CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHUNGHIA VIET NAM
- Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé:  /2016/ND-CP Ha Néi, ngay  thang 6 nam 2016

NGHI PINH
Sira d5i, bd sung mot sb diéu cita Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP ngay 29
thang 4 niim 2008 quy dinh v2 tb chirc, hoat dong ciia ngin hang mo va
Trung tam diéu phoi qudc gia vé ghép bd phén co thé nguoi

Cén cir Lugt T4 chike Chinh phii s6 76/2015/QH13 ngay 19 thang 6 nam
2015;

Céin cir Ludt Hién, lGy, ghép md, bé phdn co thé nguoi va hién, ldy xdc s6
75/2006/QH11 ngay 29 thang 11 nam 2006;
Cén cir Ludt Péu tur sé 67/2014/QH13 ngay 26 thdng 11 nam 2014;
Theo dé nghi cua B truong BoY té,
, Chinh phii ban hanh Nghi dinh sira doi, bo sung mot So”: dz;éu cua Nghi dinh
& 56/2008/ND-CP ngay 29 thing 4 nam 2008 quy dinh vé to chite, hoat dong
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ciia ngdn hang mé va Trung tam Diéu phoi quoc gia vé gheép bo phédn co thé
nguoi.

Didu 1. Sira ddi, bd sung mot sb diéu cia Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP
ngay 29 thang 4 nam 2008 cua Chinh phu

1. Sira dbi, bd sung Piéu 2 nhw sau:
“Pjdu 2. Loai hinh ngan hang md
Ngan hang m6 1a co sO'y té duoc t6 chirc theo hai loai hinh sau day:

1. Ngan hang md thudc co chu td chire ctia co s& y té, trudng Pai hoc Y,
trudng Pai hoc Y Dugc cla nha nude hodc tu nhan; cla Trung tim Diéu phol
Qubc gia vé ghép bd phén co the nguoi (sau day viet tat 1a ngan hang mo thudc co
sy te).

2. Ngén hang mé c6 co chu td chire doc lap ctia nha nude hodc tu nhan (sau
day viét tat 1a ngin hang mé doc 1ap).”

2. B4 sung Picu 2a vao sau Diéu 2 nhw sau:
“Pjdu 2a. Pham vi hoat djng chuyén mdn ciia ngin hang mo

1. Tiép nhén, bdo quén, hru gitt, vén chuyén mo.
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2. Cung tmg md cho cac co s& 'y té, co so nghién e, dao tao y hoc.

3. Cung Ung, trao 361 mo voi cac ngAn hang md khac.

4. Hop téc vOi1 co quan, td chirc, ¢4 nhan nudc ngoai trong Vvi€c trao 361 mé
nhim muc dich kham bénh, chita bénh, dao tao, nghién ciu 'y hoc.

5. Ngan hang m6 du didu kién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 3a Nghi dinh
nay dugc phép 18y giac mac tlr ngudi hién sau khi chét.

3. Sira dbi, bd sung Diéu 3 nhur sau:

« Pidu 3. Thanh lip ngin hing md

1. Co quan, to chic, ca nhén dugc quyén thanh 13p ngn hang mo khi ¢6 du
didu kién theo quy dinh.

2. Piéu kién, tham quyén, thu tuc thanh 18p ngén hang mod ciia nha nudce thuc
hién theo quy dinh tai Nghi dinh 55/2012/ND-CP ngay 28 thang 6 nam 2012 cua
Chinh phil quy dinh vé thanh 1ap, t chure lai, giai thé don vi y € cng 13p.

3. Pidu kién, thdm quyén, thi tuc thanh 14p ngén hang mo tu nhan thue hién
theo quy dinh cua Luét Doanh nghiép va céc van ban co lién quan quy dinh chi tiét
thi hanh Luat Doanh nghiép.”

4.Bb sung Pidu 3a vao sau Diu 3 nhw sau:

«Pjidu 3a. Diéu kién hoat djng va chp Gidy phép hoat dong ngan hang mo

1. Pidu kién hoat dong cliia ngéan hang mé: Ngan hang mé chi duoc hoat dong
sau khi c6 Gidy phép hoat dong ngén hang md do BO Y té cap.

