CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sé: 118/2016/ND-CP Hé N§i, ngay 22 théng 7 ndim 2016

NGHI DINH
Stra déi, bd sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh sb 56/2008/ND-CP
- ngly 29 thing 4 nim 2008 cia Chinh phi quy dinh ve tb chire,
hoat dong ciia ngin hang mo va Trung tam ditu phon quoc gia
vé ghép bd phén co thé ngudi

'C’cih'jcz}' Ludt 16 chire Chinh phil ngay 19 thdng 6 néim 2015;

RGNS S PR Sy , . g oa . 2 R Y A
Cart cir Ludt hién, ldy, ghép mé, b phdn co thé ngudi va hién, ldy xdc
ngay 29 thang 11 ndm 2006;

Theo dé nghi ciia B trudng B6 Y té;

Chinh phu ban hanh Nghz dinh sita déi, bé sung mét s6 diéu cita Nghi
dinh s6 56/2008/NP-CP ngay 29 thang 4 ndm 2008 ciia Chinh phi quy dinh
vé 18 chike, hoat dong cua ngan hang mé va Trung tam diéu p/roz qubc gia vé
ghép bo phan co thé nguoi.

Didu 1. Sta déi, b sung mjt sé didu ciia Nghi dinh sb 56/2008/ND-CP
ngiy 29 thing 4 nim 2008 ciia Chinh phi
| 1. Stra dbi, bd sung Pidu 2 nhu sau:
“Didu 2. Loai hinh ngin hang mo
Ngan hangmdla cosdy t& duoc td chirc theo hai loai hinh sau ddy:

1. Ngin hang md thudc co chu 18 chiic cia co s& v té, truong Pai hoe Y,
trudng Dai hoc Y Duoc ctia nha nude hogc tur nhén; cia Trung tam Diéu phéi
Québc gia vé& ghép bo phén co thé ngudi (sau day viét tit 12 ngan hang md thude

cosd y té).

2. Ngan hang mé cé co cdu td chirc dgc 1ap clia nha nude hodce tu nhan (sau
© dhy viét tit }& ngan hang md doc 1ap).”

2. Bé sung Didu 2a vao sau Diéu 2 nhu sau:

“Pidu 2a. Pham vi hoat ddng chuy&n mén ciia nghn hang md

1. Tiép nhén, bdo quan, luu gitt, van chuyén mo.

2. Cung img mé cho céc co sy ié, co s& nghién ¢, dao tao y hoc.

3. Cung tng, trao d6i md vdi cac ngin hang md khac.
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4. Hop tac vdi co quan, t0 chirc, cd nhin nudc ngoai trong viée trao doi mo
nham muc dich kham bénh, chira bénh, dao tao, nghién ctru y hoc. .

5. Ngén hang mé du diéu kién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 3a Nghi dinh
nay duoc phép Jdy giac mac tir ngudi hién sau khi chét.”

3. Stta ddi, bd sung Piéu 3 nhu sau:
“Pieu 3. Thanh Iip ngin hang mé

1. Co quan, tb chirc, ca nhan dugc quyén thanh lap ngan hang mé khi ¢6 dit
diéu kién theo quy dinh.

2. Diéu kién, thim quyén, thi tuc thanh lap ngén hang md cua nha nuée thuc
hién theo quy dinh tai Nghi dinh sb 55/2012/ND-CP ngay 28 thang 6 nam 2012
ctia Chinh pht quy dinh vé thanh 13p, t6 chire lai, giai thé don vi y té cong lap.

3. Diéu kién, thim quyén, thi tuc thanh 13p ngan hang mé tu nhan thuc
hién theo quy dinh cta Luét doanh nghiép va cac vén ban co lién quan quy dinh
chi tiét thi hanh Luit doanh nghiép.”

* 4. B sung Piéu 3a vao sau Pidu 3 nhr sau:
“Pidu 3a. Didu kién hoat dong va cip Gidy phép hoat ddng ngin hang md

1. Piéu kién hoat dong cua ngan hang mod: Ngan hang mé chi dugc hoat
ddng sau khi c6 Gidy phép hoat déng ngén hang mé do Bo Y té cép.

