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NGHI DINH
Quy dinh vé t6 chirc, hoat ddng ciia ngin hang mé
va Trung tim diéu phdi qudc gia vé ghép bd phén co thé nguvi

| CHINH PHU
Can ctr Luat T6 chirc Chinh phi ngay 25 thang 12 nidm 2001;

Can cu Luét Hién, léy, ghép md, b phén co thé nguodi va hién, léy Xac
ngay 29 thang 11 ndm 2006;

Xét d& nghi cta Bo truéng Bo Y té,

NGHI PINH :

Chuongl
NGAN HANG MO

Muc I .
THANH LAP NGAN HANG MO

Piéu 1. Pia vi phap ly, chic niing va nhiém vu ciia ngin hang mo

Ngén hang mé ¢6 dia vi phép ly, chirc néng va nhiém vu theo quy dinh
tai khoan 1,2 va5s biéu 35 cua Luit Hién, lay, ghép md, b phén co thé
nguoi va hién, lay xéc.

Diéu 2. Loai hinh ngin hang mé
1. Ngan hang mé truc thudc Bo Y té.

2. Ngan hang mo thudc bénh vién, vién, truong dai hoc y, dugc truc
thudéc BO Y té€ hodc thudc cac B, co quan ngang Bo.

3. Ngan hang md truc thudc S& Y té.
4. Ngan hang mé thudc bénh vién truc thudc SO Y té.

5. Ngan hang mé tu nhéan; ngén hang mdé thudéc bénh vién tu nhan,
trudng dai hoc y, duge tu thuc.



Diéu 3. Thim quyén thanh lip va cho phép thanh lip ngin hang md
1. Thim quyén thanh 13p ngan hang mé

a) Bo truéng B Y té ra quyét dinh thanh 1ap ngén hang mé truc thudc
Bo Y té, ngan hang mé6 thudc bénh vién, vién, truong dai hoc y, dugce truc
thudéc B Y té hodc thudc cac Bo, co quan ngang BJ;

_b) Chu tich Uy ban nhan dén tinh, thanh phé tryc thugc Trung uong ra
quyét dinh thanh 14p ngan hang mé tryc thugc S¢ Y té, ngén hang mé thudc
bénh vién truc thudc S Y té.

2. Thdm quyén cho phép thanh 14p ngén hang mé

Chu tich Uy ban nhan dén tinh, thanh phd tryc thugc Trung wong ra
quyét dinh cho phép thanh 1ap ngin hang mé tu nhan; ngan hang mé thudc
bénh vién tu nhén, trudng dai hoc y, dugce tu thuc trén dia ban quan ly.

Diéu 4. Ho so, thii tuc thanh 13p va cho phép thanh Iap ngin hang md
1. Hd so thanh lap va cho phép thanh l4p ngan hang mé:

a) D& an thanh 14p ngan hang mé bao gém cac nodi dung chinh sau day:
- Su cén thiét va co s& phép ly thanh 14p ngan hang md;

- Muc tiéu, chirc ndng, nhiém vy ciia ngan hang mo;

- Loai hinh ngén hang mé cin thanh lap;

- Co céu t6 chirc ctia ngan hang mo;

- Cac yéu t6 cén thiét bao dam cho ngén hang mé hoat dong, trong do du
kién vé nhan sy, bién ché, kinh phi hoat dong, tru s¢ 1am vi€e va trang thiét bj
chuyén mén, cac phuong tién cén thiét khac ciia ngan hang mé;

- L trinh hoat dong cuia ngan hang mé;

- Kién nghi cta co quan, don vi, tb chuc ca nhan x4y dung dé 4n thanh
1a8p ngéan hang mo.

b) Vin ban @ nghi thanh 18p ngan hang mé bao gdm céc nédi dung chinh
sau day:

- Su can thiét va co s& phép ly cua viéc thanh 14p ngan hang mé;
- Nhitng ndi dung chinh ctia dé 4n thanh l4p ngan hang mé;

- Nhitng vén dé con c6 y klen khac nhau va nhimg van d cin xin y kién
clia co quan c6 thdm quyén quyét dinh thanh 1a8p ngén hang mé.



