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PHAN VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

CHINH PHU
CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doéc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 118/2016/ND-CP Ha Noi, ngay 22 thang 7 nam 2016
NGHI PINH

Sira d6i, bd sung mot s6 dieu cia Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP
ngay 29 thang 4 nim 2008 ciia Chinh phi quy dinh vé t chikc,
hoat dfng ciia ngan hang mé va Trung tim diéu phéi quéc gia
vé ghép b phin co thé nguvi

Can ctr Ludt t6 chire Chinh phit ngay 19 thang 6 nam 2015;

Can ctr Ludt hién, ldy, ghép mé, bé phdn co thé ngudi va hién, ldy xdc ngay 29
thang 11 nam 2006;

Theo dé nghi ctia Bé truong B Y té;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh siwa doi, b6 sung mot sé diéu ciia Nghi .:?";'nh s6
56/2008/ND-CP ngay 29 thang 4 nam 2008 cua Chinh phu quy dinh vé t6 chue,
hoat déng ciia ngdn hang mé va Trung tam diéu phoi quoc gia ve ghép by phdn co
thé nguoi.

Didu 1. Sira ddi, bd sung mét sé didu cia Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP
ngay 29 thang 4 nim 2008 cia Chinh phi

1. Stra d6i, bo sung Piéu 2 nhu sau:

“Piéu 2. Loai hinh ngin hang mé

Ngédn hang mo la cosoy té duoc t6 chirc theo hai loai hinh sau day:

1. Ngan hang md thudc co cau t6 chirc cua co s&' y té, truong Pai ‘hoc Y
truong Pai hoc Y Duge cua nha nudc hodc tu nhan; cua Trung tdm Diéu phdi
Quéc gia vé ghép bo phan co thé nguoi (sau day viét tat 1a ngan hang mé thudc co
sO'y té).

2. Ngan hang mo c¢o co cau to chuc doc lap cua nha nudc hodc tu nhén (sau
day viét tit 1a ngan hang mé doc 14p).”
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2. Bo sung Piéu 2a vao sau Diéu 2 nhu sau:

“Piéu 2a. Pham vi hoat ddng chuyén mén ciia ngin hang mé

1. Tiép nhan, bao quan, luu gitr, van chuyén mé.

2. Cung tng md cho céc co so' y té, co so nghién ciru, dao tao y hoc.

3. Cung (g, trao d6i mé véi cac ngin hang mo khac.

4. Hop tac voi co quan, t6 chirc, cd nhan nudc ngoai trong viée trao ddi mo
nham muc dich kham bénh, chira bénh, dao tao, nghién ciru y hoc.

5. Ngén hémg mo du diéu kién the(? quy dinh té_l,i khoan 3 Diéu 3a Nghi dinh
nay dugc phép lay gidc mac tir ngudi hién sau khi chét.”

3. Stra di, bo sung Diéu 3 nhur sau:

“Piéu 3. Thanh Iap ngin hang md

L Co quan, t6 chirc, c4 nhan dugce quyén thanh 14p ngan hang mé khi cé du
dicu kién theo quy dinh.

2. Diéu kign, tham quyen, thu tuc thanh I13p ngan hang mo cua nha nude thyc
hién thco quy dinh tai Nghi dinh so 5§/2012fND-CP ngéy 28 thz'u)g 6 nam 2012
cua Chinh phu quy dinh vé thanh lap, t6 chic lai, giai thé don vi y té cong lap.

3. Diéu kién, thim quyén, thi tuc thanh lap ngan hang mé tu nhén thuc hiép
theo quy dinh cua Luét doanh nghiép va cac vin ban c¢o lién quan quy dinh chi tiét
thi hanh Luat doanh nghiép.”

4. B sung Diéu 3a vao sau Piéu 3 nhu sau:

“Piéu 3a. Diéu ki¢n hoat dong va cip Gidy phép hoat dong ngin hang md

1. Didu ki{:n hoat dong cua ngan hang mo: Ngén héqg fné chi dugc hoat dong
sau khi c¢6 Giay phép hoat dong ngdn hang mé do Bo Y té cap.

