CHINH PHO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pic ldp - Tw do - Hanh phic

Sé: 118/2016/ND-CP Ha Néi, ngay 22 thang 7 ndm 2016

NGHI PINH
Sira dbi, bd sung mjt s6 diéu ciia Nghi dinh s6 56/2008/N}) Cp
ngay 29 thiang 4 naim 2008 cita Chinh phi quy ¢ dinh vé tb chu’c,
hoat déng ciia ngan hang mé va Trung tam diéu ph01 qubc gia
vé ghép bd phin co thé nguoi

Cén cir Ludt 16 chirc Chinh phi ngay 19 thdng 6 ndm 2015;

Cén cir Ludt hién, 1dy, ghép mé, bé phdn co thé nguoi va hién, ldy xdc
ngay 29 thang 11 nam 20006;

Theo d@é nghi ciia B trudng BS Y té;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh sira déi, bé sung mét sé diéu cia Nghi
dinh_ 56 56/2008/ND-CP ngay 29 thing 4 nam 2008 ciia Chinh phit quy dinh
vé 16 chire, hoat dong cua ngdn hang mé va Trung tdm diéu phoi quéc gia vé
ghép b phdn co thé nguoi.

Diéu 1. Sira dbi, bd sung mdt sé didu ciia Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP
ngay 29 thing 4 nidm 2008 ctia Chinh phi

1. Stra dbi, bd sung Piéu 2 nhu sau:

“Piéu 2. Loai hinh ngin hang mé

Ngén hang mé 13 co s& y té dugc td chiic theo hai loai hinh sau day:

1. Ngan hang mé thudc co ciu td chirc ciia co s& y té, trudng Pai hoc Y,
trudng Bai hoc Y Dugc ciia nha nuée hodc t nhén; cia Trung tam Piéu phdi
Quéc gia vé& ghép bd phén co thé ngudi (sau ddy viét tt 1a ngan hang mé thudc
cosdy té).

2. Ngan hang md ¢6 co chu tb chirc doc 18p clia nha nudce hodic fir nhan (sau
ddy viet tat 1a ngan hang mo doc 14p).”

2. Bb sung Didu 2a vao sau Didu 2 nhr sau:

“Pidu 2a. Pham vi hoat ddng chuyén mdn ciia ngin hang md

1. Tiép nhén, bao quan, hru gift, vdn chuyén mo.

2. Cung tmg md cho cic co s y té, co so nghién cir, dio tao y hoe.

3. Cung tmg, trao d6i md véi cdc ngén hang md khac.



_ 4. Hop téc vdi co quan, td chire, ¢4 nhin mrde ngoai trong viée trao ddi méd
nhiam muc dich kham bénh, chita bénh, dao tao, nghién ciru y hoc.
5. Ngan hang mé dit diéu kién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 3a Nghi dinh
nay dugc phép ldy gidc mac tir ngudi hién sau khi chét.”

3. Stra 381, bd sung Pidu 3 nhr sau:
“Piéu 3. Thanh Kp ngin hang md
1. Co quan, té chitc, ¢4 nhén dugc quyén thanh 13p ngén hing mé khi c6 di
diéu kién theo quy dinh.

2. Pidu kién, thdm quyén, th t':uc thanh 18p ngin hang mé cta nha nudce thue
hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 55/2012/ND-CP ngay 28 théng 6 ndm 2012
ctia Chinh phi quy dinh vé thanh 13p, t& chirc lai, giai thé don vi y té cong l4p.

3. Didu kién, thim quyen, tha tuc thanh 14p ngin hang mé tr nhin thuc
hién theo quy dinh cia Luat doanh nghi¢p va cac van ban c6 li€n quan quy dinh
chi tiét thi hanh Luét doanh nghiép.” ‘

4. Bb sung Diéu 3a vao sau Diéu 3 nhur sau:

“Piéu 3a. Pidu kién hoat dong va cip Gidy phép hoat dong ngin hang méd

1. Diéu kién hoat dong ctia ngin hang md: Ngin hang mo chi dugce hoat
d6ng sau khi c6 Gidy phép hoat ddng ngan hang mé do B Y té cép.

2. Pidu kién cdp Gidy phép hoat dong ngan hing mé:

a) Co Quyét dinh thanh 1ap ngén hang mé hodc ngln hang mé ¢o tén trong
vin ban cua co quan cd thim quyén quy dinh co chu t chirc clia co so y té ddi
véi ngin hang mé clia nha nudce; Gidy chimg nhén doanh nghiép dbi véi ngan
hang mé tu nhén.

b) Co sd vit chit t6i thidu phai c6 cic bo phan sau day:

- Budng k¥ thuit cé dién tich ti thidu 12 12 m® & tiép nhén, x ly, bao
quan va cung img mé;

- Phong xét nghlem c6 dién tich ti thidu 13 12 m’. Riéng ngan hang mé

thude co s& y té thi viéc xét nghiém co thé sir dung chung v&i bd phin xét
nghiém cia co s¢y té; ‘

- Khu vuc hanh chinh tdng hop, quén 1y hd so, tr vin ¢6 dién tich t6i thidu
1212 m”.