2. Thu tuc thanh lap va cho phép thanh ldp ngan hang mé

a) P6i véi ngan hang mé truc thude Bo Y té hoic ngédn hang mo thudc bénh
vién, vién, truong dai hoc y, duge truc thuéc Bo Y té hodc thudc cac B9, co
quan ngang BJ:

Hb so dé nghi thanh lap ngan hang mé dugc giri vé Bo Y té.

Trong thoi han 30 ngdy 1am viéc, ké tir ngay nhan da hd so hop 1§, B Y
té ra quyét dinh thanh 14p ngan hang mé; néu khéng ra quyét dinh thanh 1ap
thi phai c6 van ban tra 101 va néu rd ly do.

b) Pdi v6i ngan hang mé truc thudc S& Y té, ngén hang mé thudc bénh
vién truc thudc So Y té; ngan hang mé tu nhén, ngdn hang mo thudc bénh
vién tu nhan, trudng dai hoc y, dugc tu thuc:

Hb so dé nghi thanh 14p hodc d& nghij cho phép thanh lap giri vé S¢ Y té
dia phuong noi ngan hang mé dét tru sé.

Trong thoi han 20 ngdy lam viéc, ké tir ngay nhén di hé so hop 18, S& Y
té trinh Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong. Trong vong
10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan ¢ hd so hop 18, Uy ban nhan dén tinh,
thanh phd truc thudc Trung wong ra quyét dinh thanh 14p déi véi ngan hang
mé truc thudc S& Y té, ngan hang mé thudc bénh vién truc thude So Y té
ho#c c6 van ban cho phép thanh 14p dbi véi ngan hang md tu nhan, ngan hang
mé thudc bénh vién tu nhan, trudng dai hoc y, duge tu thuc; néu khong ra
quyét dinh thanh 18p hodc khéng cho phép thanh 1ap thi phai c6 vin ban tra
161 va néu rd ly do.

Muc 2
HOAT PONG CUA NGAN HANG MO

Piéu 5. Ngudn ldy mé

Ngéan hang mé dugc tiép nhin mé tir cdc ngudn sau:

1. Tir co s& y t& ¢é chire ning 1y mé, bd phan co thé ngudi chuyén téi.
2. Tu ngan hang md khac.

3. Tu hgp téc hodc vién trg quéc té.

Piéu 6. Pia diém, d6i twong ldy mé va didu kién can thiét khac:

1. LAy mé & ngudi hién chét:

@) Viéc lay mo dugc thyc hién trong phong mé, nha x4c hogc noi ¢6 thi
thé cuia nguoi hien mo;
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b) Trude khi ldy mé, céc thiét bi, dung cu phuc vu viée lay md phai duoc
tiét trung theo quy trinh vé sinh chuyén mén ctia co s y té; mé dugc ldy phai
bao dam vo trung.

A A 2 LA A
2. Lay mo6 & nguoi hién song:

a) Viéc lay md & ngudi hién song dugc thuc hién tai phong md cla co s&
y té c6 du diéu kién, chirc ning 1ay, ghép md, bd phén co thé nguoi;

b) Trude khi lay m phai tién hanh tu van, kiém tra cic thong s6 sinh hoc
cha cho ngudi hién theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 14 Luét Hién, lay, ghép
mb, bd phan co thé ngudi va hién, 14y xac;

¢) Cac thiét bi, dung cu phuc vu viéc lé'iy md phai dugc tiét truing; mo
duoc 14y phai bao dam vé tring.

Diéu 7. Pong géi, bio quan va vin chuyén mé sau khi ldy dén ngin
hang mo

1. M6 phai dugc déng gbi ngay sau khi duc;rc ldy; duoc dé trong hop
dung mé vo6 trung, dugc bdo quan bang héa chit hoic dung dich; dugc luu
gu’r & nhiét d9 thich hgp va khong dugc phép mé cho dén khi dugc giao cho
ngén hang mé.

