CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Ty do - Hanh phiic

NGHI DINH
Quy dinh vé t6 chirc, hoat dong ciia ngin hang mé
va Trung tdm diéu phdi qudc gia vé ghép bd phéin co thé ngudi

Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 4 ndm 2008 cua Chinh phu
quy dinh vé t chirc, hoat ddng cua ngan hang mé va Trung tim diéu phéi qudc
gia vé ghép bd phan co thé ngudi, c6 hiéu luc ké tir ngdy 26 thdng 5 nim 2008,
dugc sira doi, bd sung bai:

Nghi dinh s6 118/2016/NB-CP ngay 22 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phu
stra d6i, bd sung mét sé didu cua Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 4
nam 2008 quy dinh vé t6 chirc, hoat dong cuia ngan hang md va Trung tdm diéu
phdi qudc gia vé ghép bd phan co thé ngudi (sau ddy viét tit 1a Nghj dinh sé
118/2016/ND-CP), ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 15 thang 9 nam 2016.

Cén cir Lugt T6 chire Chinh phii ngay 25 thang 12 nim 2001 ;

Cdn cir Ludt Hién, ldy, ghép mé, by phdn co thé nguoi va hién, ldy xdc
ngay 29 thang 11 nam 2006,

Xét de nghi ciia B truong Bo Y 16,

' Nghi dinh s 118/ 2016 /ND-CP ¢6 cén ctt ban hanh nhu sau:

“Cain cir Ludt T6 chite Chinh phii s6 76/2015/QH13 ngay 19 thang 6 nim 2015;

Can cir Ludt Hién, ldy, ghép mé, bé phdn co thé ngwoi va hién, ldy xdc sé
75/2006/QH11 ngay 29 thang 11 ndm 2006;

Theo dé nghi ciia Bg trwéng Bé Y té,

Chinh phu ban hanh Nghi dinh sica déi, bo sung mot sé diéu ciia Nghi dinh sé
56/2008/ND-CP ngay 29 thang 4 niam 2008 quy dinh vé 16 chirc, hoat dong cua ngan hang mé
va Trung tdm Diéu phéi quéc gia vé ghép b phdn co thé nguoi.”
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Chwong I
NGAN HANG MO
Muc I
THANH LAP NGAN HANG MO

.A . . L4 LA r e ] -A > -~ bt ~
Diéu 1. Dia vi phap ly, chire nang va nhiém vy ciia ngan hang mé

Ngan hang mé c6 dia vi phap ly, chirc nang va nhiém vu theo quy dinh tai
khoan 1, 2 va 5 Piéu 35 cua Luat Hién, 14y, ghép mo, bo phan co thé nguoi va
hién, ldy xéc.

Piéu 2. Loai hinh ngin hang mo*
Ngén hang md 14 co s& y té duge td chirc theo hai loai hinh sau day:

1. Ngén hang mé thudc co ciu td chirc cla co s& y té, truong Pai hoc Y,
truong Pai hoe Y Dugce cua nha nuéde hoic tu nhan; ctia Trung tdm Diéu phbi
Quéc gia vé ghép bd phén co thé ngudi (sau day viét tit la ngan hang mo thube
co sdy té),

2. Ngén hang m6 ¢6 co cdu td chuc doc 1ap cua nha nude hodc tu nhin
(sau day viét tit 1a ngan hang mo dgc 14p).

Di¢u 2a. Pham vi hoat dgng chuyén mén cita ngin hang mé’
1. Tiép nhén, bao quan, luu gift, van chuyén mo.

2. Cung tmg m6 cho cic co sy té, co s& nghién ctru, dao tao y hoc.

3. Cung {mg, trao d6i mé véi cac ngan hang mo khéc.

4. Hop tac véi co quan, t6 chire, c4 nhan nudc ngoai trong viéc trao doi
mo nhdm muc dich khdm bénh, chita bénh, dao tao, nghién ctru y hoc.

5. Ngan hang mé du diéu kién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 3a Nghj
dinh nay duoc phép ldy gidc mac tir ngudi hién sau khi chét.

Piéu 3. Thanh lip ngin hang mo*

’ Pidu nay dugc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 1 cta cla Nghi dinh sb
118/2016/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 15 thang 9 nam 2016.