- Co s¢ phai duge xdy dung chac chin, @4 4nh séng, ¢6 tran chdng bui,
tuong va nén nha phai st dung cac chét lidu dé& 1am vé sinh; bao dam xu ly réc thai
y t&, kiém soat nhiém khuan, phong chéng chéy nd theo quy dinh ciia phép lust;
bao dim c6 du dién, nude va céc diéu kién khac dé phuc vu chuyén mén.



¢) Nhén hrc t8i thiéu:

- Ngudi quan Iy chuyén mén ngén hang mo phai du diéu kién theo quy dinh tai
khoén 4 Didu 35 Luat hién, 14y, ghép md, bd phan co thé ngudi va hién, 14y xac;

- 01 bac s§ hodc cit nhén xét nghiém ¢6 chimg chi hanh nghé kham bénh,
chita bénh;

- 02 k¥ thuét vién y hodc diéu dudng t6t nghiép trung chp trg 1én vé
chuyén nganh y, c¢é ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh;

- 01 nhén vién hanh chinh.

Péi véi ngan hang mé thude co s& y té thi nhan luc cé thé kiém nhiém,
riéng k¥ thudt vién y hodc diéu dudng phai Iam viéc chuyén trach.

d) Trang thiét bi: Cé di céc trang thiét bj theo Danh muc quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Pbi v6i ngén hang mé thude co sd'y té
¢6 thé sir dung chung trang thiét bi véi co sé'y té.

Néu ngan hang mé c6 hoat déng vé giac mac thi phdi ddp img didu kién tai
khoén 3 Diéu nay.

3. Didu kién cip Gidy phép hoat dong di véi ngén hang gisc mac (ngin
hang mé chi hoat dfng vé gidc mac):

a) Co s& vat chit: Pu didu kién theo quy dinh tai khoan 2 Didu niy.

b) Trang thiét bj: C6 di trang thiét bi theo quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

¢) Nhan huc:
- C6 0 nhan lue quy dinh tai khoan 2 Didu nay;

- Nguoi ldy gidc mac phai co trinh do tir trung cAp trd 1én, dugc dio tao
vé 14y va bdo quan, van chuyén gidc mac.’

5. Sira dbi, bd sung Diéu 4 nhu sau:
“Pidu 4. H so, thi tuc d& nghi cip Gidy phép hoat ddng ngan hiang mé
1. Hd so d& nghi cip Gidy phép hoat ddng ngén hang mo bao gom:

a) Pon @& nghi cip Gidy phép hoat dong ngn hing md theo miu quy dinh
tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

_b) Ban sao chimg thuce hogc ban pho t0 c6 ban chinh dé dbi chiéu khi ndp
quyet dinh thanh l&p cia ngin hang mo hodc vén ban cia co quan, cb thim quyén
¢d tén ngin hang md trong co cau td chirc clia co s¢ v t8 dbi voi ngan hang cia
nhd nuéc hode Gidy chimg nhan doanh nghiép d4i véi ngan hang mo tu nhan;



¢) Bén k& khai co s& vét chét, trang thiét bj y té dé chimg minh di diéu
kién quy dinh tai Diéu 3a Nghi dinh nay;

d) Ban ké khai nhan lyc ciia ngén hang mé dé chimg minh di diéu kién
quy dinh tai Piéu 3a Nghi dinh nay. Di véi ngudi quan 1y chuyén mén con
phai cé ban sao ching thuc vin béng, chimg chi; xac nhén thoi gian lam viée,
gidy chimg nhén stc khde, so yéu 1y lich, Phiéu 1y lich tu phép.

2. Thi tuc xin cdp Gidy phép hoat dong d6i véi ngan hang mé:

a) Co quan, td chirc, c4 nhin ndp 01 bd hd so d& nghi cip Gidy phép hoat
déng quy dmh tai khoan 1 Diéu nay cho B{ Y té theo duong hanh chinh hodc
ndp truc tiép;

b) Sau khi tiép nhan, trong thoi han 05 ngay lam viée, B Y té co trach
nhiém xem xét tinh hgp & cia ho so. Truong hop h”c“) so chua hop 1€, B6 Y €
phéi c6 van ban thong bdo huéng dan dé co quan, t0 chirc, c& nhén hoan thién
ho so;

