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BAN TIN PHAP LY (22.11.2021)
Trong ban tin 1an nay, chang t6i xin Iwu y khach hang cac néi dung sau:

e Nghi dinh 97/2021/ND-CP stra dbi, bé sung mét sé diéu cta Nghi dinh s6 23/2018/ND-CP vé bao hiém
chay, nb bt budc.

e Nghi dinh 98/2021/NB-CP vé quan ly trang thiét bj y té.

1. Nghi dinh 97/2021/ND-CP sira déi, bé sung mét sé diéu cta Nghij dinh sé
23/2018/ND-CP vé bao hiém chay, né bat buéc

Ngay 8 thang 11 ndm 2021, Chinh pha da ban hanh Nghi dinh sb 97/2021/ND-CP stra dbi,
bd sung mot sé diéu ctia Nghj dinh 23/2018/ND-CP quy dinh vé& bao hiém chay, né bat buoc
(sau day goi tat 14 “Nghi dinh 97/2021”) v&i mot sb diém dang lwu y sau day:

a. BO6 sung quy dinh vé trach nhiém cuta co quan, té chirc va ca nhan cé co’ s& nguy
hiém vé chay, né

Nghi dinh 97/2021/ND-CP b sung quy dinh vé trach nhiém cta co quan, td chirc va ca
nhan cé co s& nguy hiém vé chay, né tai Diéu 15b. Theo d6, cac co quan, tb chirc, ca
nhan nay co6 trach nhiém phai xac dinh hang nguy hiém chay, nd A, B, C, D, E cla co s&
san xuét céng nghiép dbi véi co s& c6 nguy hiém vé chay, nd theo quy dinh clia phap
luat phong chay va chira chay.

Ngoai ra, Nghi dinh 97/2021/NB-CP ciing bd sung quy dinh vé trach nhiém cta Bd6 Cong
An trong viéc ghi hang nguy hiém chay, nd. Cu thé, B6 Cong An sé can ctr vao xac dinh
hang nguy hiém chay, né cta co quan, t6 chirc va c& nhan c6 co s& c6 nguy hiém vé
chay, nd dé& ghi hang nguy hiém chay, né déi véi co s& céng nghiép c6 hang nguy hiém
chay, nb A, B, C, D, E tai Bién ban nghiém thu hoac Bién ban kiém tra an toan vé phong
chay va chira chay.

b. Giay chieng nhan bao hiém chay, né bat buéc
Khi Nghi dinh 97/2021/ND-CP ¢6 hiéu lyc thi hanh, cac doanh nghiép bao hiém phi nhan
tho, chi nhanh doanh nghiép bao hiém phi nhan tho nwéc ngoai tai Viét Nam (sau day
goi 13 “doanh nghiép bao hiém”) sé c6 nghia vu cap Gidy chirng nhan bo hiém chay,
nd bat budc cho bén mua bao hiém. Gidy chirng nhan bao hiém chay, nd bat budc do

doanh nghiép bao hiém cha ddng thiét ké va phai bao gdm céc ndi dung sau day:

- Tén, dia chi ctia doanh nghiép bao hiém, bén mua bao hiém, ngudi dwoc bdo hiém:;
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- Thuéc danh muc co sé& (néu ré thudc danh muc co s& cé nguy hiém vé chay, nd nao
theo quy dinh phap luat vé phong chay va chira chay);

