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                   Hµ Néi, ngµy  01  th¸ng 02 n¨m 2008


quyÕt ®Þnh 
Quy ®Þnh ®iÒu kiÖn vÒ tæ chøc nh©n lùc, c¬ së vËt chÊt, trang thiÕt bÞ 

vµ hå s¬, thñ tôc cÊp giÊy phÐp ho¹t ®éng cña ng©n hµng m«

_______________

Bé tr­ëng bé y tÕ

C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 188/2007/N§-CP ngµy 27 th¸ng 12 n¨m 2007 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chøc n¨ng, nhiÖm vô, quyÒn h¹n vµ c¬ cÊu tæ chøc cña Bé Y tÕ;

C¨n cø LuËt hiÕn, lÊy, ghÐp m«, bé phËn c¬ thÓ ng­êi vµ hiÕn, lÊy x¸c ngµy 29/11/2006; 

Theo ®Ò nghÞ cña Côc tr­ëng Côc Qu¶n lý kh¸m, ch÷a bÖnh - Bé Y tÕ,

quyÕt ®Þnh:

§iÒu 1. Ban hµnh kÌm theo QuyÕt ®Þnh nµy Quy ®Þnh ®iÒu kiÖn vÒ tæ chøc nh©n lùc, c¬ së vËt chÊt, trang thiÕt bÞ vµ hå s¬, thñ tôc cÊp giÊy phÐp ho¹t ®éng cña ng©n hµng m«. 

§iÒu 2. Quy ®Þnh nµy ¸p dông ®èi víi Ng©n hµng m« tæ chøc vµ ho¹t ®éng ®éc lËp.
§iÒu 3. QuyÕt ®Þnh nµy cã hiÖu lùc sau 15 ngµy, kÓ tõ ngµy ®¨ng C«ng b¸o.
§iÒu 4. Ch¸nh V¨n phßng Bé, Ch¸nh Thanh tra Bé vµ Vô tr­ëng c¸c Vô, Côc tr­ëng c¸c Côc cña Bé Y tÕ, Gi¸m ®èc Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng, c¸c bÖnh viÖn trùc thuéc Bé Y tÕ, Thñ tr­ëng Y tÕ c¸c ngµnh chÞu tr¸ch nhiÖm thi hµnh QuyÕt ®Þnh nµy./.

	N¬i nhËn:

- Nh­ §iÒu 4;

- VPCP ( Phßng C«ng b¸o, Website CP) ;

- Bé T­ ph¸p ( Côc KTVBQPPL);

- Bé tr­ëng, c¸c Thø tr­ëng;

- Website Bé Y tÕ;

- L­u: VT, KCB, PC.
	KT. Bé tr­ëng

Thø tr­ëng
(Đã ký)
NguyÔn ThÞ Xuyªn
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quy ®Þnh
§iÒu kiÖn vÒ tæ chøc nh©n lùc, c¬ së vËt chÊt, trang thiÕt bÞ

vµ hå s¬, thñ tôc cÊp giÊy phÐp ho¹t ®éng cña ng©n hµng m«

(Ban hµnh kÌm theo QuyÕt ®Þnh sè 03/2008/Q§-BYT

ngµy 01 th¸ng 02 n¨m 2008 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ)

      _______________

I. Quy ®Þnh chung
1. Ng©n hµng m« lµ c¬ së y tÕ cã t­ c¸ch ph¸p nh©n, cã con dÊu, cã tµi kho¶n riªng.   

2. Ng©n hµng m« ®­îc tæ chøc ho¹t ®éng lµ ng©n hµng ®¬n m« hoÆc ng©n hµng ®a m«, bao gåm c¸c lo¹i h×nh sau: 

a) Ng©n hµng m« trùc thuéc Bé Y tÕ;

b) Ng©n hµng m« thuéc bÖnh viÖn, tr­êng ®¹i häc y, d­îc trùc thuéc Bé Y tÕ hoÆc thuéc c¸c bé, c¬ quan ngang bé;

c) Ng©n hµng m« trùc thuéc Së Y tÕ;

d) Ng©n hµng m« trùc thuéc bÖnh viÖn thuéc Së Y tÕ;

®) Ng©n hµng m« t­ nh©n; ng©n hµng m« thuéc bÖnh viÖn t­ nh©n, tr­êng ®¹i häc y, d­îc t­ thôc.