2. Biéu kién cp Gidy phép hoat déng ngan hang mo:

a) C6 Quyét dinh thanh lap ngén hang mé hodc ngan hang mo c6 tén ’uono

-+ van ban clia: co-quan ¢6-tham- quyen quy dinh co chu td chirc cia co sd y té dbi

v6i ngdn hang md cia nha nudc; Gidy chimg nhdn doanh nghiép dbi voi ngén
hang mé tu nhan.

b) Co s& vt chét tdi thiéu phai ¢é cdc bd phan sau day:

- Budng k¥ thuat c6 dién tich téi thidu 14 12 m® dé tiép nhan, x ly, bio
quan va cung ing mo;

- Phong xét nghlem c6 dién tich thi thiéu Ja 12 m”. Riéng ngan hang md
thude co sd y té thi vi€éc xét nghiém co thé sir dung chung vdi bé phan xét
nghiém cuia co s¢ y té;

- Khu vic hanh chinh t3ng hop, quan 1y hé so, tu vin cé dién tich téi thidu
1a12 m?.

- Co s& phai duge xay dung chic chan, du 4nh séng, ¢6 trin chdng bui,
tudng va nén nha phai sir dung cac chét lidu dé 1am v€ sinh; bao dam xir ly réc thai

y té, kiém soét nhiém khuén, phong chdng chéy nd theo quy dinh clia phép luét;
bao dam c6 du dién, nudc va cac didu kién khac dé phuc vu chuyén mén.



¢) Nhén luc tbi thidu:

- Ngudi quan ly chuyén mdn ngan hang md phai da diéu kién theo quy dinh tai
khoan 4 Didu 35 Luét hién, 14y, ghép mé, bd phan co thé ngudi va hién, lay xac;

- 01 bac s§ hodc ¢t nhan xét nghiém c6 ching chi hanh nghé kham bénh,
chita bénh;

- 02 k¥ thudt vién y hodc didu dudng t6t nghiép trung cp trd 1&n vé
chuyén nganh y, ¢ ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh;

- 01 nhén vién hanh chinh.

P61 voi ngdn hang mo thudc co sd y té thi nhan luc c6 thé kiém nhiém,
riéng k¥ thuét viény hodc dieu dudng phai lam viéc chuyén trach.

d) Trang thiét bi: C6 du céc trang thiét bi theo Dagh mue quy dinh tai Phu
tuc [ ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Déi vol ngan hang mo thuge co sd'y té
c6 thé str dung chung trang thiét bi véi co sd y té.

Néu ngan hang mé-c¢é hoat dong vé gidc mac thi phai dap tng diéu kién tai
khoan 3 DPiéu nay.

3. Pidu kién cip Gidy phép hoat dong dbi véi ngan hang gidc mac (ngan
hang mé chi hoat déng vé gidc mac):

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

b) Trang thiét bi: Co du trang thiét bi theo quy dinh tai Phyu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

¢) Nhan lue:
- C6 du nhén luc quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

- Ngudi 14y gide mac phai c6 trlnh do tir trung cip tr& 1én, dugc dao tao
vé& HAy va bao quén, van chuyén gidc mac.’

5. Sﬂra 81, bd sung Diéu 4 nhu sau:
“Pitu 4. HJ so, thi tuc dé nghi cip Gily phép hoat ddng ngan hang md
1. Hb so d& nghi cAp Gidy phép hoat déng ngin hang mé bao gbm:

a) Pon d& nghi cip Gidy phép hoat ddng ngén hang mé theo méu quy dinh
tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao ching thuc hodc ban phé t6 ¢ ban chinh d& adi chiéu khi nop
- quyét dinh thanh l4p cta ngén hang m6 hodc van ban clia ¢o quan ¢6 thdm quyén
co tén ngin hang mo trong co ciu 8 chirc cla co s& y té dbi véi ngan hang cta
nha nudce hoidic Gidy chimg nhén doanh nghiép d6i véi ngin hang md tu nhan,



