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QUYET PINH
Vé viée cong b6 thii tuc hanh chinh dwoe sira doi, b sung quy dinh tai
Nghl dinh s 118/2016/NB-CP ngay 22/7/2016 cia Chinh phu sira doi,
b6 sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh sé 56/2008/ND-CP ngay 29/4/2008
ciia Chinh phi quy dinh vé t6 chirc, hoat dong ciia ngin hang mé
va Trung tAm diéu phdi qudc gia vé ghép bd phin co thé nguvi
thudc pham vi chirc ning ciia BY Y té

BQ TRUONG BO Y TE

Can ctr Nghi dinh so 63/2012/ND-CP ngay 31/8 /2012 cia Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han co c4u té chirc cia Bo Y té;

Cin ctr Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08/6 /2010 ctia Chinh phti vé kiém
soat thil tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 cta Chinh
phii vé stra d6i, bd sung mot s6 diéu cia cac Nghi dinh lién quan dén kiém soét
thu tuc hanh chinh;

Theo d& nghi cta Cuc trudng Cuc Quan ly Kham, chira bénh, BO Y té,
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 01 thu tuc hanh chinh dugc sua
d6i, bd sung quy dinh tai Nghi dinh s6 118/2016/ND- CP ngay 22/7/2016 cua
Chinh pht stra dbi, bé sung mét sb dleu ctia Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP ngay
29/4/2008 cua Chinh phu quy dinh vé tb chirc, hoat dong cua ngén hang mé va
Trung tim diéu ph01 qudc gia vé ghép bd phén co thé nguoi thugc pham vi chie
ning cia Bd Y té (theo Phu luc I ban hanh kém theo Quyét dinh nay).

Piéu 2. Bai bo 01 thu tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh sb 4692/Qb-
BYT ngay 04/11/2015 cua B truéng Bo Y té (Phu luc II ban hanh kém theo
Quyét dinh nay).

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 4. Cac dng, ba: Cuc truéng Cuc Quan ly Kham, chita bénh, Vu trudng
Vu Phép ché, Chanh Van phong B, Chanh Thanh tra B9, Thu truéng cac Vu,
Cuc, Tong Cuc va Thu trudng céc don vi ¢é lién quan chju trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

|r{h{

Noi nhin: KT. BO TRUUNG 4 [i’/

- Nhu diéu 4;

- B6 trudng (dé bao céo);

- Céc Thi trudng (dé lgiét);

- Bo Tu phap (Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh);
- Cong thong tin dién tir BO Y té;

- Website Cuc Quan ly Kham, chifa bénh;

- Luu: VT, KCB, PC.




Phu luc I
THU TUC HANH CHINH DUQC SUA POIL, BO SUNG
THUQC PHAM VI CHUC NANG CUABQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1 S’/QD-BYT
ngayh4 thanglenam 2016 ciia B truong Bo Y té)

Phin I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

¥ ) Tén thu tuc Linh vye Co quan thye Ghi chua
hanh chinh hién
A. | Thi tuc hanh
chinh cap
trung wong
1. |Cép gidy phép |Kham bénh, |Cuc Quanly TTHC cong bo theo Nghj
hoat dong ngéan | chira bénh Kham, chira dinh 5;2;' ;/‘;éif); 6/ND-CP
. a A ngay cua
hang md boah Chinh phii sita déi, b
sung mot so diéu cua
Nghj dinh so
56/2008/ND-CP ngay
29/4/2008

Phan II. N§i dung cu thé ciia thii tuc hanh chinh thude pham vi chire niing cia
Bj Y té

Thii tuc | Cap gidy phép hoat dong ngin hang md

Trinh tu thu'c hién

' Bwére 1: Co quan, t chirc, ca nhéan nop 01 bd hd so dé nghi cap Glay
phép hoat dong ngén hang mé gui vé Cuc Quan ly Kham, chira bénh-
Bo Y té.

Buge 2: Cuc Quan 1y Kham, chita bénh tiép nhdn va giri Phiéu tiép
nhén ho so cho Co quan, to chirc, ¢4 nhan ndp ho so.

