CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
R Pjc lip - Tr do - Hanh phie

Sé: 118/2016/NB-CP Ha Néi, ngay 22 thdng 7 ndm 2016

NGH] PINH
Sira d3i, bd sung mdt s didu ciia Nghi dinh s 56/2008/ND-CP
ngiy 29 thing 4 nim 2008 ciia Chinh phii quy dinh vé €5 chirc,
hoat djng ciia ngén hing mé va Trung t3m diéu phoi quoc gia
v& ghép bd phin co thé ngwi

Céin cir Ludt 16 chirc Chink phti ngdy 19 thdng 6 ndm 2015;

Cem cir Ludt hidn, 1dy, ghép mo, b phan co thé ngwoi va hién, Idy xdc
ngeay 29 thang 11 nam 2006;

Theo d8 nghi ctia BS truomg B Y t6;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh sira d6i, b6 sung mot s6 diéu cia Nghi
dj‘n}:‘sé 36/2008/ND-CP ngay 29 thdng 4 ndm 2008 cia Chink Fhﬁ quy dinh
vé to chuee, hoat dong cua ngdn hang mé va Trung tém diéu phoi gquoc gia vé
ghép b phin co thé ngwdi,

Ditu 1. Sira abi, b sung mot sé didu cia Nghij dinh s6 56/2008/ND-CP
ngay 29 thing 4 niim 2008 ciia Chinh phii

1. Stra 45i, bé sung Diéu 2 nhu sau:

“Pitu 2, Loai hinh ngin hang mé

Ngin hing mb I& co s& y té duge td chirc theo hai loai hinh sau diy:

1. Ngén hang mé thude co cdu t5 chirc ciia co s& y té, tnrong Pai hoc Y,
tnrdmg Pai hoc Y Duge cia nha nude hojc tv nhan; cia Trung tim Diéu phéi

Quéc gia vé& ghép bd phéin co thé ngwdi (sau ddy viét it [a ngén hang mé thue
cosd y t€).

2. Ngén hang mé ¢6 co cu té chirc ddc 1dp clia nha nuée hojc tu nhin (saa
day viét t&t 12 ngan hing mé déc l3p).”

2. B& sung Diéu 2a vio sau Diéu 2 nhu sau:

“Didu 2a. Pham vi hoat ddng chuyén médn ciia ngin hang mé

1. Tiép nhan, bao quan, luu gii, vén chuyén mé.

2. Cung tmg mé cho cdc co s& y t&, co sé& nghién cin, dio tao y hoe.

3. Cung tmg, trao di md véi cde ngén hang mé khdc.



_ 4. Hop thc véi co quan, td chirc, ¢ nhin nuéc ngodi trong viée trao d6i mé
nhim mye dich kham bénh, chita bénh, ddo tao, nghién clru y hec.
5. Ngén hang mé d diéu kién theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 3a Nghj dinh
nay duge phép ly gise mac tir ngudi hién sau khi chét.”
3. Sira 433, bd sung Piéu 3 nhur sau:
“Piéu 3. Thanh Ep ngin hang mé

1. Co quan, t6 chirc, ¢4 nhan dugc quyén thanh 18p ngén hing mé khi ¢6 4l
diéu kién theo quy djnh.
2. Diéu kién, tham quyén, th tuc thanh I4p ngén hing m6 cia nha nudc thye
hiénﬂwnquydjnhtaiﬂg&ﬁdinhsﬁii&ﬂllﬂﬂﬂ—(ﬁl’n dy 28 thang 6 niim 2012
ciia Chinh phi quy dinh vé thanh Kp, tb chirc lai, giat thé don vi y té céng l4p.

3, Piéu kién, tham quyén, thd tuc thanh 14p ngén hing mé tu nhan thue
hién theo quy dinh ciia Luét doanh nghiép va c4c van ban cd lién quan quy dinh
chi tiét thi hanh Lujt doanh nghiép.”