c) Ban ké khai co s& vét chét, tr ang thidt bi y t& dé chimg minh du diéu
kién quy dinh taj Piéu 3a Nghj dinh nay;

d) Ban ké khai nhén lyuc ciia ngén hang mo dé chimg minh du diéu kién
quy dinh tai Diéu 3a Nghii dinh nay. Pbi véi ngum quén ly chuyén moén con
phal ¢6 ban sao chung thuc van bang, ching chi; xdc nhén thoi gian lam viéc,
gidy chiing nhén strc khde, so yéu ly lich, Phiéu ly lich tu phap.

2. THU tuc xin cip Gidy phép hoat déng déi v6i ngan hang moé:

a) Co quan, tb chirc, cd nhén nop 01 bd hd S0 dé nghi cAp Gidy phép hoat
dong quy dinh tai khoan 1 Diéu nay cho B Y té theo dudng hanh chinh hoic

nép truc tlep,

b) Sau khi tiép nhan, trong thdi han 05 ngdy lam viée, BO Y té co trach
nhiém xem xét tinh hop 1& cla hé so. Truong hop ho so chua hop 1§, B6 Y té
phai ¢6 vén ban thdng bio huéng dan dé co quan, td chirc, ¢4 nhén hoan thién
hd so;

¢) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy nhén du hd so" hop 1€, B6
trudng BO Y té ra Quyét diph thanh lap Héi dong tham dinh cp Glay phép
hoat dong ngan hang mé. Thanh phin Hoi dong thdm dmh té1 thiéu gdm 05.
thanh vién 14 dai dién don vi ¢6 lién quan cua Bd Y té, chuyén gia vé y té,
phép luét;

d) Trong thai han 20 ngay, ké t ngay co Quyét dinh thanh lap, Hoi dong
tién hanh thdm dinh tai ngén hang md, 18p bién ban thdm dinh va bdo céo két
qua thidm dinh cho B tiuong Bo Y té;

d) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy co bién ban tham dinh,

B6 trudng Bo Y té cép Gidy phép hoat déng cho ngan hang mé theo mau quy

.dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Néu khéng cip Gidy
phép hoat ddng thi phai tra 16i béng vin ban va néu 18 ly do”.

A A 2 A K
Picu 2. Picu khodn chuyen ticp

Ngén hang md d3 dugc cép gidy phép hoat dong theo quy dinh cia Nghi
dinh s6 56/2008/ND- CP ngay 29 thang 4 nim 2008 cta Chinh pht quy dinh
vé td chirc, hoat déng cia ngén hang md va Trung tam d;eu phoi quoc gia vé
ghép bd phén co thé ngudi thi dugc tiép tuc hoat dong dén hét ngay 30 thang 6
nim 2017. TU' ngay 01 thdng 7 ndm 2017, ngén hang md phai dugc cap Gidy
phép hoat ddng theo cac didu kién, thd tuc quy dinh tai Nghi dinh nay.

Pidu 3. Hi¢u luc thi hanh

Nghi dinh nay ¢6 hiéu lyc thi hanh tlr ngay 15 thang 9 ndm 2016.
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Piéu 4. Trach nhiém thi hanh

