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BOYTE

S6: 08/2008/QD-BYT

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tu do - Hanh phuc

Ha N§i, ngay 14 thang 02 nam 2008

QUYET PINH
ban hanh Quy dinh vé diéu kién ddi v6i co sé y té iy, ghép mé, by phin
co thé ngudi va trinh tuw, thi tuc cho phép co sé' y té hoat dong

BO TRUGNG BO Y TE

Céin cir Nghi dinh s6 188/2007/NP-
CP ngay 27 thang 12 nam 2007 cua
Chinh phu quy dinh chicc nang, nhiém
vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia Bé
Y té;

Cin cir Ludt hién, ldy, ghép mé, b
phan co thé nguoi va hién, [5y xdac ngay
29 thang 11 nam 2006,

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc
Quan ly kham, chita bénh - Bo Y té,

QUYET DPINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét
dinh nay Quy dinh vé diéu kién dbi véi
co s& y té 1dy, ghép mé, bd phan co thé

ngudi va trinh tu thu tuc cho phép co s
y té hoat dong.

.ThuViel@hapLuat.com

Pidu 2. Quyét dinh nay 6 hidu 1u§
sau 15 ngay, ké tir ngay dang Céng bao x

Diéu 3. Chanh Vin phong B, Chanlﬁ
Thanh tra B$ va Vu trudng cac Vu, Cucﬁ
truémg cdc Cuc ciia B Y té, Gidm déc
S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude
Trung wong, Giam doc cac bénh viéﬁ
trye thude BO Y t€, Thi trudng Y té cas
nganh chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Thi Xuyén
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QUY DINH
diéu kién d6i véi co s6'y té 1ay, ghép md, by phén co thé nguoi
va trinh tw thi tuc cho phép co sé y té hoat dong
(ban hanh kém theo Quyét dinh s6 08/2008/0D-BYT
ngay 14 thang 02 nam 2008 cua B¢ truong Bo Y té)

A.COSOY TE LAY, GHEP MO, BO  md nhu: xét nghiém huyét hoc, truyén

PHAN CO THE NGUOI PHAI DAM
BAO CAC DPIEU KIEN SAU:

L. POIVOI CO SO Y TE LAY,
GHEP MO:

1. Cé du ddi ngii can bd y té co ning
luc, trinh d6 chuyén mén la nhitng nguoi
da duoc dao tao tai cac co s& ghép mo va
duoc cac co sd ndy cdp gidy chimg nhan
hodc vin bang chuyén khoa.

2. Co6 truong kip ghép md la nguodi
c6 kha ndng thuc hién ca ghép md trén
ngudi; can bd chuyén mén duoc dao tao
vé ldy mé trén bd phan co thé ngudi sau
khi chét.

3. C6 phong mb véi day du cac trang
thiét bi can thiét cho ca ghép mé trén
nguoi.

4. Cobo phén diéu tri sau ghép va theo
doi lau dai sau ghép mo.

5. Cé cac phong xét nghi¢m (hodc lién
két véi cac co s& khac) dé dam bao viée
chén doan va theo doi ngudi hién, ngudi
duoc ghép trude, trong va sau khi ghép

mau, hoa sinh, vi sinh, giai phau bénh,
chan doan hinh anh, chan doan chirc

ning, xét nghiém mién dich va dinh

com

lwong nong do thudc chéng thai ghép:

haalpLusrrt:J

(cyclosporin A, tacrolim...)

6. C6 di trang thiét bi, dung cy y té 122
c6 du cac phuong tién dung cu chuyérﬁ
khoa (sin c6 hodic lién két) phuc vu chof
tirng loai ghép mo.

56684 *

7. C6 ching loai va sb lugng thuﬁ%
can thiét dé dicu tri 1au dai sau ghép cho:
+

nguodi bénh. 3

8. Noi ldy md & nguoi sau khi chét
phai tudn thu theo nguyén tic vo khuén.;

9. Cé don vi ghép thuc nghidm (V6i
nhitng co s& nghién ctru hodc dao tao).

II. POI VOI CO SO Y TE LAY,
GHEP BO PHAN CO THE
3 NGUOI SONG:

1. Cé du d6i ngii can bo y t€ co ndng
luc, trinh d6 chuyén mén la nhirng nguoi
da duoc dao tao tai cac co s& ghép bd
phan co thé nguoi va dugc cac co sg
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nay cap gidy chimg nhén hodc vin biang
chuyén khoa.

2. C6 trudong kip ghép bd phén co thé
ngudi la nhitng nguodi da timg truc tiép
thuc hién hodc da tung tham gia vao ca
ghép trén nguoi.

3. C6 it nhat ba phong lién hoan khép
kin, bd tri mot chiéu, co6 ap luc duong,
bao dam vo trung, bao gom phong lay,
xtr 1y va bao quan bd phan co thé nguoi;
phong ghép va phong hdi sire sau ghép.

Ba phong lién hoan khép kin 1a ba
phong lién thong vdi nhau trong mot
khong gian khép kin cach biét vai moi
truong bén ngoai.