- Dia chi tai san dwoc bao hiém:;
- Tai san dwoc bao hiém;
- Sb tién bao hiém:
- Mtc khau triv bao hiém;
- Th&i han bao hiém;
- Ty lé phi bao hiém, phi bao hiém:;
- Tén, dia chi, s6 dién thoai dwéng day néng cltia doanh nghiép bao hiém:;
- Ngay, thang, ndm cip Gidy chirng nhan bao hiém.
Trwdng hop cp Gidy chirng nhan bao hiém dién ttr, doanh nghiép bao hiém phai tuan
tha cac quy dinh cta Luat Giao dich dién t&r va cac van ban hwéng dan thi hanh. Giay
chrng nhan bao hiém dién t& phai tuan tha day da cac quy dinh hién hanh va phan anh
day da cac ndi dung néu trén.
Nghi dinh 97/2021/ND-CP c6 hiéu lyc tir ngay 23 thang 12 nam 2021.
2. Nghi dinh 98/2021/ND-CP vé quan ly trang thiét bjy té
Ciling trong ngay 8 thang 11 ndm 2021 vira qua, Chinh phii da ban hanh Nghj dinh 98/2021/ND-
CP vé quan ly trang thiét bi y t& (sau day goi tat 1a “Nghi dinh 98/2021/ND-CP”) dé thay thé
cho Nghi dinh 36/2016/ND-CP trwédc dd, tao ra hanh lang phap ly virng chac hon trong hoat
dong phan loai, san xuét, mua ban, xuét nhap khau, quan ly va st dung trang thiét bj y té tai

cac co s& y té. Mot s6 diém dang chua y cta Nghi dinh c6 thé ké dén nhw sau:

a. Trang thiét biy té loai B: Chuyén tir tha tuc dang ky lwu hanh sang tha tuc cong bé
tiéu chuan ap dung

Theo quy dinh mai, trwéc khi dwa trang thiét bi y té loai B ra lwu théng trén thi trwong, to
chirc 1a cha s hivu trang thiét bi y té, to chirc dworc chl sé hivu trang thiét biy té Gy quyén
hoac t6 chirc c6 lién quan khac phai tién hanh tha tuc céng bé tiéu chuan ap dung thay vi
dang ky lwu hanh nhuw trwdc day. Cac hd so dang ky lwu hanh da ndp cho loai B sé duwoc
chuyén sang coéng bb tiéu chuan ap dung ma khéng can ndp lai phi thAm dinh cap phép
Iwu hanh.

b. Gia han giay phép nhap khau trang thiét biy té t&i ngay 31/12/2022
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Nghi dinh 98/2021 gia han gié tri ctia gidy phép nhap khau dworc cap trwdc ngay 01/01/2022
ddi v&i mot sé mat hang trang thiét bi y té t&i ngay 31/12/2022 nhw sau:

e Trang thiét bj y té khong phai 1a sinh phdm chan doan in vitro da dwoc cap gidy
phép nhap khau tr ngay 01 thang 01 ndm 2018 thi gidy phép nhap khau c6 hiéu
lwc dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2022 va khéng han ché sé lwong nhap khau:;

o Déivéitrang thiét b y t& khong thudc danh muc phai cap gidy phép nhap khau (trwv
héa chét, ché phdm diét con tring, diét khuan dung trong linh vwc gia dung vay té
chi c6 mot muc dich la khir khuén trang thiét bi y t&) va da cé ban phan loai la trang
thiét bj y t& thuoc loai C, D dwoc Bo Y té cong bd thdng tin trén cdng thong tin dién
tlr dwoc tiép tuc nhap khdu dén hét ngay 31 thang 12 nam 2022 theo nhu cau,
khéng han ché sé lwong ma khdng can van ban xac nhan la trang thiét bj y té cta
B& Y té khi thwe hién tha tuc théng quan.

Hb so dé nghi cap gidy phép nhap khdu déi vai trang thiét bi y t& da nop trwéc ngay 01
thang 01 nam 2022 thi dworc tiép tuc gidi quyét theo quy dinh clia cac van ban quy pham
phap luat do B trwdng Bo Y té ban hanh trwdc ngay Nghj dinh 98/2021 cé hiéu lwc thi
hanh. Gidy phép nhap khau duoc clp theo quy dinh nay co gia tri sr dung dén hét ngay
31 thang 12 nam 2022.

c. Ap dung Iwu hanh trang thiét biy té cé hiéu lwc tir 01/01/2022

Thoi diém c6 hiéu lwc cta sb lwu hanh trang thiét bi y t& dwoc quy dinh tai Diéu 68 Nghi
dinh 36/2016/ND-CP vé quan ly trang thiét bj y t& va lan lwot dwoc sira ddi, b sung bdi
cac Nghi dinh 169/2018/ND-CP va Nghi dinh 03/2020/ND-CP da dwoc Ui tir ngay
01/01/2018 dén ngay 01/01/2020 va cubi cing la ngay 01/01/2022. Hién nay, Nghi dinh
98/2021/ND-CP khéng cé quy dinh Iti thei diém nay thém nén co thé hiéu sb lwu hanh sé
dwoc ap dung ké tir ngay 01/01/2022.