Bute 3: B§ Y té s& xem xét va tham dinh ho so dé cép Gidy phép |
' hoat dong ngéan hang mé, cu thé

- Trudng hop hé so chua hop 1§, trong thoi han 05 ngay lam vige |

| ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan ly Kham, l
' | chita bénh-Bg Y té ¢6 van ban thong bao hudng dan dé co quan, ‘
td chirc, c4 nhan hoan thién ho so

|- Tru’cmg hop dt hd so va dléu ki¢n theo quy dinh, trong thoi gian |
05 ngay lam viéc, BO Y té ra Quyét dinh thanh 1ap Hoi dong thdm |
dinh cdp Gidy phép hoat dong ngan hang mé |

Buée 4. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay c6 quyét dinh thanh lﬁp




| Hoi dong tién hanh thim dinh tai ngén hang mo, 1ap bién ban tham
' dinh ngan hang mé

Bwée 5. Trong 05 ngdy lam viéc, ké tlr ngdy c6 bién ban thim dinh, |
Bo truéng B Y té cap Gidy phép hoat dong ngén hang mo. Néu
| khéng cap thi tra 10i thi tra 10i bing vin ban va néu ly do

Cach thire thue hién

Gtri ho so qua dudng buu d1en hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan ly
| Kham, chira bénh, B4 Y té.

Thanh phin, s6 lirgn gng ho so _ ‘
|
|

L Thanh phan ho so bao gom:

a) Pon dé nghi cdp Gidy phép hoat dong ngan hang mé theo mau |
quy dinh tai Phu lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh sé |
118/2016/ND-CP ngay 22 théng 7 nam 2016 cua Chinh phu stra doi, |
bo sung mot sé didu cta Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP ngay 29 thang |
4 nam 2008 cua Chinh phu quy dinh Ve t6 chirc, hoat dong cua ngén |
hang mé va Trung tam diéu phéi quoc gia vé ghép bd phan co thé
ngudi (sau ddy goi tit 1a Nghi dinh sé 118/2016/ND-CP);

b) Ban sao chimg thyc hogc ban pho t6 ¢6 ban chinh dé dbi chiéu khi
nop quyét dinh thanh 18p cua ngén hang m6 hodc van ban cua co
quan cé tham quyén cé tén ngén hang mé trong co cdu td chic cua
co sO y té dbi voi ngan hang cua nha nudc hoic (Jlay ching nhan
doanh nghiép d6i voi ngan hang mé tu nhan; |

c) Ban ké khai co s& vat chat, trang thiét biy té dé ching minh du
didu kién quy dinh tai Diéu 3a Nghi dinh sé 118/2016/ND-CP;

d) Ban ké khai nhan ‘luc cia ngan hang mo dé ching minh du didu
kién quy dinh tai Diéu 3a Nghi dinh s6 118/2016/ND-CP. B(")i‘véfi ;
nguoi quan ly chuyén moén con phai ¢6 ban sao chimg thyc van bang, |

ching chi; x4c nhén thoi gian lam viéc, gidy chimg nhan strc khoe,
so yéu ly lich, Phiéu ly lich tu phap.

I1. 86 lwong hé so: 01 (bd)
'Théi han giai quyét

35 ngdy, ké tir ngay nhén dugc hd so hop 1€

Doi twgng thwe hién thi tuc hanh chinh

Co quan, t0 chirc, cd nhin

Co quan thwe hién tha tuc hanh chinh

|

| Cyc Quan ly Kham, chira bénh
K&t qua thye hién thi tue hanh chinh

| s A 4 A 7 a 1Y A
B | Giay phép hoat dong ctia ngdn hang mé.
Phi, I¢ phil

| Khong




Tén mau don, mau t& khai (Pinh kém ngay sau thu tuc nay)

Mau 01: Mau don dé nghj c4p gidy phép hoat dong ngan hang mo
(Phu luc I).

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

s& y té dbi voi ngan hang md ctia nha nudc; Gidy chimg nhan doanh

Piéu kién cép Gidy phép hoat dong ngan hang mo:

a) C6 Quyét dinh thanh lap ’ngan hang m6 hodc ngén hang mé ¢6 tén
trong vin ban clia co quan ¢ tham quyén quy dinh co cu t chirc cia co

nghiép dbi v6i ngan hang mo tu nhén.

b) Co s vat chét tbi thidu phai ¢6 cac bg phan sau day:

- Budng k¥ thuat c6 dién tich t5i thiéu la 12 m? dé tiép nhan, x 1y,
bao quan va cung ting mo;
- Phong xét nghlem c6 dién tich tbi thiéu 1a 12 m’. Riéng ngan héng

mo thudc co sd'y té thi viée xét nghiém c6 thé str dung chung véi b phan
xét nghiém clia co sd y té;

- Khu vie hanh chinh téng hop, quan 1y hd so, tu vén c6 dién tich tdi
thiéu 13 12 m’.