> Piéu nay duge bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Didu 1 cua Nghi dinh s6 118/2016/ND-
CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 15 thang 9 nam 2016 .

* Piéu nay dugc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 3 DPiéu 1 cua N ghi dinh sb
118/2016/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 15 thang 9 nam 2016,
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1. Co quan, 6 chirc, ca nhan duge quyén thanh 1ap ngan hang mé khi cé
du diéu kién theo quy dinh.

2. Picu kién, thim quyén, thu tuc thanh ldp ngan hang mé cta nha nudéc
thye hién theo quy dinh tai Nghj dinh s 55/2012/NB-CP ngay 28 thang 6 nim
2012 cta Chinh phu quy dinh vé thanh 1ap, t6 chirc lai, giai thé don vi y té cong
lap.

3. Piéu kién, thdm quyén, thi tuc thanh lap ngén hang mo tu nhéan thuc
hién theo quy dinh ctia Lugt Doanh nghiép va céc vin ban c6 lién quan quy dinh
chi tiét thi hanh Ludt Doanh nghiép.

Piéu 3a. Pidu ki¢n hoat dong va cap Giidy phép hoat dong
ngin hang md®

1. Diéu kién hoat dong cta ngan hang md: Ngan hang mé chi duoc hoa
dong sau khi c6 Gidy phép hoat dong ngan hang mo do BO Y té cap.

2. Diéu kién cap Gidy phép hoat dong ngan hang mo

a) C6 Quyét dinh thanh l4p ngan hang m6 hodc ngan hang mé ¢o6 tén
trong vin ban cia co quan c6 thim quyén quy dinh co cdu té chire cla co s& y té
doi véi ngan hang md clia nha nudc; Gidy ching nhan doanh nghiép déi voi
ngan hang mo tu nhén.

b) Co s& vt chat t6i thiéu phai ¢6 cac bd phan sau day

- Budng k¥ thuat c6 dién tich t5i thiéu 1a 12 m2 dé tiép nhan, x 1y, bio
quan va cung Ung mo;

- Phong xét nghiém c6 dién tich t6i thiéu 1a 12 m2. Riéng ngén hang moé
thudc co s¢ y té thi viéc xét nghiém c6 thé sir dung chung véi bd phan xét
nghiém ctia co & y té;

- Khu vuc hanh chinh téng hop, quan ly hd so, tu vén ¢6 dién tich tdi
thidu 1a 12 m2;

- Co s¢ phai duge xdy dung chic chén, di 4nh sang, c6 trin chéng buyi,
tudng va nén nha phai st dung cac chét lidu dé lam vé sinh; Bao dam xi 1y réc
thai y té, kiém soat nhidm khuén, phong chéng chay nd theo quy dinh cta phap
ludt; Bao dam c6 du dién, nude va céc didu kién khac dé phuc vu chuyén mén.

> Diéu ndy duge bd sung theo quy dinh tai khoan 4 Didu 1 ctia Nghi dinh sé 118/2016/ND-
CP, ¢0 hi¢u luc ké tir ngay 15 thdng 9 nim 2016 .



¢) Nhan luec téi thidu

- Nguoi quén ly chuyén mén ngan hang mo phai du diéu kién theo quy
dinh tai khoan 4 Bicu 35 Luat Hién, 14y, ghép mé, bo phan co thé ngudi va hién,
14y xéc;

- 01 bac sy hodc cr nhan xét nghiém cé chimg chi hanh nghé kham bénh,
chita bénh;

- 02 ky thudt vién y hodc didu dudng tdt nghiép trung cép tré 1én vé
chuyén nganh y, c6 chimg chi hanh nghé khdm bénh, chita bénh;

- 01 nhéan vién hanh chinh.

Déi v6i ngan hang m6 thudc co so y té thi nhan luc ¢6 thé kiém nhiém,
riéng ky thuét vién y hodc diéu dudng phai lam viéc chuyén trach.

d) Trang thiét bi: C6 du céc trang thiét bi theo Danh muc quy dinh tai Phy
lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Déi v6i ngan hang mé thude co so'y té
¢6 thé st dung chung trang thiét bi véi co sé y té,

Néu ngan hang m6 c6 hoat dong vé giac mac thi phai déap tng diéu kién
tai khoan 3 Diéu nay.