Chuing toi hi vong rang Diém tin phap luat hang thang nay s& mang lai nhirng thdng tin hiru ich dén
cho ban.
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Ngw&i thwce hién:

DINH QUANG LONG
Luat sw diéu hanh
M (+84) 919 963 977 | E long.dinh@apolatlegal.com

DAO TRUNG THONG
Céng sw
M (+84) 777 164 449 | E thong.dao@apolatlegal.com

LE TRINH ANH THW
Troely phap ly
M (+84) 962 941 160 | E thu.letrinh@apolatlegal.com

Tuyén bé mién trach: Toan bé tai liéu duoc chuén bj chi
nhadm dwa ra théng tin khéi quat. Théng tin trong ban tin
cap nhat nay khéng dung cho muc dich, va khéng dwoc
xem la y kién tw van phéap ly. Vui long khéng thuc hién
hodc ngimg thuc hién bét ky céng viéc nao trén co sé
céc théng tin dwoc cung cép trong bén tin nay, ma chua
tham véan cac luat sw cua ching téi vé tinh trang phap ly
va tinh hinh thuc té cda ban. Apolat Legal khéng chju
trach nhiém déi véi bét ky thiét hai nao xay ra cho bat ky
ai thuc hién hodc ngimng thuc hién cong viéc cda minh
trén co s céc théng tin dwa ra trong ban tin nay. Véi bat
ky vén dé cu thé nao, vui long tham khao chuyén gia tw
vén thich hop.
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VE CHUNG TOI,

Apolat Legal la mét cong ty ludt chuyén
nghiép c6 van phong dwoc dat tai thanh phd
Hb Chi Minh va thanh phé Ha Noi. CAc luat
sw clia cong ty cd chuyén mén trong hau hét
cac linh vwc phép Iy tai Viét Nam gém:
Doanh nghiép va Dau tw; Lao dong va Viéc
lam; S& hivu tri tué; Giai quyét tranh chép;
B&t dong san va Xay dwng; Théng tin va
Truyén théng; Tai nguyén thién nhién va
Méi trwong; Van tai; Coéng nghiép va
Thwong mai; Giao duc va Pao tao; Tai
chinh va Ngan hang; Nong nghiép; Dich
thuat van ban phap ly; Dao tao phap luat.

Uy tin va chét lwong dich vu cda ching toi
dwgc phan anh théng qua chinh khéach
hang ctia minh. Chuang t6i dang phuc vu gan
1.000 khach hang la cac céng ty trong nwéc
va dén tir nhiéu québc gia khac.

Chung t6i ciing vinh dyw dwgc cdng nhan béi
va /hodc dwoc dang tai cac bai viét cla
minh trén trang cla cac td chirc va cac t&
b&o trong nwéc va hang dau thé giéi nhu:
Hiép hoi Luat chau A-Thai Binh Dwong
(LawAsia, 1966), The Legal500, IP Link, IP
Coster, Lexology, Tdng két thwong mai toan
cau (GTR), Thoi bao Sai Gon,v.v.
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Lién he:

THANH PHO HO CHI MINH (Tru sé&)
Tang 5, Toa nha IMM

99-101 Nguyén Dinh Chiéu, Quan 3
Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam

CHI NHANH TAI HA NOI

Phong A8, Tang 29, Toéa Bong, Trung Tam Lotte
S6 54 Liéu Giai, Phwong Céng Vi, Quan Ba Pinh
Thanh phdé Ha Nai, Viét Nam

SDT: +84-28-3899 8683
Email: info@apolatlegal.com
Website: www.apolatlegal.com

Scan QR code:
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SINGAPORE (Chi nhéanh)
#26-10, SBF Center,

160 Robinson Road
Singapore 068914

Tel: +84-93-2014 986

Email: info@apolatlegal.com
Website: www.apolatlegal.com
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