- Co s¢ dugce xdy dyng chic chin, du anh sang, c0 tran chéng bui,
twong va nén nha phal sir dung céc chat liéu dé 1am vé sinh; Bao dam
xur ly rac thai y té, kiém soat nhiém khuan, phong chdng chay nd theo
quy dinh cua phap luat; Bao dam c6 du dién, nudc va cac diéu kién
khéc d& phuc vu chuyén mén.

¢) Nhan luc tdi thiéu:

- Nguoi quan ly chuyén mén ngén hang mé phai du diéu kién theo
quy dinh tai Khoan 4 Piéu 35 Luét Hién, ldy, ghép mo, bd phan co thé
ngudi va hién, 1y xac.

- 01 bac sy hodc cir nhan xét nghiém c¢6 ching chi hanh nghé
kham bénh, chira bénh;

- 02 k¥ thuat vién y hoic diéu dudng t6t nghiép trung cAp tro 1én
vé chuyén nganh y, c6 chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh;

- 01 nhén vién hanh chinh.

Déi véi ngan hang moé thude co 80y t& thi nhén lyc c6 thé kiém
nhiém, riéng ky thuat vién y hodc diéu dudng phai lam viéc chuyén
trach.

d) Trang thiét bi: C6 du céc trang thiét bj theo Danh muc quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Déi véi ngan hang mo
thude co so'y t& c6 thé sir dung chung trang thiét bi véi co s y té.

Néu ngan hang md c6 hoat dong vé gidc mac thi phai dap tmg diéu
kién tai khoan 3 Diéu nay. |




Cin cir phap ly cua tha tuc hanh chinh
|

| 1) Luét hién, ldy, ghép mé, bo phan co thé nguoi va hién, 14y
Xac;

2) Nghi dinh 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 04 nam 2008 cua
Thu tuéng Chinh phu quy dinh vé td chire, hoat dong cua ngan

hang m6 va Trung tdm didu phdi qudc gia vé ghép bd phén co
thé ngudi;

3) Nghi dinh sb 118/2016/ND-CP ngay 22 thang 7 ndm 2016
cua Chinh phu stra d6i, bé sung mét so diéu ciia Nghi dinh so
| 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 04 ndm 2008 cua Thu tuéng
| Chinh pht quy dinh vé tb chirc, hoat dong cua ngén hang mo
va Trung tam diéu phdi qudc gia vé ghép bd phan co thé
nguoi.




Mau so 1:

Phu luc 11
MAU PON DE NGHI
CAP GIAY PHEP HOAT PONG NGAN HANG MO
(Kém theo Nghij dinh sé 118/2016/NP-CP
ngay 22 thdang 7 nam 2016 cua Chinh phi)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc ldp — Ty do — Hanh phuac

ooy NGAY ... thdng... nam 20.....

PON PE NGHI
cip Gidy phép hoat dong ngian hang mo

Kinh gtri: Bo Y té (Cuc Quan ly Kham, chita bénh)

Tén ngan hang mo xin cp Gidy phép hoat dOng .....ccveveeeeveveeeeeee 2o,
Loai hinh ngan hang mé (ddc 1ap hodc thudc cosO y té):.ovvevnernennnn...
Tén co sd y té (néu ngan hang md thudc co s& VAL T2 SN 1 B S
07X RN 1 0.9 W ) Y @, ) S —
BNEN thOal: cvciiiscrmrncrr Berreiond Lo Email ( néu cé) .................................
Xin gui kém theo don nay bo hd so gdm cac gidy to sau:

1. Ban sao ¢6 ching thyc quyet dinh thanh 14p ngan hang mé/ vin ban [_]
thay thé (Piéu l&/ Quy ché...)

2. Ban sao ching thyc Glay chirng nhan doanh nghiép ]

. So yéu li lich, bang cép chuyén mén, xac nhan thoi gian lam viée, []
gidy kham strc khoe, ly lich tu phap cta nguoi quan ly chuyén mon

[F8]

4. Ban ké khai co s& vt chét, thiét bj y té, nhan lyc 7]

5. Ban md ta mé hinh té chirc, cac hgp ddng hd trg chuyén mén (néu [
c0)

6. Gidy to khac (neu rd) ]

Kinh dé nghj By Y té xem xét va cép Giay phép hoat dong.