2. Hop dung mé phai dugc dan nhén c6 tén loai mé; md s6 tén clia ngudi
cho; tén, dia chi cia co s& 14y md va ngéan hang mé.

Diéu 8. Tiép nhin md

1. Ngan hang mé dugc tiép nhin mé tir céc co sd'y té chuyén dén sau khi
d3 kiém tra cac ndi dung sau:

a) Ho so do co s¢ y té da 1y mo chuyen dén bao gdém cac thong tin vé
tén nguoi cho; ngay, gid va noi thyc hién lay md; tén cua ngudi truc tlep lay
md; loai mé va cac thong tin y té lién quan dén ngudi hién va mé da ldy;

b) Su nguyen ven ctia hop dyng md, so sénh ndi dung ghi trén nhan hop
dung mé véi ho so quy dinh tai diém a khoan nay.

2. MO tir cac ngén hang mo khac hoﬁc théng qua hoat dong hop tac quoc
té hodc c6 duge tir ngudn vién trg qudc te chi duoc tiép nhan sau khi d3 kiém
tra cac ndi dung quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Diéu 9. Panh gia chat lwgng va xir Iy mé

1. M6 truée khi xir ly phai dugc danh gia chat lugng theo quy dinh cia
B truéng Bo Y té.



5

2. Céc phuong phép xir Iy mé bao gdm:

a) Ngam chét ty hoic dung dich bdo quan cé khang sinh;
b) Bao quén lanh;

c¢) bong lanh;

d) Khir nuée hoan toan;

d) Chiéu xa;

e) Tiét tring bing Ethylene Oxide;

g) Pong kho;

h) Céac phuong phap xur ly khac.

3. Bd trudng B9 Y té x4y dyng, ban hanh quy trinh xir ly mé thich mg
vai timg phuong phap quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

Piéu 10. Pong géi va dan nhin mé di qua xir ly

1. M6 da qua xir ly phai dugc déng goi riéng va duge dé trong thing
chira md.

2. M&i san phdm md, thung hodc hop dung md phai dugc dan nhin véi
cac thong so sau:

- a) Loai mo;

b) Tén, dia chi ngan hang mo;
| ¢) S6 nhan dang mo;

d) Ngay hét han.

3. Mdi thing ho#c hp dung mé phai c6 tai liéu dinh kém, bao gé‘m cac
ndi dung sau:

a) S6 luong, khoi lugng hogc kich thuéc hodc nhimg thong s6 quy dinh
tai khoan 2 Diéu nay khi can thiét;

b) Phuong phép xtr ly;
¢) S6 16, néu duogc 4p dung;

d) Céac du chét tiém ning cta héa chit, dung dich dugc dua thém vao
qua trinh x{r ly va bao quan;



d) Céc diéu kién luu giir dugc khuyén céo;

e) Céc chi dinh va chéng chi dinh cho sir dung mé khi cén thiét;
g) Céc ndi dung c6 lién quan khéc.

Pidu 11. M ho4 thong tin vé md

1. Moi thong tin ve ngudn gbc mé phé.l dugc mﬁ hoé trén nguyen tic vo
danh; khong ghi tén, tudi, dia chi ctia ngudi hién; mdi 1an ldy mé cla ngudi
hién s& dugc cdp mot ma xac dinh riéng.

2. Bo truéng Bo Y té quy dinh ma s6 cho viéc ma héa thong tin d6i véi
timg ngén hang mo.

Diéu 12. Luru giir md

1. Viéc luu gitr mo phai bao dam diéu kién vé nhiét 0, tai khu vuc riéng
biét, cach ly hoan toan v6i mé chwa qua xir ly va trong méi trudmg sach,
khéng c6 sy lay nhiém vi sinh vat.

2. Ngén hang m6 phai thuc hién nghi€ém ngét quy trinh luu gitt mé.

3. B trudng Bo Y té quy dinh cu thé cac diéu kién va quy trinh luu giir
mo tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay.