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

“Piéu 3a. Ditu kién hoat djng va cip Gidy phép hoat djng ngin hang méd

1. Piéu kién hoat déng clia ngan hing mé: Ngin hiang mé chi dugc hoat
déng sau khi cé Gify phép hoat déng ngén hing mé do Bd Y té cap.

2. Diéu kién cip Gidy phép hoat dong ngén hang mé:

a)CﬁQuyétdi:mmhhléipngﬁnhéngmﬁhoﬁcngénhéngmﬁnéténtmng
vin béan ciia oo quan cé thim quyén quy dinh co cdu 18 chitc clia co s y te doi
véi ngin hing mé cita nhd nuée; Gizychfmgnhanduanhngmepdéivaiugﬁn
hang mé tur nhén.

b) Car sé vit chét t6i thidu phii 6 cdc bb phin sau diy:

- Budng k¥ thuit cé dién tich t&i thiéu 14 12 m* dé ti€p nhén, xit 1y, bio
quén va cung (mg md;

- Phong xét nghiém cé dién tich t4i thifu 1 12 m’. Riéng ngan hing mé
thude co s& y t& thi viée xét nghiém c6 thé sit dung chung véi bd phin xét
ﬂghiémcﬂacas&}rté;

~ Khu vire hanh chinh tdng hep, quén Iy hd so, tw vén c6 dign tich t6i thigu
1a12m’.

- Co s& phii dwoc xily dung chic chén, dd 4nh séng, c6 trdn chong byi,
tirong v nén nhé phai sit dung céc chét lidu d& lam v§ sinh; bdo dim xi Iy réc thi
y té, kiém soét nhiém khuén, phong chéng chiy no theo quy dinh cia phép luét;
bio dam co di dién, nuée va cic disu kién khac dé phyc vy chuyén mon.



c) Nhén Iy ti thiéu:

-Nmm&mgmmn@nmmawﬁdgm&hﬁmaﬁxydﬁmm
khodn 4 Pidu 35 Ludt hién, 14y, ghép md, b phén co thé ngudi va hién, 1y x4c;

- 01 béc s§ hodic cit nhan xét nghiém ¢6 chimg chi hinh nghé kham bénh,
chifa bénh;

- 02 k¢ thuit vién y hodc didu duéng tét nghiép trung clp tr& 1én vé
chuyén nganh y, ¢6 chimg chi hinh nghé khim bénh, chira bénh;

- 01 nhéin vién hanh chinh.

Péi véi ngan hing mé thude co s& y té thi nhan lyc cé thé kiém nhi¢m,
riéng k¥ thudt vién y hogc diéu dudng phai lam viéc chuyén trich.

d) Trang thiét bj: C6 dii céc trang thiét bj theo Danh myc quy dinh tai Phy
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay. D61 véi ngén hang mé thufc co sd y 1€
¢6 thé sir dung chung trang thiét bi véi co st y té.

Néu ngén hing mé cé hoat déng vé gisc mac thi phai ddp img ditu kién tai
khoan 3 Diéu nay.

3. Piéu kién cdp Gify phép hoat ding dbi véi ngan hang gidc mac (ngén
hing mb chi hoat déng vé giic mac):

a) Co s& vét chit: Du didu kin theo quy dinh tai khoan 2 Didu nay.

b) Trang thiét bj: C6 dii trang thiét bj theo quy dinh tai Phu Iyc I ban
hanh kém theo Nghj dinh nay.

¢) Nhén lye:
- C6 40 nhén lyc quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

- Ngudi ldy gidc mac phai c6 trinh 43 tir trung cép trd Ién, duge dio tao
vé ldy va bao quan, vin chuyén gidc mac.”