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

a) C6 Quyét dinh thanh lap ngan hang mé hoac ngan hang mé c6 tén trong van
ban cua co quan cé tham quyen quy dinh co cdu té chirc cua co s& y té déi vai
ngan hang mé ctia nha nudc; Gidy chimg nhan doanh nghiép déi véi ngan hang mé
tu nhén;

b) Co s¢ vat chat téi thiéu phai cé cac bo phan sau day:

- Buong k¥ thuat c6 dién tich t5i thiéu la 12 m’ dé tiép nhan, xir ly, bdo quan
va cung irng mo;

- Phong xét nghiém ¢ dién tich toi thiéu la 12 m>. Riéng ngan hang moé thudc

CO SOy té thi viéc xét nghiém c6 thé su dung chung véi by phan xét nghiém cua co
SOy té;
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- Khu vuc hanh chinh tdng hop, quan 1y hd so, tu van c6 dién tich tdi thiéu 13
12 m’.

= Co so phai dugc xay dL,rng' chéc chén, du 4anh sang, ¢ tran chng buyi, tudng
va nén nha phai sir dung céc chat li¢u dé lam vé sinh; bao dam xir 1y rdc thai y té,
kiém soat nhiém khuén, phbng chong chay 1‘16 theo quy dinh cua phap luét; bao
dam coé du dién, nude va cac diéu kién khac dé phuc vu chuyén mon.

c) Nhan lyc tdi thiéu:

- Ngudi quan Iy chuyén mon ngan hang md phai du diéu kién theo quy dinh tai
khoan 4 Pidu 35 Luit hién, l4y, ghép md, bd phan co thé ngudi va hién, ldy xac;

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

- 02 k¥ thuat vién y hodc d‘iéu dudng tét nghiép trung cép tré 1én vé chuyén
nganh y, c6 chimg chi hanh nghé kham bénh, chira bénh;

- 01 nhan vién hanh chinh.

Pi voi ngén hang mé thuge co 6y té thi nhan luc c6 thé kiém nhiém, riéng
k¥ thuét vién y hodc diéu dudng phai lam vi¢c chuyén trach.

d) Trang thiét bi: C6 du cac trang t_hiét bi theo Danh muc quy dinh tai P}ll‘l luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Doi voi ngan hang mo thudc co s¢ y t€ co thé
stir dung chung trang thiét bi voi co sd y té.

Néu ngin hang mé c6 hoat dong vé gidc mac thi phai dap (mg dieu kién tai
khoan 3 Diéu nay.

3. Piéu kién cép Gidy phép hoat dong dbi véi ngan hang gidc mac (ngn hang
md chi hoat dong vé gidc mac):

a) Co s& vit chit: Pa diéu kién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

b) Trang thiét bj: C6 du trang thiét bi theo quy dinh tai Phy luc I ban hanh kem
theo Nghi dinh nay;

c¢) Nhan lyc:

- Cé du nhan luc quy dinh tai khoan 2 Piéu nay;

- Nguoi lay giac mac phai ¢ trinh do tir trung cép tro 1én, duge dao tao vé lay
va bao quan, van chuyén giac mac.”

5. Stra ddi, bd sung Piéu 4 nhu sau:

“Pidu 4. Hd so, thii tuc dé nghj cap Giay phép hoat dgng ngin hang md

1. HS so dé nghi cap Gidy phép hoat dong ngan hang m6 bao gom:
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a) Don dé nghi cap Gidy phép hoat dong ngan hang mé theo mau quy dinh tai
Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Béin sao chimg thuc hodc ban phéd td cé ban chinh dé ddi chiéu khi nop
quyét dinh thanh lap ctiia ngan hang md hodc vin ban cua co quan c6 thdm quyén
¢6 tén ngan hang moé trong co cau té chirc cia co so' y té d6i voi ngan hang cia nha
nude hodc Gidy chirng nhan doanh nghiép déi véi ngan hang mé tu nhan;

¢) Ban ké khai co so vét chét, trang thiét bj y té dé chimg minh du diéu kién
quy dinh tai Diéu 3a Nghi dinh nay;

d) Ban ké khai nhan lyc ctia ngan hang mé dé chimg minh du diéu kién quy
dinh tai Diéu 3a Nghi dinh nay. P6i v6i nguoi quan ly chuyén mén con phai ¢6
ban sao chimg thuc vin bing, chimg chi; xdc nhan thoi gian lam viée, gidy chimg
nhén strc khoe, so yéu 1y lich, Phiéu 1y lich tur phép.