3. Diéu kién cép gidy phép hoat dong dbi véi ngan hang gidc mac (ngén
hang mé chi hoat dong vé gidc mac)

a) Co sd vat chat: Da didu kién theo quy dinh tai khoan 2 Didu nay.

b) Trang thiét bi: Cé du trang thiét bj theo quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kem theo Nghi dinh nay.

¢) Nhan luec:
- C6 du nhan luc quy dinh tai khoén 2 Diéu nay.

- Nguoi ldy gide mac phai ¢6 trinh d§ tir trung cép trd 1én, duoe dao tao vé
ldy va bao quén, van chuyén gidc mac.

Diéu 4. Ho so, thii tuc d& nghi cAp Gidy phép hoat dong ngin
hang mé°

1. Hb so dé nghi cip Gidy phép hoat dong ngan hang mo bao gdm:

° Pidu nay dugc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 5 Pidu 1 cia Nghi dinh s
118/2016/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 15 thang 9 nam 2016.
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a) Pon dé nghi cép Gidy phép hoat dong ngan hang mé theo maiu quy
dinh tai Phu lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén sao chimg thuc hogc ban phd 6 ¢6 ban chinh dé déi chidu khi nép
quyél dinh thanh lap ctia ngdn hang m6 hodc vin ban cua co quan cé thdm
quyén ¢6 tén ngan hang mé trong co ciu td chic cua co s y té ddi véi ngan
hang cta nha nude hodc Gidy chimg nhén doanh nghiép déi véi ngan hang mé
tu nhén;

¢) Ban ké khai co s& vit chit, trang thiét bi y (& dé ching minh du didu
kién quy dinh tai Diéu 3a Nghj dinh nay;

d) Ban ké khai nhan lyc ctia ngan hang mo dé ching minh du diéu kién
quy dinh tai Diéu 3a Nghi dinh nay. Béi véi ngudi quan ly chuyén mén con phai
¢6 ban sao chimg thyc vin béng, ching chi; xdc nhan thoi gian lam viéc, gify
chimg nhén strc khoe, so yéu ly lich, Phiéu ly lich tu phap.

2. Thu tuc xin cap Gidy phép hoat dong ddi véi ngan hang mo:

a) Co quan, t chirc, c4 nhan ndp 01 bo hé so dé nghi cap Gidy phép hoat
dong quy dinh tai khoan 1 Piéu nay cho Bo Y té theo duong hanh chinh hosic
nop truc tiép;

b) Sau khi tiép nhan, trong thoi han 05 ngay 1am viée, BO Y té ¢6 trach
nhiém xem xét tinh hop 18 cua hd so. Trudng hop hd so chua hop 18, B Y té
phai ¢6 van ban thong bao hudng dan dé co quan, td chire, ¢4 nhan hoan thién hd
s0;

¢) Trong thoi han 05 ngay 1am viée ké tir ngay nhan di hd so hop 18, Bo
trudng BO Y té ra Quyét dinh thanh 1p Hoi ddng thim dinh cp Gidy phép hoat
dong ngén hang mé. Thanh phén Hoi dong thdm dinh i thidu gdm $ thanh vién
la dai di¢n don vi ¢6 lién quan ctia Bo Y té, chuyén gia vé y té, phap luat;

d) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy ¢6 Quyét dinh thanh lap, Hoi dong
tién hanh thdm dinh tai ngan hang mo, 14p bién ban tham dinh va bdo cdo két
qua thAm dinh cho Bo truéng B Y té;

d) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay c6 bién ban thim dinh, B6
trudng B Y té cip Gidy phép hoat dong cho ngan hang mé theo mau quy dinh
tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghj dinh nay. Néu khong cap Gidy phép hoat
dong thi phai tra 10 bdng van ban va néu 15 1y do.
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Muc 2
HOA'T PONG CUA NGAN HANG MO

Piéu 5. Ngudn ldy md

Ngén hang mé duoc tiép nhan mé tir cac ngudn sau:

1. Trco sd y té ¢6 chire nang lay mo, bd phan co thé nguoi chuyén téi.

2. Tr ngén hang mé khac.

3. Tt hop tdc hodc vién tro qubc té.

Diéu 6. Dia diém, dbi twong My mé va didu kién cin thiét khic:

1. Ly md & ngudi hién chét:

a) Viéc lfiy md duoc thuc hién trong phong mé, nha xac hodc noi ¢6 thi
thé ctia ngudi hién mo;

b) Trudce khi ldy mé, céc thiét bi, dung cu phyc vy viéc lay mé phai dugc
tiét trung theo quy trinh v¢ sinh chuyén mén cua co so y té; md dugc lay phai
bao dam vo trung.