Céc B6 trudng, Thi trudng co quan ngang bd, Thu trudng co quan thude
Chinh pht, Chn tich Uy ban nhin dan cac tinh, thanh phé tryc thugc trung
wong chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noinhén: | TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung vong Pang; - . 'C
- Tha tudng, cac Phd Tho twdng Chinh pha;
. Cée bd, co quan ngang bd, ca quan thude Chinh phi;
- HPND, UBND céc tinh, thanh phd truc thudc trung uong;
- Vian phong Trung wong va cac Ban clia Dang;
- Van phong Téng Bi thu;
- Vian phong Chi tich nudc;
- Hoi ddng dan e va cdc Uy ban ciia Quéc hoi;
- Vin phong Quoc héi:
- Toa an nhén dan ti cao;
- Vlen kié}n sér‘nhﬁlz dan t4i cao; . Nouyén Xuén Phiic
- Kiém toan nha nudc; &
- Uy ban Giam sat tai chinh Quée gia;
- Ngén hang Chinh sich xa hoi;
- Ngan hang Phat trién Viét Nam;
- Uy ban trung wong Mat trdn T quoc Viet Nam;
- Co quan trung vong cla cic doan thé;
- VPCP: BTCN, céc PCN, Tro ly TTg, TGD Céng TTDT,
cic Vu, Cue, don vi trire thude, Cong bao;
-Luu: VT, KGVX (3b). m J&5

UY BAN NHAN DAN SAO Y BAN CHINH
TINH BINH DINH

S6: 1198/SY-UBND Binh Pinh, ngay 11 thang 8 ndm 2016
Noi nhgn: TL. CHU TICH
- CT, cdc PCT UBND tinh; KT. CHANH VAN PHONG
-So Y t&; | ST,

- S& Lao dong - TB va X hoy;
- Lanh dao VP, K15;
- Luu: VT (12b).
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,Kze';'nf;‘ eo Nghi dinh sé 118/2016/ND-CP
c’J/y 22 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu)

S§ TT Trang thiét bi Dg:l‘h"! fgllt“h‘::f
I NGAN HANG MO POC LAP |
1 Dung cu phiu thut 1dy md bd - 01
2 Dung cu xir Iy mé sau khi Iéy bd 01
3 Budng loc khi vé trung (Hood laminar chiéc 01
cabinet)
4 Ta lanh gia dung chiéc 01
5 | T lanh sau téi thiéu 1 -40°C _ chiéc | 01
6 Hop bao quan mo d8 van chuyén chiec 02
7 M4y déng goi nilon chiéc 01
8 May tinh ¢6 két ndi mang chiéc 01
9 C6 thiét bi dé xét pghlem xdc dinh HIV, viém
gan B, viém gan C, giang mai, vi khudn, nédm
(Ngin_hang mé co thé t trang bi hoéc ky
1 hop ddng hop tac véi co sd y té c6 thiét bi
xét nghiém).
I | NGAN-HANG-GIAC MACDQC LAP
1 Dung cu ldy gidc mac bd 02
2 Dung cu xir ly gidc mac bd 01
Budng loc khi vé tring (Hood laminar chiéc 01
cabinet)
4 Tu bao quan gidc mac chiéc 01
5 Ta lanh gia dung chiéc 01
6 Kinh hién vi d4nh gi4 gidc mac chiec | 01
7 Hop bao quan, van chuyén gidc mac chiéc 02
8 May tinh c6 két ndi mang chiéc 01
9 C6 thiét bi ¢é xét nghiém x4c dinh HIV, viém

gan B, viém gan C, giang mai, vi khuén, nim
(Ngén_hang mé ¢ thé tu trang bi hodc ky
hop ddng hop tac véi co s& y té ¢ thiét bi
xét nghiém).




A K, s Pon vi |S6 lugn
So TT Trang thiet bi tinh  |téi thiéug
IT1 NGAN HANG GIAC MAC THUOC CO SO
Y TE
1. Dung cu Iéy giac mac bd 02
2. Dung cu xur ly giac mac bo 01
3. Hop bao quén, vén chujén glac mac chiée 02 -
4, Tu lanh bdo quan céc hdp chira giac mac chiéc 01
5. Budng loc khi vé6 tring (Hood laminar chiéc 01
cabinet)
6. Déi voi céc ngén hang gidc mac truc thudc

co s8.y té, trudng Dai. hoc Y, truong Dat hoc
Y Dugc, Trung tam Piéu ph01 Quoc gia vé
gheép bd phan co thé nguorl ¢ thé s dung
trang thiét bi ctia co s§ y té trén.