2. Didu kién cip Gidy phép hoat dong ngén hang mo:

a) Co Quyét dinh thanh ldp ngén hang md hodc ngén hang mo cé tén trong
van ban clia co quan c6 tham quyén quy dinh co cAu t6 chuc clia co sy t€ doi voi
ngén hang mo ciia nha nuoc; Gidy chung nhén doanh nghiép dbi voi ngdn hang mo
tu nhén.

b) Co s& vét chét t6i thiéu phéi co cac b phén sau day:

_ Budng k¥ thust c6 dién tich t5i thiéu 1a 12 m? @8 tiép nhan, x&r ly, bio quén
va cung ung mo;

- Phong xét nghiém c6 dién tich t6i thidu 12 12 m®. Riéng ngén hang m6 thude
co sy té thi viée xét nghiém 6 thé st dung chung voi bd phan xét nghiém cua co
sdy té;

- Khu vue hanh chinh tdng hop, quén 1y ho so, tur vén ¢6 dién tich téi thiéu 1

12 m°.

- Co s& phai dugc xay dung chéc chén, du anh sang, c6 tran chéng bui,
tudng va nén nha phéi st dung cic chét liéu dé 1am vé sinh; Bao dém xu ly rac
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thai y té, kidm soat nhifm khuan, phong chbng chay nd theo quy dinh cia phap
luét; Bao dam c6 du dién, nude va cac diéu kién khac dé phuc vu chuyén mon.

b) Nhan lyc t6i thieu:

- Ngudi quan ly chuyén mon ngan hang mo phai da diéu kién theo quy dinh
tai Khoan 4 Diéu 35 Luét Hién, 4y, ghép mo, bd phan co the ngudi va hien, lay
xac.

- 01 béc s§ ho#ic cir nhan xét nghiém c¢6 chimg chi hanh nghé kham bénh,
chita bénh;

- 02 k¥ thuét vién y hodc didu dudng t6t nghiép trung cap tré 1én vé chuyén
ngénh y, ¢6 chimg chi hanh nghé khém bénh, chita bénh;

- 01 nhéan vién hanh chinh.

Péi v6i ngan hang mod thudce co s¢ y té thi nhan luc co thé kiém nhiém,
riéng k¥ thuét vién y hoac diéu dudng phai lam viéc chuyén trach.

¢) Trang thiét bi: Co du cac trang thiét bi theo Danh muc quy dinh tai Phu luc
1 ban hanh kém theo Nghi dinh nay. D61 voi ngan hang mod thudc co so' y te co thé
st dung chung trang thiét bi vdi co sO'y té.

Néu ngén hang mé co6 hoat dong vé gidc mac thi phai dap tmg diéu kién tai
khoan 3 Diéu nay.

3. Piéu kién céap gidy phép hoat dong dbi véi ngan hang gidc mac (ngén hang
m6 chi hoat dong vé giac mac):

a) Co so vat chét: Bu didu kién theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

b) Trang thiét bi: Co6 du trang thiét bi theo quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

¢) Nhén lue:
_ C6 dit nhén lue quy dinh tai Khoan 2 Didu nay.

- Ngudi lay gidc mac phai c6 trinh dd tur trung cap tro 1én, dugc dao tao vé
14y va bao quan, vén chuyén gidc mac.

5. Sira dbi, bd sung Diéu 4 nhw sau:

“Pidu 4. Hb s0, thii tuc dé nghi chp Giay phép hoat dong ngin hang mo

1. Hb so d& nghi cép Giy phép hoat déng ngan hang mé bao gom:

a) Pon & nghicép Giy phép hoat dong ngan hang md theo mau quy dinh tai
Phu luc 2 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén sao chimg thuc hogc ban phé td ¢ ban chinh @8 dbi chiéu khi ndp
quyét dinh thanh 18p cua ngén hang m6 hodic vin ban cua co quan ¢o thdm quyén



¢ tén ngAn hang mo trong co cau t5 chitc clia co s& y té d6i voi ngén hang cua nha

nude hoic Gidy chimg nhén doanh nghiép d6i v6i ngan hang md tu nhan;

¢) Ban ké khai co s& vat chét, trang thiét b y t& dé chimg minh du diéu kién
quy dinh tai Diéu 3a Nghi dinh nay;

d) Ban ké khai nhén luc cia ngén hang mo dé chimg minh du didu kién quy
dinh tai DPiéu 3a Nghi dinh nay. Péi v6i ngudi quan 1y chuyén mdn con phéi c6 ban
sao chimg thuc van bing, chimg chi; xac nhén thoi gian lam viéc, gidy chimg nhan
se khoe, so yéu Iy lich, Phiéu 1y lich tu phép.