2. LAy mo & nguoi hién song:

a) Viéc ldy mé & ngudi hién séng duge thyue hién tai phong mé cua co s&
y t€ ¢6 dit diéu kién, chirc niing 14y, ghép mé, bd phan co thé ngudi;

b) Trude khi ldy m phai tién hanh tu vén, kiém tra cdc thong sé sinh hoc
clia ngudi hién cho theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 14 Ludt Hién, lay, ghép m,
b6 phén co thé ngudi va hién, Ifiy Xac;

¢) Céc thiét bi, dung cu phuc vu viée Ifiy mo phai dugc tiét tring; mo
dugc lay phai bao dam vo trung.

Diéu 7. Dong goi, bao quin va van chuyén md sau khi liy dén ngan
hang mo

1. Mo phai duge dong goi ngay sau khi dugc lay; dugce dé trong hop dung
mo v6 tring, dugce bao quan bang hoa chit hodc dung dich; duge luu gitr & nhiét
do thich hop va khong duge phép mé cho dén khi duoc giao cho ngan hang mo.

2. Hop dung mo phai duge dén nhan c6 tén loai mé; ma sé tén cia ngudi
cho; tén, dia chi cua co s& léy mo va ngan hang mo.



Diéu 8. Tiép nhin mé

1. Ngan hang mé dugc tiép nhan mé tir céc co s& y té chuyén dén sau khi
da kiém tra céc ndi dung sau:

a) HO so do co sd' y té dd 1ay mo chuyén dén bao gém céc thong tin ve tén
nguoi cho; ngdy, gi¢ va noi thyc hién lay mé; tén clia ngudi tryc tiép lay mo;

loai mé va cdc thong tin y té lién quan dén ngudi hién va mo di ldy;

b) Sy nguyén ven ctia hgp dung mo, so sanh ndi dung ghi trén nhan hop
dung mé véi hé so quy dinh tai diém a khoan nay.

2. M6 tlr céc ngén hang mé khac hodc thong qua hoat dong hop téc quéc
té hodc ¢6 duogc tir ngudn vién trg quéc té chi duoc tiép nhan sau khi d3 kiém tra
cac noi dung quy dinh tai khoan 1 Biéu nay.

Piéu 9. Panh gia chit lwong va xir ly mo

1. Mb trude khi xir ly phai duge danh gid chét luong theo quy dinh ciia
Bo truong Bo Y té.

2. Cac phuong phap xir Iy mé bao gom:

a) Ngam chat tdy hogc dung dich bao quén ¢6 khéng sinh;
b) Bao quan lanh;

¢) PBong lanh;

d) Khir nude hoan toan;

@) Chiéu xa;

e) Tiét tring bing Ethylene Oxide;

g) Bong kho;

h) Céac phuong phép xir ly khac.

3. Bo truong BO Y té xdy dyung, ban hanh quy trinh xir 1y mé thich (mg
v6i timg phuong phap quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

Diéu 10. Péng go6i va dian nhin md di qua xir ly

1. M6 da qua xur ly phai dugc dong goi riéng va duge dé trong thing chia
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2. Mbi san phim mé, thing hodc hdp dung md phai duoc dan nhin véi
cac thong s6 sau:
a) Loai mo;
b) Tén, dia chi ngan hang mé;
¢) S6 nhan dang mo;
d) Ngay hét han.

3. Moi thung hogc hop dyng mé phai ¢6 tai liéu dinh kém, bao gbm cac
ndi dung sau:

a) S6 lugng, khéi luong hogc kich thude hodc nhimg thong sé quy dinh
tai khodn 2 Diéu nay khi can thiét;

b) Phuong phap xur ly;

¢) S$6 16, néu dugc ap dung;

d) Céc du chat tiém ning cua héa chat, dung dich dugc dura thém vao qua
trinh x1r ly va bao quan;

d) Céc diéu kién luu giir duge khuyén céo;

e) Cdc chi dinh va chong chi dinh cho sir dung mé khi cin thiét:

g) Cac ndi dung c6 lién quan khac.