¢) Trong thoi han 05 ngay Jam viée, k& tir ngdy nhén & hd so hop 1&, B6
trudmg BO Y t& ra Quyét dinh thanh I1ap Hoi dong thim dinh cip Gidy phép
hoat dong ngan hang md. Thanh phin Hbi ddng thdm dinh t8i thidu gdm 05
thanh vién 1a dai dién don vi ¢6 lién quan ctia B Y té, chuyén gia vé y té,
phap luét;

_ d) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay cé Quyét dinh thanh lap, Héi dong
tién hanh thim dinh tai ngén hang md, 1ap bién ban thdm dinh va bdo cdo két
qua tham dinh cho B¢ truong Bo Y t€;

d) Trong thoi han 05 ngay lam vige, ké tir ngay cé bién ban thfim dinh,
B& trudng B Y té cip Gidy phép hoat dong cho ngan hang md theo mau quy
dinh tai Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Néu khéng cép Gidy
phép hoat déng thi phai tra 161 bang vin ban va néu rd ly do”.

Diéu 2. Piéu khoin chuyén tiép

Ngén hang mé da duge clp gidy phép hoat dong theo quy dinh céia Nghi
dinh s6 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 4 nam 2008 cua Chinh phu quy dinh
v& tb chtrc, hoat dong cta ngan hang m6 va Trung tim didu phéi quéc gia vé
ghép bd phén co thé ngudi thi duoc tiép tuc hoat dong dén hét ngay 30 thang 6
nim 2017. Tr ngdy 01 thing 7 ndm 2017, ngén hang mé phai dugc cap Gidy
phép hoat déng theo céc diéu kién, thi tuc quy dinh tai Nghi dinh nay.

Piéu 3. Hiéu lyc thi hanh
Nghi dinh nay ¢d hiéu lue thi hanh tir ngay 15 thang 9 ndm 2016.



Didu 4. Trach nhiém thi hanh

Céac Bo trudng, Thu trudng co quan ngang b, Thu trudng co quan thudc
Chinh pht, Chi tich Uy ban nhén dan céc tinh, thanh phd tnre thude trung
wong chiu trdch nhiém thi hanh Nghi dinh nay./

Noi nhin: TM CHINH PHU

- Ban Bi thu Trung vong Pang; :

- Thi tudng, cac Pho Tha tudng Chinh phi;

- Céc bg, co quan ngang b6, co quan thuge Chinh phi;
- HDND, UBND cic tinh, thinh phé trire thudc trung wong

- Vin phong Trung wong va cac Ban cta Dang; i

- Vian phong Tong Bi thr;

- Viin phong Cha tich nuéc;

- Hoi ddng dan téc va cac Uy ban cha Qudc héi;

- Vin phong Quéc hdi;

- Taa an nhan dén t8i cao;

- Vién kiém st nhan dan t5i cao;

- Kiém todn nha nuée;

- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;

- Ngén hang Chinh sach xa hi;

- Ngén hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mat trin T4 quoc Viét Nam;

- Co quan trung uong clia cac doan thé; Ve

- VPCP: BTCN, cac PCN, Trg ly TTg, TGP Céng TTDT,
cac Vu, Cuc, don vj truc thude, Cong bio;

-Luu: VT, KGVX (3b). m 25

Nguyén Xuin Phic



£ Ky oy Pon vi [S6 lrgng
S0 TT Trang thiet bj tinh | tdi thiéu | .

1 NGAN HANG MO DPOC LAP
1 Dung cu phéu thuit 14y md b 01
2 Dung cu xtt Iy md sau khi lay bd 01
3 Budng loc khi v6 tring (Hood laminar chi€e 01

cabinet)
4 Tu lanh gia dung chiéc 01
5 Tt lanh séu t6i thidu 13 -40°C chiéc 01
6 Hop béo quan mb ¢ van chuyén chiec 02
7 May dong géi nilon chiéc 01
8 May tinh c6 két ni mang chiec 01
9 Co6 thiét bi dé xét nghlem xéc dinh HIV, viém

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

(Ngén hang mé co thé tr trang bi hodc ky

hop ddng hop téc véi co s& y té co thiét b

xét nghiém).
II NGAN HANG GIAC MAC PQC LAP
1 Dung cu liy giic mac bd 02
2 Dung cu x1t ly gidc mac bd 01
3 Budng loc khi vé trung (Hood laminar| chiéc 01

cabinet)
4 Ti bao quan gidc mac chiéc 01
5 T lanh gia dung chice 01
6 Kinh hién vi danh gia giac mac chiec 01
7 Hop bao quan, van chuyén gidc mac chiee 02
8 May tinh c6 két ndi mang chiéc 01
9 C6 thiét bi dé xét nghlem xéc dinh HIV, viém

gan B, viém gan C, g1ang mai, vi khudn, ndm

(Ngén hang md c6 thé tu trang bi hodc ky

hop ddng hop téc véi co s& y té c6 thiét bi

x€t nghiém).