MAU PON DE N§ -_‘ ¢ _ﬂm 1A/ #HEP HOAT PONG NGAN HANG MO
Viea Nolit h s6 118/2016/ND-CP

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phie

...... Lveenn, PEAY ... thang... ndm 20....

' " PON PE NGHI
Cép GiAy phép hoat ddng ngin hang mé

Kinh gtti: B6 Y t& (Cuc Quén ly Kham, chita bénh).

Tén ngin hang md xin chp Gidy phép hoat d0ng:.......coocuvmmmirireiecnnns 7 TR
Loai hinh ngan hang mo (doc 1ap hodc thudc co so'y 1),
Téncosdyté (néu ngan hang md thude co sdy £E) 3 1ot e '
DA GBI ovveeere e eeeereee e ess e seeese sttt b e e e bR b
DIEN thORL: ceovereeveceeeererereiesenern s Email (U CO): ourvereereiveeeree e s
Xin gri kém theo don nay bd hd so gbm céc gidy t& sau:
1. Ban sao c6 ching thuc quyét dmh thanh lap ngan hang mo/van bén thay
" thé (Piéu 1&/Quy ché...) B
2. Ban sao chung thuc Gidy ching nhén doanh nghiép
3. So yéu H lich, bing cip chuyén mén, xdc nhin thoi gian lam viée, gidy
kham strc khoe, 1y lich tu phap cua nguoi quan Iy chuyén mon
4. Ban ké khai co s& vat chét, thiét bj y té, nhan lyc
5. Ban mé ta md hinh t chire, cac hop ddng hd trg chuyén mén (néu cb)
6. Gidy to khac (néu 15)
Kinh d& nghi B§ Y t& xem xét va cip Gidy phép hoat dong.

oo 8o O

~ GIAMbPOC/
NGUOI PUNG DAU CO SO Y TE
(Ky, ghi 6 ho, tén va dong dau)

' Dja danh.
¥Tén ngan hang mé xin phép hoat déng.
3Ghi tén co s&'y 1€, co s kham bénh, chita bénh, Trudng Pai hoc Y, Duoc thanh l4p ra ngfn hang mé trong

trudmg hop 14 ngén hdng truc thude cosd y té.



So

‘ Phuy luc III -

OAT BONG CUA NGAN HANG MO
heo Nghi dinh s6 118/2016/ND-CP
2,22 thing 7 ndm 2016 ciia Chinh phii)

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tu do - Hanh phic
/BYT-GPHPNHM

GIAY PHEP HOAT PONG NGAN HANG MO

BO TRUONG BO Y TE
- Ciin ctr Luat hién, iy, ghép mé, bd phan co thé ngudi va hién, 1y xéc;

- C#n ¢t Nghi dinh sb... /2016/ND-CP ngay . thang... ndm 2016
cia Chinh pht stra ddi, bd sung mdt s6 didu cia Nghi dinh
s6 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 4 nam 2008 cua Thu tuéng Chinh phu
quy dinh ve t6 chuc, hoat dong cla ngan hang mé va Trung tAm didu phdi
quéc gia vé ghép bo phan co thé ngudi;

= Xét A& NGHT ClA et ,

CAP PHEP HOAT PONG NGAN HANG MO
Tén ngén hang md: ........... P PR | .................
Tén ngudi quan Iy chuy@n mon: ........oivvniiiiiiiii
Loai hinh ngan hang mo: ...........ooiiiiiiiiiiiii Leteeennenns
Dia diém hoat AONE: o e  FR TP

Pham vi hoat ddng chuyén mén: .................... T

..... ,ngay ... ....Ihang ...nam 20...

BO TRUONG BO Y TE
(Ky tén, dong dau)

! Ghi ngén hang md ddc lép hoic ngén hang mé truc thudec co sd y te

2 Pia chi ciia ngan hang md.
3 Ghi cu thé pham vi hoat dong chuyén mén clia ngén hang mé cin cir theo Diéu 2a Nghi dinh s /2016/ND-CP

ngay thang nam 2016 cta Chinh phi.
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