 278/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 cua Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, ché
do thu, nop, quan ly va sir dung phi trong Iinh vuc y té;



KHAI QUAT CHUNG

CAN CU THUC HIEN
Cong van s6 8423/BYT-TB-CT ngay 25/11/2016 ctia Bo
Y té.
Quyét dinh s6 745/QD-BYT ngay 28/02/2019 vé viéc ban
hanh quy trinh xir 1y hd so dich vu cong truc tuyén thudc linh
vuc quan ly trang thiét bi y té;
Thong b&o s6 3657TB-SYT ngay 11/07/2019 va Quyét dinh s6
5902/QD-SYT ngay 28/06/2019 vé viéc thanh 1ap Poan hau
kiém cac co s& kinh doanh, san xuat trang thiét bi trén dia ban
Thanh pho H6 Chi Minh nim 2019



TINH HINH THU'C HIEN

|. COng tac tiép nhan va x1r ly hé so trwe tuyén:
Thyc hién Nghi dinh sO 36/2016/NDB-CP ngay 15/05/2016 cta Thi tudng
Chinh phu vé quan ly trang thiét bi Y té va Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP

ngay 31/12/2018 ctia Chinh phu vé viéc bo sung mot so dicu trong Nghi dinh
s0 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 Ve quan ly trang thiét bi y te.

Tinh dén thoi diém_ngay 30/11/2019 ( S6 cong don), S&'Y té nhan dugc 8.238
ho so truc tuyeén, gom:

- Cong bd du diéu kién san xuat TTBYT: 137 hé so.

- Cong bo tiéu chuan ap dung doi voi TTBYT thudc loai A: 6.987 hd so.

- Cong bd du diéu kién mua ban TTBYT thudc loai B, C, D: 1.114 h so.

Riéng nim 2019 (dén ngay 30/11/2019), S&' Y té nhan dugc 1.701 ho so
tryc tuyén, gom:

- Cong bd du diéu kién san xuat TTBYT: 39 hé so.

- Cong bo tiéu chuan ap dung doi voi TTBYT thudc loai A: 1.426 hd so.

- Cong bd du diéu kién mua ban TTBYT thudc loai B, C, D: 236 hd so.



TINH HINH THUC HIEN
11. Cong tac hau kiém:
Thyc hién Thong bao s6 3657TB-SYT ngay 11/07/2019 va
Quyét dinh so 5902/QD -SYT ngay 28/06/2019 vé viéc thanh lap

Poan hau kiém cac co s¢ kinh doanh, san xuat trang thiét bi trén
dia ban Thanh pho H6 Chi Minh nam 2019.

Noi dung hau kiém: Can ci Theo bareem 7115/Qb-BYT Quyet
dinh vé quy trinh thanh trang thiét bi ctia B6 Y té ban hanh ngay

01/12/2016
S Y té dang tién hanh trién khal hau kiém, két qud hau kiém

tinh den ngay 30/11/2019 nhu sau: So co s¢ da hau ki€ém (lwa chon
héu kiém truéc nhitng co so san xudt trang thiét bi): 15/47 cong ty.
Két qua hau kiém :

06/47 Cong ty SYT dé nghi thu hoi Phiéu tiép nhan céng bo
du diéu kién san xuat (PTN)

09/47 Cong ty thuc hién tt cac quy dinh. 7



TINH HINH THUC HIEN

111. Két qua hau kiém :
Nhiéu doanh nghiép thuc hién thi tuc mua ban TTBYT loai B,

C, D nhung chi ghi chung chung, khong ghl chi tiét , cu thé , kho
khan cho co quan co tham quyén tra ciru, quan ly

Cong ty san xuat cong bo khong dung dia phuong (Sx ¢ Binh
Duong, Long An, cdng b & Tp.HCM); khéng dang s6 nha;

Thay doi ngu’0’1 dai dién phap luat nhung chua cdng bd mai;

Cty san xuat cong bo chu sé hitu san pham khong rd rang Vd
Chi nhip nguyén li¢u thd ¢ nudc ngoali (Thuong hi¢u X) vé gla
cong, xem xet theo cac tiéu chuan co so Cty cong bo, dong gm
phan phoi. Tuy nhién ban phan loai, PTN cong bo loai A, mau
nhan (Cty cong bo 1a thuong hiéu X), PTN du diéu kién san xuat
( Cty cong b tén Cong ty)



TINH HINH THUC HIEN
2. Panh gia sau hau kiém:
*Nhonmndxricihwy Au
> Kinh doanh TTBYT khong dang dia chi ghi trong
giay chtirmg nhan dang ky kinh doanh.
> Nhan su cho viéc san xuat va kinh doanh trang
thiét bi y té khéng dang quy dinh, thiéu ho so.
> Nguoi chiu trach nhiém chinh vé k¥ thuat khong
c6 dt bang cap theo quy dinh va phl hop véi loai
hinh san xuat/kinh doanh TTBYT.
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