2. Thil tuc xin cép Gidy phép hoat dong dbi voi ngn hang mo:

a) Co quan, td chure, ca nhan nop 01 bd hd so d nghi cép Giéy phép hoat
dong quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay choBo'Y té (Cuc Quén ly Kham, chita b‘énh)
theo dudng hanh chinh hodc nop truc tiép;

b) Sau khi tiép nhén, trong thdi han 07 ngay lam viée, Cuc Quén 1y Khim,
chita bénh-Bd Y t& ¢4 trach nhiém xem xét tinh hop 1€ cia hd so. Trudmg hop hé so
chua hop 1&, Cuc Quén ly Kham, chira bénh phai c6 vén ban thong bao hudng dan
dé co quan, t& chtrc, ¢4 nhan hoan thién hd s0;

¢) Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tUr ngay nhén du ho so hop 1€, BO
fruong B Y té ra Quyét dinh thanh 1&p Hoi ddng thAm dinh cép Giay phép hoat
d6ng ngén hang mo. Thanh phin Hoi ddng tham dinh tbi thidu gom 5 thanh vién 1a
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dai dién don vi c6 lién quan cua BO Y té, chuyén gia véy t&, phép luét.

d) Trong thoi han 20 ngay lam viée ké tir ngay co Quyét dinh thanh 14p, Hoi
ddng tién hanh thdm dinh tai ngén hang md hodc thAm dinh trén hé so, 1ap bién ban

thim dinh va béo céo ket qua thdm dinh cho B{ truong BO Y té;

¢) Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay c6 bién ban tham dinh, cén ci
két qua tham dinh ctia Hoi dong, BO trudng BO Y té cap Gidy phép hoat dong cho
ngan hang moé theo mau quy dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
Néu khong cap Gidy phép hoat dong thi phai tra 101 bing van ban va néu rd ly do”.
Didu 2. Pidu khoén chuyén tiép

Ngan hang m6 da dugc cép gidy phép hoat dong theo quy dinh cta Nghi dinh
<& 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 04 ndm 2008 ctia Thi twéng Chinh phti quy dinh
vé td chirc, hoat déng clia ngén hang m6 va Trung tam didu phéi qubc gia vé ghép
bd phén co thé ngudi thi duoc tiép tuc hoat dong dén hét ngay 30 thang 6 nam
2017. Tir ngay 01 thang 7 ndm 2017, ngin hang md phai dugc cap Giy phép hoat
dong theo cac didu kién, thu tuc quy dinh tai Nghi dinh nay.

Piéu 3. Hiéu lyc thi hanh
Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh tlr ngay 01 théng 7 nam 2016.



Didu 4. Trach nhiém thi hanh

Céc Bo truéng, Thu trudng co quan ngang B6, Thi trudng co quan thude
Chinh phu, Cht tich Uy ban nhén dan cac tinh, thanh phb truc thudc Trung wong
chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhin: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung vong Dang; THU TUONG

- Thi twéng, cac Pho Thi tuong Chinh phu;

- Céc B6, co quan ngang B9,

co quan thudc Chinh phi;

-VP BCDP TW vé phong, chéng tham nhiing;
- HPND, UBND cac tinh, TP truc thude TW;
- Vin phong Trung uong va cac Ban cuia Pang;
- Vin phong Chi tich nudc;

- Hbi ddng Dén tdc va céc Uy ban cta Québc hoi;
- Van phong Quéc hoi;

- Tod 4n nhan dan tbi cao;

-Vién Kiém sat nhan dan t8i cao;

- Kiém toan Nha nudc;

-BQL KKTCKQT Bo Y;

- Ngan hang Chinh sach Xa hoi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- UBTW Mat trin Tb quéc Viét Nam;

- Co quan Trung vong cua cac doan thé;

- VPCP: BTCN, céc PCN,

- Nguoi phat ngdn ctia Thu tuwéng Chinh phu,
_ Céc Vu, Cuc, don vi truc thuge, Cong bao;
- Luu: Van thu, KGVX (5b).