4. C6 phong k¥ thuat bao gom:

- Pon vi diéu tri sau ghép

- Pon vi kham theo dé1 lau dai sau
ghép

5. C6 don vi ghép thuc nghiém

6. C6 phong xét nghiém dé thuc hién
xét nghiém huyét hoc, truyén mau, héa
sinh, vi sinh, giai phau bénh, chin doan
hinh anh, chdn doan chirc ning. C6 kha
ning hoic lién két dé xét nghiém mién
dich va dinh luong néng do thudc chdng
thai ghép (cyclosporin A, tacrolimus ...)
dé dam bao viéc chan doan va theo dodi
ngudi hién, ngudi duge ghép trude, trong
va sau khi ghép bd phan co thé ngudi.

7. C6 don vi loc mau, chay than nhan
tao ddi véi truong hop ghép thén.

8. C6 du trang thiét bi, dung cu y té
la c6 du cac phuong tién dung cu (sin
¢6 hoac lién két) phuc vu cho tung loai
ghép bo phan co thé ngudi.

9. Cé du chung loai va sb luong thube
can thiét dé dicu tri 1au dai sau ghép cho

nguol bénh.

IIL. BOI VOI CO SO Y TE LAY, GHEP
BO PHAN CO THE O NGUOI SAU
KHI CHET (CHET NAO)

1. Dbi véi co sd y té khong tién hanh
ghép bd phén co thé ngudi:

www. ThuVienPhapLuat.com
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sirc cho ngudi chét ndo chd lay bo phan
co thé ngudi.

+84-8-3845

b) C6 du diéu kién va phuong tién xdc
dinh chét ndo theo luat dinh.

ft = Tel:

St

()

¢) C6 nhém chuyén gia xac dinh ch

awono

nao theo luat dinh.

d) C6 hé thong thong tin va phuong
tién van chuyén dép (mg yéu cau.

2. Dbi véi co sd y té co tién hanh ghép
b phan co thé ngudi:

a) C6 ¢ céac diéu kién quy dinh trong
muc I va khoan 1 muc nay.

b) C6 nhom chuyén gia 1iy bd phan
co thé ngudi, cd phuong tién bao quén
va van chuyén bd phén co thé ngudi dén
not ghép.
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B. TRINH TU, THU TUC CHO
PHEP CO SO Y TE HOAT PONG
LAY, GHEP MO, BO PHAN
CO THE NGUOI

1. Ho so dang ky hoat dong ly, ghép
mo, bo phan co thé nguoi:

- Vin ban dé nghi voi Bo Y té ding
ky lay, ghép mo, bd phén co thé ngudi;
Néu 12 co so y té truc thude S& Y té, Cuc
Quan Y B6 Quéc phong, Cuc Y té Bo
Céng An thi phai c¢6 ¥ kién dong y bang
vin ban cua co quan quan ly nha nudc do
( S& Y té, Cuc Quéan Y Bb Qudc phong,
Cuc Y té Bd Cong An ).

- Dé 4n hoat dong vé iy, ghép mé, bd
phan co thé ngudi, bao gom ndi dung vé
td chirc nhan luc, co s vat chat va trang
thiét bi y té, kinh phi...

2. Trinh ty, thu tuc cho phép co so'y té
hoat dong lay, ghép md, bd phan co thé
nguoi

a) Budc 1: Co sd y té di cac diéu kién
quy dinh tai Muc [, II va III trén day gui
hé so diang ky hoat dong lay, ghép mo,
bd phan co thé ngudi vé Bo Y té.

b) Budc 2: B truong Bo Y té ra Quyét
dinh thanh 1ap Hoi dong tham dinh, Hoi
déng ¢ trach nhiém tham dinh cac diéu
kién ctia co sé y té vé léy, ghép mo, bd
phan co thé ngudi.

Thanh phan Ho6i dong tham dinh bao

gom thanh vién la cic chuyén gia trong
cac linh vuc ngoait khoa, héi strc, huyét
hoc - mién dich, vi sinh va cic chuyén
khoa khéc ¢6 lién quan dén linh vuc lay,
ghép bd phan co thé nguoi.

¢) Budc 3: Co so y té sau khi duoc
thim dinh phai hoan thién cic ndi dung
cia D¢ an theo két luan cia Hoi dong
thim dinh (néu c6) béo cdo két qua vé
Bo Y té dé xem xét.

at.com

d) Budc 4: Trong thoi han 10 ngay=

apLs

lam viéc, ké tir ngay nhan hé so hop 1@,%
Bo truong BO Y té ra Quyét dinh thz'mh%
lap Hoi dong tham dinh; trong thoi han~
15 ngay Hoi dong tién hanh thdm dmh%
tai chd va béo cdo két qua thdm dinh chcm
Bo Y té. B truong BO Y té cin clt kef“
quéa thim dinh cua Hoi dong, xem xeét ra°°
Quyét dinh cong nhin co s y té du dlcu:
kién tién hanh léy, ghép mo, bd phén ccf
thé ngudi; trudng hop co sd y té khong=
du diéu kién thi B3 Y té 6 vin ban trd 1o%
va néu 10 ly do trong thoi han 5 ngay. 5

Co sd 'y té chi duoc tién hanh iy, ghép
mo, bd phan co thé ngudi sau khi c6
Quyét dinh cua Bo truong Bo Y té cong
nhan du diéu kién 14y, ghép md, bo phén
co thé ngudi.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Thi Xuyén