Piéu 11. Mi ho4 thdng tin vé md

1. Moi théng tin vé ngudn gbc mo phai dugc mé hod trén nguyén tic vo
danh; khong ghi tén, tudi, dia chi cia ngudi hién; mdi 14n ldy mé cua nguoi hién
s& dugc cap mot ma xéc dinh riéng.

2. BO truong B Y t€ quy dinh ma sé cho viée ma héa thong tin déi véi
tung ngan hang mo.

Piéu 12. Luu gilr mo

L. Vige luu gitt m6 phii bio dam diéu kién vé nhiét do, tai khu vuc riéng
biét, cach ly hoan toan v&i mo chua qua xtr 1y va trong moi trudng sach, khong

¢6 sy ldy nhiém vi sinh vat.

2. Ngén hang mé phai thuc hién nghiém ngit quy trinh luu gilr mé.
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3. B§ truéng Bo Y té quy dinh cu thé céc diéu kién va quy trinh luu gitr
mo6 tai khoan 1 va khoan 2 Piéu nay.
Diéu 13. Phan phdi mo

I. M0 truée khi phan phoi phai bao dam tra ciru dugce ngudn gbc gilra
nguoi cho, ngudi nhan va ngan hang ms.

2. Ngén hang mé phai ¢6 phuong tién chuyén dung van chuyén bao dam
céc yéu cau k¥ thuat vé chit lugng mé trong sudt qué trinh véan chuyén cho dén
khi mé duoc tiép nhan.

Diéu 14. Ché dd luu trir hd so va bdo cio

I. Ngén hang mé phai 1ap va luu trit toan bo ho so lién quan dén mé tir khau
tiép nhan, xtr ly, dong goi, luu gitt cho dén khau van chuyén, phan phdi moé.

2. Séu thang mot lan, cac ngan hang md phai bdo cdo BO Y té vé tinh hinh
hoat dong ctia ngan hang mé.

Trudng hop c6 su ¢6 khong mong mudn hodc phan tng phu nghiém trong
xdy ra trong qué trinh lay, tiép nhén, luu gitt, cung cap va ghép mé do co so yté
¢6 chirc nang ghép mé thoéng bdo thi ngan hang mé phai béo céo ngay cho co
quan nha nude cé tham quyén v y té.

Piéu 15. Trach nhiém trong vi¢c ban hanh quy chuin ky thuit quéc

gia vé hoat dong chuyén mén cia ngin hang mé

B§ trudng BO Y té ban hanh quy chuan ky thuat qudc gia vé hoat dong
chuyén mén cua ngén hang mé quy dinh tai cac Diéu 9, 10, 11 va Diéu 12 Nghi
dinh nay.

Diéu 16. Nguyén tic xée dinh chi phi hoat djng ciia ngin hang mo

Ngén hang mé dugc phép thu gia dich vy trén nguyén tic bao dam lay thu
bu chi khong vi muc dich thuong mai, bao gom cac chi phi sau:

I. Tiép nhan, xur ly, danh gid, bao quan, luu git, van chuyén mo;
2. Tién luong, tien cong va cac khodn phu cép;
3. Khéu hao co s vat chat, tai san, trang thiét bi;

4. Cac chi phi phat sinh hop ly khac.
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Chwong 11
TRUNG TAM PIEU PHOI QUOC GIA
VE GHEP BQ PHAN CO THE NGUOI

Piéu 17. T$ chire Trung tim diéu phéi quoc gia vé ghép b phan co
thé nguwoi

1. Trung tdm diéu phdi qudc gia vé ghép bd phan co thé ngum 1a t6 chuc
su nghiép, ¢6 t6 chire mang ludi, ¢6 tu cach phép nhan c6 con dau, tai khoan va
tru so rleng, tryc thude Bo Y té. Can ¢t vao yéu cau cia thuc tlen Bo tmcmg B¢
Y té quyét dinh t chire mang ludi ciia Trung tim Diéu phdi quéc gia vé ghép bo
phén co thé ngudi.