Piéu 13. Phén phdi mé
1. M6 truée khi phan phdi phai bao dam tra ctru dugc ngudn goc gitra

ngudi cho, ngudi nhéan va ngan hang mo.

2. Ngéan hang m6 phai c6 phuong tién chuyén dung vén chuyén bao dam
cac yéu cau ky thuat vé chét lugng mé trong sudt qua trinh van chuyén cho
dén khi mé duoc tlep nhan.

Diéu 14. Ché @) lwru trir hd so va bdo cdo

1. Ngéan hang m6 phai 18p va luu trit toan bd hd so lién quan dén mo tir khéu
tiép nhan, xtr ly, déng goi, luu giir cho dén khau van chuyén, phan phéi mé.

2. Sau thang mdt 1an, cac ngan hang mé phai bdo cédo B Y té vé tinh
hinh hoat dong ctia ngén hang mo.

Trucrng hop c6 su cb khoéng mong mudn hoic phan u’ng phu nghiém
trong xdy ra trong qué trinh 14y, tiép nhén, luu gitr, cung cép va ghép mé do
co s& y té cb chirc ning ghép mé thong bao thi ngan hang mé phéi bao céo
ngay cho co quan nha nudc cé thdm quyén vé y té.



Piéu 15. Trach nhi¢m trong vi¢c ban hanh quy chuén k§y thuit quéc
gia vé hoat dong chuyén mén ciia ngan hang md

B6 truong Bo Y té ban hanh quy chudn ky thuat qudc gia vé hoat dong
chuyén mén cuia ngén hang md quy dinh tai céac Pidu 9, 10, 11 va Diéu 12
Nghi dinh nay.

Pidu 16. Nguyén tic xic dinh chi phi hoat dng clia ngin hang md

Ngén hang m6 dugc phép thu gié dich vu tren nguyén tic bao dam lay
thu bu chi khéng vi myc dich thuong mai, bao gbm céc chi phi sau:

1. Tiép nhan, xtr ly, danh gia, bdo quéan, huu giit, van chuyén mé;
2. Tién luong, tién cong va céc khoan phu cAp;
3. Khéu hao co s& vat chat, tai san, trang thiét bi;

4. Céc chi phi phat sinh hgp ly khac.

Chwong 11
TRUNG TAM PIEU PHOI QUOC GIA
VE GHEP BO PHAN CO THE NGUOI

Pidu 17. T chirc Trung tim didu phdi qudc gia vé ghép bd phin co
thé nguoi

1. Trung tdm diéu phdi qudc gia vé ghép bo phan co thé ngu'm 1a tb chirc
sy nghiép, ¢ t6 chirc mang ludi, co tu cach phap nhan, ¢6 con d4u, tai khoan
va tru s& rneng, truc thudc Bo Y té. Can cir vao yéu céu cia thyc tién, BQ
truong B Y té quyét dinh t6 chic mang luéi cua Trung tdm Pidu phdi québc
gia vé ghép bd phén co thé nguoi.

2. Chirc ning, nhiém vu cua Trung tam diéu phdi quéc gia vé ghép bd
phan co thé nguoi dugc thyc hién theo quy dinh tai Diéu 12, 18 va khoan 2
Piéu 36 Luét Hién, liy, ghép md, b phén co thé ngudi va hién, 1dy x4c va
cac nhiém vu cu thé khac nhu sau:

a) Tlép nhén, 1ap danh séch ngum dang ky hién mo, b phén co thé &
nguoi song va & ngudi sau khi chét; quan ly viéc cdp thé va lap danh sich
ngum hién mé, bd phan co thé & nguoi sdng va & ngudi sau khi chét da duoc
cap thé;




b) Quan ly céc thong tin vé strc khoe va céc thong tin khéc lién quan dén
ngudi hién, ngudi cé chi dinh ghép mé, bd phéan co thé ngudi;

¢) Lap va quan 1y danh sich ngudi c6 chi dinh ghép md, bd phén co thé
nguoi;

d) Didu phéi viéc 14y, ghép mé, bd phén co thé ngudi giira cac co sd y té.