Nguyén Xuén Phic



(Ban hanh kém theo Nghi dinh 6 ...
Chinh phu sia déi, bé sung mot 56
thdng 04 ndm 2008 ciia Thu tuong
ngén hang mo va Trung tdm diéu p

Phu luc 1 )
DANH MUC TRANG THI}T:T BI
CUA NGAN HANG MO

/2016/ND-CP ngdy... thdng... ndm 2016 cua
diéu cua Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP ngay 29
Chinh phti quy dinh vé 16 chirc, hoat dong cia

héi quéc gia vé ghép bg phan co thé ngurdi)

i sk Don vi |SO lwgng
SoTT Trang thiét bi tinh | t5i thidu

1 Ngan hang mo doc lap
1. | Dung cu phiu thuit ldy mé bod 01
3. | Dung cu xr Iy mb sau khi lay bo 01
3. Budng loc khi vé trung (Hood Jaminar | chiéc 01

cabinet)
4. | Tulanh gia dung chiéc 01
5. | Tulanh shu toi thiéu 1a -40°C chiéc 01
0. Hodp bao quan mod & van chuyén chiéc 02
7. May dong gdi nilon chiéc 01
8. May tinh co két n6i mang chiéc 01
9. C6 thiét bi dé xét nghiém xéc dinh HIV, viém

gan B, viém gan C, giang mai, Vi khudn, ndm |

(Ngan hang mo co thé tu trang bi hoac ky hop

dong hop tac voi co 8Oy t& c6 thiét bi xét

nghiém).
11 Ngén hang gidc mac doc lap
1. Dung cu 14y gidc mac bd 02
s Dung cu xur ly giac mac bd 01
3. Budng loc khi vé trung (Hood laminar | chiéc 01

cabinet)
4. | Tabao quan gidc mac chiéc 01
5. Tu lanh gia dung chiéc 01
6. | Kinh hién vi d4nh gid gidc mac chiée 01
7. Hop bao quén, van chuyén gidc mac chiéc 02
8. | May tinh co két ndi mang chiéc 01
9. | Cb thidt bi dé xét nghiém xac dinh HIV, viém

gan B, viém gan C, giang mai, vi khuin, nim

(Ngén hang mo ¢o thé tu trang bi hoac ky hop

dbng hop téc vGi co SOy té co thiét bi xét

nghiém).

111 Ngén hang gidc mac thude co sé'y té

1 Dung cu 14y giac mac bd 02 J




Pon vi SO lwgng

0T Trang thiéet bi tinh |51 thidu
2 Dung cu xu ly giac mac bd 01
3. Hop bao quén, van chuyén gidc mac chiéc 02
4. | Tu lanh bao quan cic hdp chura gidc mac chiéc 01
5. |Buong loc khi vo tring (Hood laminar chiéc 01
cabinet)

=

Dbi véi cac ngan hang giac mac truc thudc co
SOy té, truong dai hoc y, truong dai hoc y
duoc, Trung tm Pidu phéi Quéc gia vé ghép
bd phén co thé nguoi co thé sir dung trang thiét
bi cila co s&' Y té trén. |




Phu luc 2
MA4u don dé nghi cép Giéy phép hoat djng ngan hang mo
(Ban hanh kém theo Nghz dinh s6 ... /2016/ND-CP ngc‘zy thdng... nam 2016 cua
Chinh phu sua déi, bé sung mét s6 dzeu ciia Nghi dinh s6 5 6/2008/ND-CP ngay 29
thang 04 ndm 2008 cua Thu zzfong Chinh phu quy dmh Vé 16 chirc, hoat dong cua
ngén hang mé va Trung tdm diéu phéi quéc gia vé ghép b phén co thé nguoi)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

...... l......, ngQy ... thdng... ndm 20.....