2. Chirc nang, nhiém vu cta Trung tam diéu ph01 qubc gia vé ghép bo
phan co thé ngudi duoc thuc hién theo quy dinh tai Pidu 12, 18 va khoan 2 Didu
36 Luat Hién, 14y, ghép md, bd phan co thé ngudi va hién, lay x4c va cac nhiém
vu cu thé khac nhu sau:

a) Tiép nhan, 1ap danh sich nguoi dang ky hién m6, b phén co thé &
ngum song va & nguoi sau khi chet quan ly viée cép thé va lap danh sach ngudi
hién mo, bd phan co thé & ngudi song va & ngudi sau khi chét da duoc cap the;

b) Quan ly cac théng tin vé sirc khoe va céc théng tin khac lién quan dén
nguoi hién, ngudi ¢6 chi dinh ghép mo, bd phin co thé nguoi;

c¢) Lap va quan ly danh sich nguoi c6 chi dinh ghép md, bd phan co thé
nguot;
d) Piéu phéi viéc lay, ghép md, bo phén co thé ngudi gitra cdc co s& y té,

3. Thii tuéng Chinh phi quyét dinh thanh lap Trung tam diéu phdi quéc
gia vé ghép bd phan co thé ngudi.

Diéu 18. Moi quan hé diéu phéi gura Trung tim diéu phbi qube gia vé
ghép bd phéin co thé nguoi va cic co sé y té

I. Trach nhiém cua céc co sd y té:

a) Théng béo tén, tudi, dia chi cung céc chi s6 y hoc lién quan dén tinh
trang strc khoe cua ngu'm tinh nguyén hién b phan co thé nguoi vai Trung tam
diéu phdi qudc gia vé ghép bd phén co thé ngudi;

b) Thong béo tén, tudi, dia chi cling cdc chi sé y hoc lién quan dén tinh
trang strc khoe cta nguou benh ¢6 chi dinh ghép by phan cou thé nguoi do vai
Trung tam diéu phéi quéc gia vé ghép bo phan co thé nguoi.
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2. Trach nhiém cta Trung tim diéu phdi quéc gia vé ghép b phéan co thé
nguoi:

a) Tiép nhan, lap danh séch ngudi hién, chi dinh ghép b phan co thé
nguoi quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu nay;

b) Diéu phdi hoat dong ghep bd phén co thé nguoi trong toan quéc theo
cdc nguyén tic quy dinh tai Diéu 37, Luat Hién, ly, ghép md, bo phan co I,'he
ngudi va hién, 1dy x4c.

Piéu 19. Méi quan h¢ diéu phdi giira Trung tAm diéu phdi quoc gia vé
ghép by phiin co thé ngudi va cic ngian hang mé

1. Ngén hang mé c6 trach nhiém thucmg xuyen thong bao sb luwong, chung
loai md hi¢n ¢6 véi Trung tam diéu phdi qudc gia vé ghép bd phan co thé nguai.

2 Trung tdm diéu phdi quéc gia vé ghép by phén co thé ngudi, cin ¢
theo s6 luqng, ching loai mé cua céac ngan hang mé trén ca nude chju trach
nhiém diéu phdi hoat dong trong viéc cung cép mo.

Chuwong 111
PIEU KHOAN THI HANH’

Diéu 20. Hiéu lye thi hanh
Nghi dinh nay c6 hi¢u lyc thi hanh sau 15 ngay, ké tir ngay déing cong béo.

7 Piéu 2, Pidu 3 va Pidu 4 cua Nghi dinh s6 118/2016/NDP-CP, ¢ higu lyc ké tir ngay 15
thang 9 nam 2016, quy dinh nhu sau:
“Diéu 2. Diéu khoin ch nyen tiép

Ngan hang mé da dugc cdp gidy phép hoat dong theo quy dinh cia Ngh: dinh s0
36/2008/ND-CP ngay 29 thang 04 nim 2008 ciia Thii m(mg Chinh phii quy dinh vé 16 chire, hoat
dong cua ngdn hang mé va Trung tam diéu phéi quoc gia vé ghép b phan co thé nguedi thi duac
tiép tuc hoat dong dén hét ngay 30 théng 6 ndm 2017. Tie ngay 01 thang 7 néim 2017, ngdn hang
mé phdi dwoc cdp Gidy Phép hoat djng theo cdc diéu kién, thii tuc quy dinh tai Nghi dinh nay.