5. Stra di, bd sung Piéu 4 phr sau:
“Ditu 4. HA se, thii tuc d& nghj cip Gidy phép hoat djng ngin hang mé
1. Hb so d2 nghi cip Gidy phép hoat dong ngan hing mé bao gém:

a) Pon dé nghj cip Gidy phép hoat dong ngén hing mé theo miu quy djnh
tai Phu lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén sa0 chimg thuc hoac ban phé t6 c6 ban chinh dé 4di chiéu khi njp
quyét dinh thanh l4p ciia ngén hing md hodc van ban ciia co quan ¢6 thim quyén
c6 tén ngfin hing mé trong co chu td chitc ciia co s& y 1€ ddi v6i ngén bang cia
nha nuée hodic Gidy chimg nhan doanh nghiép d6i véi ngan hing mé tu nhin;



¢) Ban ké khai co s& vit chit, trang thiét bj y té d& chitng minh du diéu
kién quy dinh tai Diéu 3a Nghj dinh nay;

d) Béan ké khai nhén lyc ctia ngén hing mé dé chimg minh di didu kign
quy dinh tai Didu 3a Nghj dinh ndy. P6i véi ngudi quin 1y chuyén mén con
phii 6 ban sao chimg thye van bing, chimg chi: x4¢ nhéin thdi gian 1am viée,
gidy chimg nhén sttc khoe, so yéu 1¥ lich, Phiéu I lich tr phép.

2. Thid tuc xin cép Gidy phép hoat dgng d6i véi ngén hang md:

a) Co quan, 6 chiic, c4 nhin nép 01 bd héd so dé nghi cdp Gidy phép hoat
déng quy dinh tai khoan 1 Biéu ndy cho B Y té theo dudmg hanh chinh hodic
ngp tryre ticp;

b) Sau khi tiép nhén, trong thod han 05 ngly lam viéc, B Y té c6 trach
nhiém xem xét tinh hop 18 cita hé so. Tnrdmg hop hd so chua hop 16, BS Y té
phéi ¢6 vin ban théng bio hudéng din @ co quan, td chite, c& nhén hodn thién

i
ho s

¢) Trong thdi han 05 ngy lam viée, ké 6 ngay nhén &i hd so hop 18, BS
truomg Bd Y té ra Quyét dinh thanh 13p Hoi dang thﬁm dinh, cip Gidy phép
hoat dong ngin hang moé. Thanh phan Ha dung tham dinh t6i thidu gﬁ-m US
thanh vién la dai dién don vi co lién quan cia B§ Y té, chuyén gia vé y té

phdp ludt;

thoi han 20 ngay, ké tir ngay cé Quyet dinh thdnh l&p, Hos dﬁng
tién hanh Lhﬁn dinh tai ngin hang md, 14p bién ban thim dinh va béo céo két
qua thim dinh cho B truéng B6 Y té;

d) Trong th-?.'ﬂ han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy c6 bién ban l’:hﬁm dinh,
B trudmg Bd Y té cdp Giy phép hoat ddng cho ngén hing mé theo miu quy
dinh tai Phu lyc II ban hinh kém theo Nghi dinh niy. Néu khéng cép Gidy
phép hoat dong thi phai tra 18 bing vin ban vi néu rd 1y do”.

Piéu 2. Pidu khoin chuyén tiép

Ng&n hing mé 43 duge chp gily phép hoat dong theo quy dinh ciia Nghi
dinh 6/2008/ND-CP ngay 29 thiang 4 nim 2008 cia Chinh }J]lu quy dmh
vé td chirc, hoat déng ciia ngan hing mé v Trung tAm didu phdi qubc gia vé
ghépbéphanwﬂlenglmﬂnduact[eptuchnaxdéngdénhétngﬁy 3ﬂﬂ1ﬁngﬁ
nim 2017. Tir ngay 01 thang 7 nam 2017, ngin hang md phai duge cip Gidy
phép hoat ddng theo cac didu kién, thit tyc quy dinh tai Nghi dinh niy.

Pidu 3. Hitu lye thi hinh
Nghi dinh ndy ¢6 hiéu luc thi hanh tir ngy 15 théang 9 nim 2016.