GIAM bOC/ )
NGUOI PUNG PAU COSO Y TE
(ky ghi rd ho, tén va déng dau)

* Pia danh.

? Tén ngin hang mé xin phép hoat dong.
' Ghi tén co & y té, co s& kham bénh, chita bénh, Trudong Pai hoc Y, trLrCmE dai hoc Y Dugc thanh
ldp ra ngdn hang mé trong trudng hop 12 ngdn hang truc thude co so y té.



Mau so 2

Phu luc 1

DANH MUC TRANG THIET Bl CUA NGAN HANG MO

(Kém theo Nghi dinh s6 118/2016/NP-CP
ngay 22 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu)

S6 TT Trang thiét bi Pon vi | S6 lrong
tinh | tdi thiéu
| NGAN HANG MO PQC LAP
| Dung cu phau thuét 1iy mo bo 01
2 | Dung cu xir Iy mé sau khi lay bo 01
3 Budng loc khi v6 tring (Hood laminar cabinet) chiéc 01
4 | Tu lanh gia dung chiéc 01
5 | Tu lanh sau t6i thiéu 1a -40°C chiéc 01
6 | Hop bao quan md dé van chuyén chiée 02
7 | May déng géi nilon chiéc 01
8 Méy tinh c6 két n6i mang chiéc 01
9 | C6 thiét bi dé xét nghiém xéc dinh HIV, viém gan B,
viém gan C, giang mai, vi khuan, ndm (Ngén hang md
c6 thé ty trang bi hoac ky hop ddng hop tac véi co s&
y té c6 thiét bj xét nghiém).
I NGAN HANG GIAC MAC POC LAP
1 Dung cu ldy gidc mac bd 02
2 Duyng cu xtr ly giac mac bo 01
3 | Budng loc khi v6 tring (Hood laminar cabinet) chiéc 01
4 Tt bao quan gidc mac chiéc 01
5 Tu lanh gia dung chiée 01
6 Kinh hién vi danh gid giac mac chiée 01
7 | Hop bdo quan, vn chuyén gidc mac chiéc 02
8 May tinh c6 két ndi mang chiéc 01
9 | C6 thiét bi dé xét nghiém xéc dinh HIV, viém gan B,
viém gan C, giang mai, vi khudn, nim (Ngin hang mé
¢6 thé ty trang b hoic ky hop dong hop tac véi co s&
y té c6 thiét bi xét nghiém).
III | NGAN HANG GIAC MAC THUQC CO SO Y TE
1 Dung cuy ldy gidc mac b 02
2 Dung cu xtr ly gidc mac b 01
3 | Hop bio quan, vén chuyén gidc mac chiée 02
4 | Tu lanh bdo quan cac hdp chira gide mac chiéc 01




S6 TT Trang thiét bj Pon vj | S6 lwong
tinh | téi thiéu
5 Budng loc khi v6 tring (Hood laminar cabinet) chiéc 01
6 Péi véi cac ngan hang gidc mac truc thugc co s y té,

truong Pai hoc Y, truong Pai hoc Y Dugce, Trung tAm
Diéu phéi Qudc gia vé ghép bd phan co thé ngudi c6
thé sir dung trang thiét bj ciia co s& y té trén.




DANH MUC THU T

Phy luc II

UC HANH CHINH BI BAI BO

THUQC PHAM VI CHU'C NANG Cil:l’ BO Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6.134¢/0D-BYT
ng&yﬁthéng dlncm 2016 cia B¢ truong Bo Y teé)

STT Ma thi tuc hanh Tén thu tuc Vin ban quy Linh vue
chinh hanh chinh | pham phap luit
1 B-BYT-003963-TT | Cép gidy phép Nghi dinh Kham
hoat dong cua | 56/2008/NP-CP | bénh, chira
ngin hang md | ngay 29/4/2008 bénh