Diéu 3. Hiéu lice thi hanh

Nghi dinh nay c6 hiéu lyee thi hamh sau 15 ngay, ké tir ngay ddang céng bdo.

Diéu 4. Trich nhiém thi hanh

Cdc B¢ truong, Thu truong co quan ngang Bé, Thi truong co quan thugc Chinh phii,
Chu tich Uy ban nhén dén cdc tinh, thanh phé truc thuge Trung wong chiu trdch nhiém thi
hanh Nghi dinh nay./.”



|
12 ’

Piéu 21. Huéng din thi hanh |

1. BY Y te chu tri, phéi hop véi céc BG, nganh lién quan hudng din thue
hién Nghi dinh nay.

|
2. Cac B¢ trudng, Thu truéng co quan ngang B, Thi truéng co qq

thugc Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phd truc th
Trung wong chju trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HOP NHAT
Sé: 05 /VBHN-BYT Ha Néi, ngay OF thang 9 nam 2016
Noi nhin: KT. BO TRUONG W

- Vin phong Chinh pha (Céng bao,
Céng thong tin dién tir Chinh phu);
- B§ truong (dé blc);

- Cong Thong tin dién tir B Y té;

- Luu: V1, PC, KCB.

HU TRUONG
"‘-x.__\‘\

Bhyen Viét Tién
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Phu luc I

DANH MUC TRANG THIET BI CUA NGAN HANG MO
(Kém theo Nghi dinh s 118/2016/NP-CP
ngay 22 thang 7 nam 2016 cia Chinh phi)

S6 TT Trang thiét bi Ponvi | S6lwong
tinh t6i thidu

I NGAN HANG MO POC LAP
1 Dung cu phiu thut ldy mé bo 01
2 Dung cu xir Iy md sau khi lay bo 01
3 Budng loc khi vo tring (Hood laminar chiéc 01

cabinet)
4 Tu lanh gia dung chiéc 01
5 T lanh sau t6i thiéu 1a -40°C chiéc 01
6 Hop bao quan mo dé van chuyén chiéc 02
7 Miy déng gdi nilon chiéc 01
8 My tinh c6 két nbi mang chiéc 01
9 Co thiét bi dé xét nghiém xac dinh HIV, viém

gan B, viém gan C, giang mai, vi khuédn, ndm

(Ngén hang m6 ¢ thé tu trang bi hodc ky hop

ddng hop tac vai co sd y té c6 thiét bi xét

nghiém).
Il NGAN HANG GIAC MAC BQC LAP
1 Dung cu ldy gidc mac bd 02
2 Dung cu xtr ly gidc mac bd 01
3 Budng loc khi vé tring (Hood laminar chiéc 01

cabinet)
- T bao quan gidc mac chiéc 01
5 Tu lanh gia dung chiéc 01
6 Kinh hién vi danh gié gidc mac chiéc 01
7 Hop bao quén, van chuyén gidc mac chiéc 02
8 Meéy tinh 6 két nbi mang chiéc 01
9 C6 thiét bi dé xét nghiém xéc dinh HIV, viém

gan B, viém gan C, giang mai, vi khudn, nim
(Ngén hang mo c6 thé ty trang bi hodc ky hop

dong hop téc v6i co sd y té c6 thiét bj xét
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S6 TT Trang thiét bj Ponvi | Sb lwong
tinh t6i thiéu
nghiém).
III NGAN HANG GIAC MAC THUQC CO
SO Y TE
1 Dung cu liy gidc mac bd 02
2 Dung cuy xir ly gidc mac b 01
3 Hop bao quén, van chuyén giac mac ;:hiéc 02
4 T lanh bao quén céc hdp chira gide mac chiéc 01
5 Budng loc khi vo tring (Hood laminar chiéc 01
cabinet)
6 Déi vai cac ngén hang giac mac tryc thudc co

s&'y té, truong Dai hoc Y, truong Pai hoc Y
Dugc, Trung tdm Diéu phdi Quéc gia v& ghép
bd phén co thé ngudi c6 thé sir dung trang
thiét bi ctia co s& y té trén.
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Phu luc II
MAU PON PE NGH] CAP GIAY PHEP HOAT PONG NGAN
HANG MO
(Kém theo Nghi dinh s6 118/2016/ND-CP
ngay 22 thang 7 néiim 2016 cia Chinh phii)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1dp - Twr do - Hanh phic

S, ngay ... thang... nam 20.....