%

£ Pon vi [S6 lwgn
SOTT _ R SRt . tinh |tbi thiéug
I NGAN HANG GIAC/MAC THUOC CO SO '
YTE A :
1. Dung cu ldy gidc mac | bd 02
2. Dung cu xtr ly gidc mac bd 01
3. Hop bao quén, vén chuyén gi4c mac chiéc. 02
4. T lanh bdo quan cac hdp chira gidc mac chiée 01
5. Budng loc khi vd tring (Hood laminar | chiéc 01
cabinet)
6. Dbi véi cac ngdn hang gidc mac truc thudc

co s& y té, trudng Pai hoc Y, trudng Pai hoc
Y Duoc, Trung tAm Didu phdi Qubc gia vé
ghép bd phan co thé ngudi c6 thé sir dung
trang thiét bi ctia co sé y té trén.




B jc I1
{FPHIP HOAT PONG NGAN HANG MO
W56 118/2016/ND-CP

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - T do - Hanh phuc

...... b, NGAY ... thdng... ndm 20....
PON PE NGHI

CAp Gidy phép hoat ddng ngin hang md

Kinh giri: B& Y té (Cuc Quan ly Kham, chita bénh).

Tén ngén hang md xin cip Gidy phép hoat dONg:.....ccccoovviinpienirnnes Berereeereeneenenreenen

DHA GIEIM: woeoreeeeeeeeeee e bbb e e e e b bR

DI8N thOAL: w.oveeeeeerrereivereereseseeene Email (DU CO): vttt

Xin giri kém theo don nay bd hd so gdm céc gidy t& sau:

1. Ban sao ¢6 chimg thire quyét dinh thanh 14p ngén hang m6/vin béan thay B

thé (Didu 18/Quy ché...)

2. Bén sao chirng thuc Gidy ching nhén doanh nghiép ]

3. So yéu 1i lich, bing cdp chuyén mén, xéc nhan thi gian lam viée, gidy [ ]
kham sirc khoe, 1y lich tu phép ciia ngudi quan ly chuyén mén

4. Ban ké khai co s& vét chit, thiét bi y t&, nhan luc H

. Ban mb tA md hinh t& chic, cc hop ddng hd trg chuyén mén (néu cé) ]

. Gidy t& khic (néu rd) ]

Kinh d& nghj B6 Y té xem xét va cp Gidy phép hoat dong.

o Lh

_ GIAMbPOC/ =
NGUOI PUNG PAU CO SO Y TE
(Ky, ghi ro ho, tén va dong ddu)

! bia danh.

*Tén ngén hing m4 xin phép hoat dong.

3Ghi tén co 56 v té, co so kham bénh, chita bénh, Triémg Pai hoe Y, Dugc thanh 1ap ra ngdn hang m6 trong
trudmg hop 1a ngén hang tryc thudc co sd y té.



Phuy luc IIX

A DONG CUA NGAN HANG MO
ghz dinh s6 ; 118/2016/ND-CP

g 7 ndm 2016 cua Chinh phi)

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phite
../BYT-GPHPNHM

GIAY PHEP HOAT PONG NGAN HANG MO

BO TRUONG BQ Y TE
- Can cir Luat hién, 14y, ghép mé, bd phan co thé ngudi va hién, 14y xéc;

- Cin cir Nghi dinh sb... /2016/ND-CP ngay... thang... nam 2016
cia Chinh pha sira dbi, bd sung mot s diéu cia Nghi dinh
s6 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 4 nam 2008 cta Thu tuéng Chinh phi
quy dinh ve td chirc, hoat déng cla ngan hang md va Trung tim diéu phéi
qudc gia vé ghép bb phén co thé nguoi;

= X6t @8 nEHL CUA wuvvevenerereeeercreieereeeseeceeee s ,

CAP PHEP HOAT PONG NGAN HANG MO
TEN NZAn hang MO: ...l e
Tén ngudi qUAN 1Y CRUYEN MBI ..\evvrrerrvreerinii e eeeereannieeaeaaaaaareasss
Loai hinh ngdn hang mo: .......cocovviiiiiiiii e, Livaieeneeanes
Dia difm hoat ddNg: .. ...vvvveiririire e eeee e - SO

Pham vi hoat ¢6ng chuyén mén: .................... P e

...... ngay ... ....tfza'!ng e hidn 20...
BO TRUONG BO’Y TE
(Ky tén, dong ddau)

! Ghi ngdn hiang md déc 14p hodc ngén hang mé trire thude co séy té.

? Pia chi ciia ngin hang mé.
® Ghi ey thé pham vi hoat ddng chuyén mon ciia ngan hang mé ciin c theo Piéu 2a Nghj dinh s /2016/ND-CP
ngdy thing nim 2016 cia Chinh phi.