3. Ng©n hµng m« ph¶i ®¸p øng c¸c ®iÒu kiÖn vÒ c¬ së vËt chÊt, trang thiÕt bÞ, nh©n lùc vµ ®­îc Bé Y tÕ thÈm ®Þnh c«ng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn vµ cÊp giÊy phÐp tr­íc khi ho¹t ®éng.

II. Quy ®Þnh cô thÓ

1.Tæ chøc nh©n lùc

a) Nh©n lùc:

- Cã ®ñ ®éi ngò c¸n bé chuyªn m«n kü thuËt ®­îc ®µo t¹o chuyªn s©u trong c¸c lÜnh vùc hÖ ngo¹i khoa, sinh häc, vi sinh, huyÕt häc - miÔn dÞch vÒ m«, b¶o qu¶n m« vµ c¸c kü thuËt c«ng nghÖ liªn quan kh¸c nh­ nu«i cÊy tÕ bµo, s¶n xuÊt c¸c vËt liÖu tõ m«.

- Cã ®ñ c¸n bé qu¶n lý, chuyªn m«n vµ lao ®éng phæ th«ng ®¸p øng yªu cÇu, bao gåm c¸c c¸n bé cã tr×nh ®é ®¹i häc vµ sau ®¹i häc, c¸n bé tr×nh ®é cao ®¼ng, trung cÊp vµ lao ®éng phæ th«ng ( theo quy ®Þnh t¹i phô lôc 1 ).

Tiªu chuÈn ng­êi qu¶n lý chuyªn m«n ng©n hµng m« theo quy ®Þnh t¹i kho¶n 4 ®iÒu 35 LuËt hiÕn, lÊy, ghÐp m«, bé phËn c¬ thÓ ng­êi vµ hiÕn, lÊy x¸c.
b) Tæ chøc c¸c khoa, phßng, bao gåm: 

- Phßng kÕ ho¹ch tæng hîp;

- Phßng c«ng t¸c x· héi: tuyªn truyÒn gi¸o dôc, t­ vÊn, tiÕp nhËn ®¨ng ký hiÕn m«, bé phËn c¬ thÓ ng­êi;

- C¸c khoa, phßng kü thuËt.

2. C¬ së vËt chÊt vµ h¹ tÇng c¬ së   

a) C¬ së vËt chÊt bao gåm:

- Phßng thu nhËn m«;

- Phßng b¶o qu¶n vµ l­u tr÷ m«;

- Phßng l­u tr÷ hå s¬, m· hãa th«ng tin;

- Phßng khö khuÈn, tiÖt trïng;

- Phßng thùc nghiÖm vµ nu«i ®éng vËt;

- Labo huyÕt häc - miÔn dÞch ghÐp;

- Labo v« trïng xö lý m« ghÐp;

- Labo kiÓm tra chÊt l­îng m« ghÐp;

- Labo xÐt nghiÖm, nu«i cÊy tÕ bµo;

- C¸c phßng lµm viÖc cña c¸n bé nh©n viªn, c«ng tr×nh phô, v.v…

b) C¬ së h¹ tÇng bao gåm:

- HÖ thèng xö lý n­íc th¶i;

- HÖ thèng cÊp n­íc s¹ch, hÖ thèng tho¸t n­íc;

- Phßng chèng ch¸y næ;

- Xö lý r¸c th¶i y tÕ vµ r¸c th¶i sinh ho¹t.

3. Trang thiÕt bÞ dông cô y tÕ 

B¶o ®¶m thùc hiÖn c¸c kü thuËt c¬ b¶n cña Ng©n hµng m« nh­ viÖc lÊy, tiÕp nhËn, b¶o qu¶n, l­u tr÷, vËn chuyÓn, cung øng m« (theo quy ®Þnh t¹i phô lôc 2 ).

4. §èi víi c¸c lo¹i h×nh ng©n hµng m« trùc thuéc c¸c bÖnh viÖn, tr­êng ®¹i häc y, d­îc c¨n cø vµo quy ®Þnh cña ng©n hµng m« ho¹t ®éng ®éc lËp nµy vµ cã thÓ sö dông c¬ së vËt chÊt, c¸n bé (kiªm nhiÖm) cña bÖnh viÖn, Tr­êng §¹i häc y, d­îc ®Ó x©y dùng cho phï hîp ®¸p øng yªu cÇu ®èi víi tõng lo¹i h×nh ng©n hµng m«.    