PON PE NGHI
cap Glay phép hoat djng ngin hang mé

Kinh giri: B Y t€ (Cuc Quan ly Khém, chira bénh)

Tén ngan hang mo xin cip Gidy phép hoat dOng .........oveveevevee 2o
Loai hinh ngén hang m6 (ddc 1ap hoic thudc co sd V)i,
Tén co sO y té& (néu ngan hang moé thudéc cosdy té)' ...
EMAAIOINT w0085, RAN 55w s s e oo A A A S
Dién thoai: .....cooeeiviiiiiiiiiiiii, Email ( néu co) ..............................
Xin giri kém theo don nay bo hd so gdm cac gidy to sau:

1. Ban sao ¢6 chiing thyc quyet dinh thanh 14p ngan hang mé/ van ban [_|
thay thé (Diéu 1&/ Quy ché...)

2. Ban sao chirng thyuc Glay chirng nhén doanh nghiép ]

3. So yéu i lich, bing cap chuyén mén, xéc nhan thoi gian lam viée, [ ]
gidy kham strc khoe, ly lich tu phap cua nguoi quan ly chuyén mon

4. Ban ké khai co s& vat chat, thiét bi y té, nhan luc ]

5. Ban md ta mé hinh t6 chirc, cac hop dong hd tro chuyén mén (néu [ ]
co)

6. Gidy to khac (néu ro) ]

Kinh dé nghi B6 Y té xem xét va cip Gidy phép hoat dong.

. GIAMDPOC/ ]
NGUOI DUNG PAU CO SO Y TE
(ky ghi 10 ho, tén va déng dau)

* Dia danh.

? Tén ngén hang mo xin phép hoat déng.

' Ghi tén co sd y té, co s& kham bénh, chira bénh, Trudng Pai hoc Y, truong dai hoc Y Duge
thanh Iap ra ngéin hang mé trong trudng hep 1a ngdn hang tryc thude co sd y té.
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) ] Phu lyc IT1

GIAY PHEP HOAT PONG CUA NGAN HANG MO
(Kém theo Nghij dinh sé 118/2016/NP-CP
ngay 22 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phi)

BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e, / BY T-GPHDNHM Djc lap - Tw do - Hanh phiic

GIAY PHEP HOAT PONG NGAN HANG MO

BQ TRUONG BO Y TE
- Can ctr Ludt hién, 1dy, ghép mo, bo phan co thé ngudi va hién, lay xac;

- Can ctr Nghi dinh s6118/2016/ND-CP ngay 22 thang 7 nam 2016 cua
Chinh ph sira d6i, bé sung mot s6 diéu ctia Nghj dinh s 56/2008/ND-
CP ngay 29 thang 04 nam 2008 ctia Thi tuéng Chinh phu quy dinh vé to
chire, hoat ddng ciia ngén hang m6 va Trung tam diéu phdi qubc gia vé
ghép bd phan co thé nguoi;

= X6t A& NGNT CUA v eeeeeeeee e ,
CAP PHEP HOAT PONG NGAN HANG MO
Ténngdn hang mo: ....cooiiiiiiiiiii i,
Tén ngudi quan ly chuyén mon: .........ooovvviieeeiieiinn .
Loai hinh ngdn hang mé: .................oooiiinn.. .. T
Dia diém hoat dong: ..........ooovviniieii i

Pham vi hoat dong chuyén mén: .................... Bswwsy eswvvmenin

..... Ngay .......thang .....ndm 20...
BO TRUONG B(:)'Y TE
(ky tén, dong dau)

- Ghi ngdn hang mé ddc lap hodic ngan hang mé tryuc thude co so y té:

’ Pia chi ctia ngin hang mao; X

* Ghi cu thé pham vi hoat dong chuyén moén ctia ngan hang md cén cir theo Diéu 2a Nghij
dinh s6 118/2016/ND-CP ngay 22 théng 7 nam 2016 ctia Chinh phu.