2. Thu tuc xin cip Gidy phép hoat dong dbi véi ngan hang mo:

a) Co quan, t6 chirc, ca nhan ndp 01 bd hd so dé nghi cap Gidy phép hoat dong
quy dinh tai khoan 1 Diéu nay cho B Y té theo duomg hanh chinh hoic ndp truc tiép;

b) Sau khi tiép nhan, trong thai han 05 ngay 1am viée, Bo Y té ¢6 trach nhiém
xem xét tinh hop 1é ciia hd so. Trudng hop hd so chua hop 18, Bo Y té phai c6 van
ban thong bao hudng dan dé co quan, t6 chirc, c4 nhan hoan thién hé so:

¢) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén di hd so hop 18, Bo
trrong BO Y té ra Quyét dinh thanh 1ap Hoi dong thdm dinh cap Gidy phép hoat
dong ngan hang mé. Thanh phin Héi dong tham dinh tdi thiéu gdm 05 thanh vién
la dai dién don vi ¢6 lién quancua BO Y té, chuyén gia vé y té, phap luat;

d) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay c6 Quyét dinh thanh lap, Hoi dong tién
hanh thdm dinh tai ngan hang mo, 14p bién ban thdm dinh va bao co két qua thdm
dinh cho B§ truéng Bo Y té;

d) Trong théi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 bién ban thim dinh, B
trudng Bo Y té cip Gidy phép hoat dong cho ngin hang mé theo mau quy dinh tai
Phu luc 111 ban hanh kém theo Nghj dinh nay. Néu khéong cap Gidy phép hoat dong
thi phai tra 15i bang van ban va néu 5 ly do”.

Piéu 2. Pidu khoan chuyén tiép

Ngan hang md da dugc cap gidy phép hoat déng theo quy dinh ctia Nghi dinh
s6 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 4 nim 2008 cua Chinh phu quy dinh vé té chic,
hoat dong ctia ngan hang mé va Trung tdm diéu phdi quéc gia vé ghép bd phan co
thé ngudi thi duge tiép tuc hoat dong dén hét ngay 30 thang 6 nam 2017. T ngay 01
thdng 7 ndm 2017, ngén hing md phai dugc cép Gidy phép hoat dong theo céc didu
kién, thu tuc quy dinh tai Nghi dinh nay.
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Piéu 3. Hi¢u lyc thi hanh
Nghj dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 15 thang 9 ndm 2016.
Piéu 4. Trach nhiém thi hanh

Cac B truong, Thu truong co quan ngang By, Thi trudng co quan thudc
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phd truc thudéc Trung vong
chju trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

TM. CHINH PHU
THU TUONG

Nguyén Xuéin Phiic
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luc I
DANH MUC TRANG THI]gT B] CUA NGAN HANG MO
" (Kém theo Nghi dinh so 118/2016/ND-CP
ngay 22 thang 7 nam 2016 cua Chinh phi)
o Pon vi |S6 lrgng
Trang thiét bj tinh | i thidu
NGANHANGMODQCLAP | |
Dyng cy phdu thugtlayms | bo | . o1 |
_________ Dung cu xir Iy m6 sau khilay | by | O
_____ Buong loc khi v6 tring (Hood laminar cabinet) | chiec | 01
Talanhgiadgng chiec | 01 |
Talgnhsdutdithiéula-40°c | chicc | 01 |
Hopbaoquanmodévanchuyéen | chiec | 02 |
‘May déng géinilon ] chicc | 01 |
Méy tinh o kétndimang | chiéc | 01
Co thiét bj dé xét nghwm xéac dinh HIV, viém gan B,
viém gan C, giang mai, vi khuan nam (Ngan hang mo
co ;he tyr trang bi hodc ky hop dong hop tac vai co so
yteco thiet bi xét nghiém)
|NGANHANG GIACMACPQCLAP | | |
Dyngcy lay giskemae b6 | 02
|Dung cuxurly gidemge ] b | . o1 |
Buong loc khi v6 tring (Hood laminar cabinet) chiéc | 01
| Tabdo quén gidcmgc | chiec | O
Talanh giadyng chiéc 01
Kinh hién vi dénh gia gidcmac chiéc | 01
Hop bao quan, van chuyén gidcmac | chiéc | 02
| Méy tinh co kétndimang chiéc | 01
Cé thiét bj dé xét nghlf;m xac dinh HIV, viém gan B,
viém gan C, giang mai, vi khuan nam (Ngén hang mo
cé the tu trang bj hodc ky hop ddng hop tac véi co s&
yté 99}!!{??.!?!}?{ nghi¢m).
NGAN HANG GIAC MAC THUQC CO SO Y TE
Dung cu léy gidc mac bd 02
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S £ Pon vi |S6 lrgng
TT Lrang thict bj tinh | tbi thidu
2 |Dyngcuxulygidemac | b [..01
.3 _|Hopbaoquan, vanchuyéngidcmac | chicc | 02 |
4 |Tulanhbdo quan cac hop chvagidcmac | chiec | 01 |
.5 | Buong loc khi v0 tring (Hood laminar cabinet) | chicc | 01 |