III. Hå s¬, thñ tôc vµ ThÈm quyÒn cÊp giÊy phÐp ho¹t ®éng cña ng©n hµng m«

1. Hå s¬ xin cÊp giÊy phÐp ho¹t ®éng cña ng©n hµng m«

a) §¬n xin cÊp giÊy phÐp ho¹t ®éng;

b) §Ò ¸n ho¹t ®éng cña ng©n hµng m«, bao gåm vÒ tæ chøc nh©n lùc, c¬ së vËt chÊt - h¹ tÇng c¬ së vµ trang thiÕt bÞ dông cô y tÕ;
c) QuyÕt ®Þnh thµnh lËp hoÆc v¨n b¶n cho phÐp thµnh lËp ng©n hµng m« cña c¬ quan nhµ n­íc cã thÈm quyÒn.

2. Thñ tôc vµ thÈm quyÒn cÊp giÊy phÐp ho¹t ®éng cña ng©n hµng m«

a) B­íc 1.Ng­êi ®øng ®Çu c¬ së cã v¨n b¶n ®Ò nghÞ Bé Y tÕ kÌm theo hå s¬ xin cÊp giÊy phÐp ho¹t ®éng cña ng©n hµng m«.

b) B­íc 2. Bé Y tÕ thµnh lËp Héi ®ång thÈm ®Þnh ®Ó xem xÐt tÝnh kh¶ thi cña §Ò ¸n ho¹t ®éng ng©n hµng m«. 
Thµnh phÇn Héi ®ång thÈm ®Þnh gåm  thµnh viªn lµ nh÷ng chuyªn gia          trong c¸c lÜnh vùc hÖ ngo¹i, huyÕt häc, miÔn dÞch, vi sinh, m« ph«i, gi¶i phÉu bÖnh, kiÓm ®Þnh chÊt l­îng sinh phÈm y tÕ vµ c¸c chuyªn ngµnh kh¸c liªn quan.

c) B­íc 3. Trong thêi h¹n 10 ngµy lµm viÖc, kÓ tõ ngµy nhËn hå s¬ hîp lÖ, Bé tr­ëng Bé Y tÕ ra QuyÕt ®Þnh thµnh lËp Héi ®ång thÈm ®Þnh. Trong thêi h¹n 15 ngµy Héi ®ång tiÕn hµnh thÈm ®Þnh vµ b¸o c¸o kÕt qu¶ thÈm ®Þnh cho Bé Y tÕ. Bé tr­ëng Bé Y tÕ c¨n cø kÕt qu¶ thÈm ®Þnh cña Héi ®ång, xem xÐt ra QuyÕt ®Þnh c«ng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn vµ cÊp giÊy phÐp ho¹t ®éng cña ng©n hµng m«; tr­êng hîp c¬ së kh«ng ®ñ ®iÒu kiÖn th× Bé Y tÕ cã v¨n b¶n tr¶ lêi vµ nªu râ lý do trong thêi h¹n 05 ngµy. /.
                                                                                KT. Bé tr­ëng 

                                                                                   Thø tr­ëng
                                                                                                (Đã ký)
                                                                            NguyÔn ThÞ Xuyªn 

Phô lôc 1

Quy ®Þnh vÒ nh©n lùc

	 TT
	                                   C¸n bé
	Sè l­îng

	 1
	 Gi¸m ®èc ng©n hµng tr×nh ®é ®¹i häc trë lªn
	 01

	 2
	Phã gi¸m ®èc ng©n hµng tr×nh ®é ®¹i häc trë lªn
	Tõ 01 ®Õn 02

	 3
	B¸c sü hÖ ngo¹i 
	01

	 4
	C¸n bé cã tr×nh ®é ®¹i häc, sau ®¹i häc ®­îc ®µo t¹o chuyªn s©u vÒ huyÕt häc - miÔn dÞch m« vµ b¶o qu¶n m«
	01

	 5
	C¸n bé cã tr×nh ®é ®¹i häc, sau ®¹i häc ®­îc ®µo t¹o chuyªn s©u vÒ c«ng nghÖ m« (nu«i cÊy tÕ bµo, s¶n xuÊt c¸c vËt liÖu tõ m«, ...)
	01