3. Thii twéng Chinh phii quyét dinh thanh 14p Trung tam diéu phéi quéc
gia vé ghép bd phan co theé ngudi.

Pitu 18. Méi quan h¢ diéu phdi giira Trung tim didu phoi quoc gia
vé ghép b phin co thé ngudi va cic co sé y té

1. Trach nhiém cuia céc co sd y té:

a) Thong bao tén, tudi, dia chi cing cac chi s& y hoc lién quan dén tinh
trang sirc khoe cua ngum tinh nguyén hién bQ phén co thé ngudi véi Trung
tam didu phéi qudc gia vé ghép bd phén co thé ngudi;

b) Théng béo tén, tudi, dia chi cing céc chi s6 y hoc lién quan dén tinh
trang suc khoe ciia ngudi bénh cé chi dinh ghép bd phan co thé ngudi d6 véi
Trung tdm diéu phdi quéc gia vé ghép bd phén co thé nguoi.

2. Trach nhiém cua Trung tAm didu phdi quéc gia vé ghép bd phan co thé
ngudi:

a) Tiép nhén, 14p danh sich ngudi hién, chi dinh ghép bd phén co thé
ngudi quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu nay;

b) Diéu phéi hoat dong ghép bd phan co thé ngudi trong toan quéc theo
céc nguyén téc quy dinh tai Diéu 37, Ludt Hién, lay, ghép mé, bd phén co thé
nguoi va hién, 1dy xac.

Didu 19. Méi quan h¢ didu phdi giira Trung tAm diéu phdi quoc gia
vé ghép b phin co thé ngudi va cic ngan hang mé

1. Ngn hang mé c6 trach nhiém thudng xuyén théng béo sb lugng,
chung loai m6 hién c6 véi Trung tam diéu phéi qudc gia vé ghép bd phan co
thé nguoi.

2. Trung tm diéu phdi quéc gia vé ghép bd phan co thé ngudi, cin cir

theo s luong, ching loai mé ciia céc ngan hang md trén ca nude chiju trach
nhiém diéu phéi hoat déng trong viéc cung cip mé.



Chwong Il
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 20. Hiéu lyc thi hanh
Nghi dinh ndy c¢6 hiu lyc thi hanh sau 15 ngay, ké tir ngdy ding Cong bao.
Piéu 21. Hwéng din thi hanh

1. B Y té chu tri, phéi hop véi cac B, nganh lién quan huéng dan thyc
hién Nghi dinh nay.

2. Céac B¢ truéng, Thu trudéng co quan ngang B, Thu truéng co quan
thuoc Chinh phi, Chu tich Uy ban nhén dan cac tinh, thanh phd tryc thudc
Trung wong chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

]

TM. CHINH PHU
THU TU’O’NG

Noi nhin:
- Ban Bi thu Trung vong Pang;
- Thu tudng, cac Phé Thu tuéng Chinh phu,
- Céac B§, co quan ngang B§,
co quan thugc Chinh phu;
- VP BCD TW vé phong, chéng tham nhiing;
- HDND, UBND céc tinh,
thanh phd tryc thudc Trung uvong;
- Vin phong Trung vong va cac Ban cia Dang;
- Vén phong Chu tich nudc,
- Hpi ddng Dian the va cde Uy ban ctia Qudc hoi;
- Van phong Quéc hgn
- Toa 4n nhén dan t4i cao;
- Vién Kiém sat nhan dan tdi cao;
- Kiém toan Nha nuéc;
-BQL KKTCKQT B Y;
- Ngén hang Chinh séch X4 hoi;
- Ngén hang Phat trién Vl¢t Nam;
- UBTW Mait trdn Tb quoc Vigt Nam;
- Co quan Trung vong cua cac doan the,
- VPCP: BTCN, céc PCN,
Nguoi phéat ngdn cia Thl‘l twéng Chinh phu,
cac Vuy, Cuc, don vi tryc thude, Cong béo;
- Lwu: Vin thu, KGVX(5b).Trang %00

Nguyén TAn Diing