6 | Pdi véi cac ngan hang gidc mac tryc thude co so y té,

truomg Dai hoc Y, truong Dai hoc Y Dugc, Trung tam

Dleu phdi Quéc gia ve ghep bd phan co thé ngudi co

thé sir dung trang thiét bj ctia co so' y té trén
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Phu lyc 11 )
MAU DON DPE NGHI CAP GIAY mgl; HOAT PONG NGAN HANG MO
(Kém theo Nghi dinh sé 118/2016/ND-CP
ngay 22 thang 7 ndm 2016 cia Chinh phty)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc ldp - Tw do - Hanh phiic

ceverelivenns, NEAY... thang... nadm 20.....

PON PE NGHI
Ciép Gidy phép hoat djng ngén hang mé

Kinh gui: Bd Y té (Cuc Quan ly Kham, chira bénh)
Tén ngan hang mé xin cap Gidy phép hoat AON:..........o.ovurieriecreees Zurrenrireiieeeeeacercenes

Tén co s6 y t& (néu ngan hang md thudc co s& y t€)s....rmvrvrirrerronnn. S e
DR IO i e SR s et T S SRS P
Dién thO@i: ..cvveevevreerrereneeesisereness EMAI (U COYuruinrcrrrnriersnreasssseessssssensesssssssnsssens
Xin giri kém theo don ndy by hd so gom cac gidy tor sau:

1. Ban sao c6 chung thye quyét dinh thanh Iap ngan hang mo/vin ban thay
thé (Picu 1¢/Quy ché...)

2. Ban sao chirng thyc Gidy chimg nhan doanh nghiép
3. So yéu ly lich, bing cdp chuyén mdn, xac nhan thoi gian 1am vigc, gidy
kham sirc khoe, 1y lich tur phap cta ngudi quan ly chuyén mon
4. Ban ké khai co s& vit chat, thiét bi y té, nhan luc
5. Ban mo ta md hinh t6 chirc, cic hop ddng hd trg chuyén moén (néu co)
6. Gidy t& khéc (néu rd)
Kinh dé nghiBoY té xem xét va cé‘"lp Gifiy phép hoat dong.

000 OO0 O

~ GIAM POC/
NGUOI DPUNG PAU COSO Y TE
(Ky, ghi ré ho, tén va dong dau)

' Pia danh.
"Tén ngan hang mo xin phép hoat déng.

Ghi ién co s¢ y 1€, co s¢ khdm bénh, chita bénh, Truong Pai hoc Y, Duge thanh Idp ra ngan hing mo trong trudng
hop 14 ngan himg wye thude co sd y te.
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) ) Phu luc Il
GIAY PHEP HOAT PONG CUA NGAN HANG MO
(Kém theo Nghi dinh s6 118/2016/NP-CP
ngay 22 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S6..../BYT-GPHDNHM

GIAY PHEP HOAT PONG NGAN HANG MO

BO TRUONG BO Y TE

- Cain ctr Luat hién, lay, ghép mo, by phén co thé ngudi va hién, lay xéc;

- Cén cir Nghi dinh $6.../2016/ND-CP ngay... thang... nam 2016 ctia Chinh phu
sira ddi, bd sung mot sé diéu cia Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 4
ndm 2008 cua Thu tuéng Chinh phu quy dinh vé t6 chirc, hoat dong ciia ngan hang
md va Trung tdm diéu phbi qudc gia vé ghép bo phan co thé ngudi;

m S G T TN B0l 0w osowsisiontosas s 28 8RS 5 G 5
CAP PHEP HOAT PONG NGAN HANG MO

Tén ngan hang mo....
Tén ngudi quan ly chuyen 18 (3) | T SRS UEY RPN
Loai hinh ngan hang mé:.........

B8 Ao BB AR oo s SR AR

Pham vi hoat d0ng chuyén mon:..........cccccvvevrneciiiiinnininnen 3 et ee s

..... , NGAy....... thang..... nam 20...

BQ TRUONG BOY TE
(Ky tén, dong ddau)

! Ghi ngan hang méd doc lap hodc ngén hing mé tryc thude co so y té.
* Dia chi cua ngén hanb mo.
* Ghi cu thé pham vi hoat dong chuyén mon cia ngan hiang mo can cir theo Piéu 2a Nghij dinh s6  /2016/ND-CP

ngay thang nam 2016 cia Chinh phu.