Diéu 4. Trach nhiém thi hanh

Céc B§ trudng, Thil trudng co quan ngang bd, Tha trrdng co quan thude
Chinh pha, Chi tich Uy ban nhén dén cac tinh, thanh phé trwe thudc trung
womg chiu trich nhiém thi hanh Nghj dinh nay./

Noi nhin: TM. CHINH PHU

- Ban Bi thy Trung wong Péng;

- Thii twémg, cac Phd Thil tdng Chinh phi; .

- Céc b, oo quan ngang b, cor quan thuge Chinh phi;

- HOND, UBND cac tinh,_ thinh phé tnre thude trung vongf

- Win phéng Trung woeng va cic Ban ciia Dhéng; "

- Van phémg Téng Bi th;

- Vin phong Chi tich nu&ﬁ

- Hbi dbng dan tée va che Uy ban clia Quic hdi;

- Van phong Quédc hdi;

- Tda &n nhéan dén tdi cao;

- Vién kiém st nhin din t9i cao;

- Kiém todn nha purde;

- Uy ban Gidm sit t3i chinh Québc gia;

- Ngéin hing Chinh sach x& hdi;

- Ngén hing Phét trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mat trén Té qudc Viét Nam;

- Co quan trung vong clia cac doan thé;

- VFCP: BTCN, céc PCN, Tro Iy TTg, TGD Céng TTDT,
che Vi, Cue, dom vj trye thude, Cong béo;

- Lz VT, KGVX (3b). m o35

guyén Xuin Phic



E e Pom vi [S4 lwgng
S6TT Trang thiet bj tinh | t8i thidu

I NGAN HANG MO BQC LAP
1 Dyng cy phiu thugt ldy mé bd 01
2 Dung cu xit 1y mé sau khi Iy bd 01
3 Budng lgc khi vé6 tring (Hood laminar| chiéc 01

cabinet)
4 | T0 lanh gia dung chiec | 01
5 T lanh séu tdi thidu 13 -40°C chiéc 01
6 Hop bdo quin mé dé van chuyén chicc 02
7 M4y d6ng géi nilon chiéc 01
8 My tinh cé két ndi mang chiéc 01
9 C6 thiét bi d& xét nghiém xéc dinh HIY, viém

gan B, viém gan C, g,tang mai, vi khudn, nim

(Ngén hang mb co thé tuo trang bj huac ky

hop déng hop tic véi co sd y té cb thiét bj

xet nghiém).
1§ NGAN HANG GIAC MAC POC LAP
1 Dung cu lay gidc mac bd 02
2 Dung cu Xif 1y gidc mac bd 01
3 Budng loc khi vé tring (Hood laminar| chiéc | 01

cabinet)
4 T béo quén gide mac chigc | 01
5 Ti lanh gia dung chiec 01
6 Kinh hién vi danh gia gisc mac chiéc 01
7 Hép bao quan, van chuyén gisc mac chiéc 02
8 May tinh c6 két néi mang chiéc 01
9 | C6 thiét bi dé xét nghiém xdc dinh HIV, viém

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

{Ngén hiang mé co thé ty trang bi hodc ky

hop déng hop téc véi co sd y € cd thiét bi

xét nghiém).




S6TT

Tllan*giﬁlet hl - 4 5}

Don vi

S6 tugng

\ S ‘| tinh | ¢6i thiéu
I NG%N HANG GM}SC THE‘RQ(? CO SO

YT - , .
L. Dung cuy lay giéc mac R bé 02
2. Dung cy xir 1y giac mac b 01
3. Hép bdo quan, vin chuyén gidc mac chiée 02
4. | Tu lanh bio quan cac hgp chira gidc mac chigc | 01
5. Bubng loc khi vé tring (Hood laminar| chiec 01

cabinet)
6. D6i véi céc ngdn hang giic mac truc thude

co & y té, trurdmg Dai hoc Y, trudng Dai hoc
Y Duge, Trung tim Diéu phéi Quoc gia vé
ghép bd phﬁn co thé ngudi co thé sir dung
trang thiét bj cia co sd y té trén.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Tr do - Hanh phiic

... &y ... thdng.. ndm 20....