	 6
	C¸n bé chuyªn ngµnh vi sinh cã tr×nh ®é ®¹i häc, sau ®¹i häc
	01

	 7
	Kü thuËt viªn vÒ m«, b¶o qu¶n m«
	02

	 8
	Kü thuËt viªn vÒ c«ng nghÖ m«
	02

	 9
	Kü thuËt viªn vÒ vi sinh, xÐt nghiÖm
	01

	10
	C¸n bé c«ng nghÖ th«ng tin
	01

	11
	Nh©n viªn hµnh chÝnh, söa ch÷a, l¸i xe
	03


Phô lôc 2

Quy ®Þnh vÒ trang thiÕt bÞ dông cô y tÕ

	TT
	                           Lo¹i thiÕt bÞ
	§¬nvÞ
	Sèl­îng

	 1
	Dông cô phÉu thuËt lÊy m«, t¹ng
	Bé
	02

	 2
	Dông cô xö lý m«, t¹ng sau khi lÊy
	Bé
	02

	 3
	Bé dông cô lÊy m«, t¹ng d· ngo¹i 
	Bé
	02

	 4
	Tñ l¹nh s©u b¶o qu¶n m«, t¹ng c¸c lo¹i 
	C¸i
	04

	 5
	Tank (b×nh) nit¬ láng c¸c lo¹i
	C¸i
	02

	 6
	KÝnh hiÓn vi ph¶n pha soi ng­îc ®é phãng ®¹i lín
	C¸i
	01

	 7
	HÖ thèng thiÕt bÞ phôc vô nghiªn cøu m«, gi¶i phÉu bÖnh lý ( m¸y c¾t tiªu b¶n, m¸y nhuém tù ®éng, m¸y xö lý m«, m¸y ñ bÖnh phÈm )
	Bé
	01

	 8
	M¸y ®Þnh danh vi khuÈn tù ®éng
	C¸i
	01

	 9
	KÝnh hiÓn vi sinh häc
	C¸i
	02

	10
	Hép b¶o qu¶n m« ®Ó vËn chuyÓn (c¸c cì)
	C¸i
	10

	11
	M¸y röa siªu ©m
	C¸i
	01

	12
	M¸y ly t©m l¹nh
	C¸i
	01

	13
	Laminair vi sinh
	C¸i
	02

	14
	BÓ æn nhiÖt
	C¸i
	02

	15
	Tñ nu«i cÊy m« CO2
	C¸i
	02

	16
	M¸y miÔn dÞch dßng tÕ bµo tù ®éng
	C¸i
	01

	17
	M¸y xÐt nghiÖm sinh ho¸ tù ®éng
	C¸i
	01

	18
	M¸y khö trïng m« b»ng phun h¬i Oxyd Ethylen
	C¸i
	01

	19
	M¸y c­a x­¬ng l­ìi trßn vµ l­ìi d©y
	C¸i
	02

	20
	M¸y ®«ng kh« x­¬ng (khèi l­îng nhá vµ trung b×nh)
	C¸i
	02

	21
	M¸y lóc l¾c röa x­¬ng ( ®é rung m¹nh vµ nhÑ)
	C¸i
	02

	22
	M¸y xay x­¬ng ®«ng kh« 
	C¸i
	01

	23
	M¸y d¸n ni l«ng (hót ch©n kh«ng)
	C¸i
	02

	24
	M¸y kiÓm tra ch©n kh«ng
	C¸i
	01

	25
	M¸y ®ãng nót chai
	C¸i
	01

	26
	Dao lÊy da c¸c lo¹i (lagro vµ dao ®iÖn)
	C¸i
	04

	27
	C©n vi l­îng
	C¸i
	01

	28
	HÖ thèng läc khÝ v« trïng
	Bé
	01

	29
	HÖ thèng tiÖt trïng c¸c lab« b¶o qu¶n, chÕ t¹o
	Bé
	01

	30
	HÖ thèng läc n­íc siªu s¹ch
	Bé
	01

	31
	HÖ thèng m¸y vi tÝnh cã kÕt nèi m¹ng
	Bé
	01

	32
	Xe cøu th­¬ng
	C¸i
	01

	33
	C¸c trang thiÕt bÞ chuyªn dông kh¸c
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