PON DE NGHI
cip Giay phép hoat ddng ngin hang mo

Kinh giri: B Y té (Cuc Quéan ly Khém, chira bénh)

Tén ngan hang mo xin chp Gidy phép hoat AONg .....oovevvevineneennen 2o,
Loai hinh ngan hang md (doc lap hodc thudc co so'y -3 T
Téncosoy té (néu ngan hang mo thudc co s’y T, 3 oo mermaromemsmansans s SRR R
EI8 GEBTHTY »vvveronererereremsusnmsesoenscoronssid 4R35 455055 555 RSHSS 450 A RRRS AR R R 0815
B2 0] {0 r-) LA R— Email ( néu cé)' .....................................................
Xin gri kém theo don nay bd hd so gdm céc gidy to sau:
1. Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh thanh lap ngén hang m6/ van ban thay thé [ ]
(Piéu 1&/ Quy ché...)
Ban sao ching thue Gidy ching nhén doanh nghiép ]
3. So yéu li lich, bing cAp chuyén mén, xéc nhan thdi gian lam viée, gidy kham [ ]
stre khoe, 1y lich tu phép cta ngudi quan ly chuyén mon
4. Béan ké khai co s& vat chit, thiét bi y té, nhén luc L]
5. Ban mé ta md hinh t chirc, cac hop ddng hd tro chuyén mén (néu cd) []
6. Gidy to khac (néu rd) ]
Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va clp Gidy phép hoat dong dbi véi ngan hang mo.
GIAM POC/
NGUOI DUNG PAU COSOY TE

(ky ghi 3 ho, tén va dong dau)

o

' Dia danh
? Tén ngan hang mb xin phép hoat dong
3 Ghi tén co sd y té , co s& kham bénh, chira bénh, truong Bai hoe Y, Duge thanh 1dp ra ngdn hang mo trong

truong hop 1a tryc ngéin hang truc thude co sé'y té.



PHU LUC 3

Gidy phép hoat djng ciia ngin hang md
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 ... /2016/ND-CP ngay... thdng... nadm 2016 cua
Chinh phii sira 36i, b6 sung mét s6 diéu ciia Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP ngay 29
théng 04 nim 2008 cua Thi twéng Chinh phii quy dinh Vvé 16 chitc, hoat dong ctia
ngdn hang mé va Trung tam diéu phoi quéc gia vé ghép bé phdn co thé nguoi)

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6......./ BYT-GPHDNHM Dgc lgp - Ty do - Hanh phic

GIAY PHEP HOAT PONG NGAN HANG MO

BO TRUONG BQ Y TE

- Can ¢t Luét hién, léy, ghép md, bd phan co thé nguoi va hién, 14y xéc;

- Cin cir Nghj dinh s6  /2016/ND-CP ngay  thang nam 2016 cla
Chinh pht sta déi, bo sung mét so diéu ctia Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP
ngay 29 thang 04 nam 2008 cta Thu twéng Chinh phu quy dinh vé t6 chuc,
hoat ddng cua ngan hang md va Trung tdm diéu phoi quoc gia vé ghép bo
phén co thé nguoi;

= X6t A8 NERTL CUA covveeoeeeeeeeeeeer e ,

CAP PHEP HOAT PONG NGAN HANG MO
Tén ngln hang mo: ........coviiiiiiiinnns e
Tén ngudi quan Iy chuy@n mMoOm: .....ovevevnieiiii e
Loai hinh ngdn hang mo: ......ccovviiiiiiiii e
bia diém howzt BONES o5 s 5ss senen wsvin poues sopes vom cvmms mow s D eom sommmonnselh 88

Pham vi hoat déng chuyén moén: .................ne e T ————

..... Ngay .......thdng ....nam 20...
BO TRUONG BO Y TE
(ky tén, déng déu)
' Ghi ngén hang mé ddc 18p ho#ic ngén hang mo truc thuge co sd'y té;
? Pia chi clia ngan hang mo;

3 Ghi cu thé pham vi hoat ddng chuyén mén ciia ngén hang mé cén cir theo Diéu 2a Nghi dinh s6  /2016/ND-
CPngay thang nam 2016 ctia Chinh pht .