PON DE NGHI
Cép Gidy phép hoat djng ngin hang mé

Kinh giri: B Y t& (Cuc Quan 1y Khém, chita bénh).

Tén ngén hing mé xin cép Gify phép hoat déng:... seirsensssnereZareeasesssssnsssnasssance
Loai hinh ngén hing m (d6c 1ép hoge thuge co sEr y té) ...................................
Tén co st y té (néu ngén hang mé thudc co sG y t€) 3.
BB BTN sttt st s AR s o s i PN
Dién thoai: ......oeooervererseeemreenrenne... Email (néu co); .
Xin giti kém theo d-:m ndy h& h& so gbm cdc gidy to sau:
1. Bin sac ¢6 chimg thue quyét dinh thénh lip ngéin hing md/viin bén thay m
thé (Didu 1&/Quy ché...)
2. Ban sao chimg thire Gidy chimg nhin doanh nghiép OJ
3, So véu N lich, bing cdp chuyén mén, xic nhén théi gian lam viée, gidy [
khém sirc khoe, Iy lich tu phip clia ngwdi quan 1y chuyén mén
4, Ban ké khai co s& vt chét, thiét bj y &, nhén luc O
UJ
]

¥, ]

. Bén m& th md hinh t8 chite, cde hop ddng hd trg chuyén mén (néu o)
6. Gily ti khac (néu 15)
Kinh @& nghj Bé Y té xem xét v cip Gidy phép hoat déng.

GIAM POC/
NGUOIPUNG PAUCOSOY TE
(Ky, ghi r& ho, tén va dong ddiu)

! Pja danh.

*Tén ngén hing md xin phép hoat ding.

>Ghi tén co & y 18, co 50 kham bénh, chita bénh, Trutmg Dgi hee Y, Duge thanh 13p ra nghn hing md trong
trrdmg hop 14 ngdn hing trge thnde co si y 16,



Phy luc IIX

HOAT DONG CUA NGAN HANG MO
Rt oo dink 56 118/2016/ND-CP
Bighg 7 ndm 2016 ciia Chinh phil)
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
P Péc ldp - T do - Hanh phie
Sé......./BYT-GPHDNHM

GIAY PHEP HOAT PONG NGAN HANG MO

BQ TRUONG BQ Y TR
- Clin ctr Luit hién, iy, ghép mé, bé phan co thé ngurdi va hién, iy x4c;

- Cin cr Nghj dinh s6... /2016/ND-CP ngay... thing... ndm 2016
cda Chinh phi sia ddi, bd sung mét s0 didu cia Nghj dinh
sb 56/2008/NP-CP ngiy 29 thdng 4 nim 2008 ciia Thi twéng Chinh pht
quy dinh vé& td chirc, hoat dong ciia ngdn hing md va Trung tim diéu phéi
qude gia vé ghép bd phén co thé ngudi;

o S0 AR gl o st R ;

CAP PHEP HOAT DONG NGAN HANG MO
Tén npln DARE MBS .oiiiaiiimiaimmssrsurrd smnms s ST s sas Ty A
Tinnguht quin W chuyln min: c....oimivamismnsissidiiaiig
Loai hinh ngdn hbang mé: ........coooviiiirienimiirenrsinneeisslisnesseees
0 BT OB ABIDE < veunswasmmnsin consnmnsnsnsrmp s v s s s s R SR SRR AN
Pham vi hoat d6ng chuy@n mdn: ....c.veevvevneniee e cnnnes

o AGAY .. ....thdng .....ndm 20...
" BOTRUONGBQ Y TE
(Ky tén, déng ddu)

! Ghi ngdn bing mb &< 13p holic ngin hing mé trye thude co sd ¥ tk.

? Bja <hi ciia ngln hing ma.

? Ghi oy thé pham vi host ddng chuyén mda ciia ngin hiog mé cin cir theo Didu 2a Nghj djnh 58 2016/ND-CP
ngdy thing nim 2016 ciia Chinh phi.
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