QUOC HOI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Luatsd:  /2017/QH14 Poc lap - Ty do - Hanh phic
DU THAO LUAT
ngay 02/12/2015 vé mau va té bao goc

Can cit Hién phdp nudc Cong hoa xd héi chu nghia Viét Nam;
Quéc hgi ban hanh Ludt vé mdu va té bao goc.

Chwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Luat nay quy dinh vé& vdn déng hién mdu va té bao goc; quan Iy, sir
dung mdu va ché pham mdu; quén Iy, sir dung 16 bao gdc; xudt khdu, nhdp khdu
mdu va té bao géc.

2. Viéc sir dung thanh phin m#u dugc tich tir mau toan phan dé sir dung
1am nguyén lidu 13m thudc thuc hién theo quy dinh ctia Luét dugc.

3. Viéc hién, lay, ghép té bao gbc da duoc biét héa véi chirc ning cu thé
thuc hién theo quy dinh cua Luat hién, léy, ghép md, bé phén co thé nguoi va
hién, l4y xéc.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1. Mdu 12 mét loai dich cta co thé ngudi duoc tao thanh tir thanh phan
hiru hinh 13 c4c té bao mau va huyét tuong.

2. Mdu toan phdn 13 mau dugc iy tir ngudi hién méu 6 chira céc loai té
bao méu, huyét trong va dugc chéng dong.

3. Thanh phan mdu 13 mét hogc mét sb loai té bao mau va huyét tuong.

4. Ché phdm mdu 13 san phim gdm mdt hoc nhidu loai té bao mau, huyét
tuong duge tich truc tiép tir ngudi hién mau bang méy tir dong hodc dugc diéu
ché tir cdc don vi mdu ciing nhém tai co s& truyén mau.

5. Hién mdu bao gdm hién mdu toan phin va hién thanh phin mau.

6. Té bao géc 1a loai té bao clia ngudi ma tir d6 céc loai té bao khdc cda co
thé ngudi duge tao ra.



7 Ché phdm té bao goc 1a san phAm cia qué trinh séan xuét, phan lap, nudi
cAy va biét héa té bao gbe.

8. Bigt héa té bao géc 1a hoat dong 1am bién d6i tir t& bio chua c6 chirc
nang chuyén biét thanh té bao chuyén biét chirc ning.

Pidu 3. Nguyén tic thye hién cic hoat djng lién quan dén méu va té
bao gbc

1. Vi muc dich nhin dao.

2. Bao dam tw nguyén d6i voi ngudi hién méu va té bao gbe.

3. Chi sir dung méau, ché phidm mé4u va té bao gbc phuc vu chira bénh,
dao tao, nghién ciru khoa hoc.

4. Giit bi mat cdc thong tin ¢6 lién quan dén ngudi hién miu va té bao
gbc, ngudi nhan mau, ché phdm m4u va té bao gbe.

5. B4o dam an toan cho ngudi hién mdu, ngudi bénh duge truyén méu
hodc ché phidm mau, ngudi duge ghép té bao gbc va nhén vién y té ¢6 lién quan
dén hoat dong truyén mau.

Piéu 4. Chinh sich cia Nha nwée vé méu va té bao goc

1. Hién méu va té bo gbc vira 1a mot nghia cir nhin vin, tir thién thé hién
su doan két xd hoi con ngudi vira 13 trich nhiém clia mbi ngudi dbi voi cong
déng. Nha nudc khuyén khich moi céng dén da diéu kién tham gia hién méu va
té bao gbc chi dong thuc hién hién méu, té bao gc khong 14y tién va coi d6 12
nhimg tim gwong t6t clia xi héi.

2. Nha nuéc bao dam ngudn luc cho cong tic an toin truyén mau. Ting
cudng dau tu phat trién hé théng td chirc van dong, tiép nhén va san Xuét mau va
té bao gdc.

3. Diy manh x4 hdi héa cic hoat déng lién quan dén mdu va t& bao gbc;
khuyén khich té chirc, ¢4 nhén diu tu phéat trién céc dich vu lién quan dén méau
v té bao gbc.

4. Khuyén khich viéc nghién ctru, tmg dung khoa hoc, cong nghé trong
céc hoat d6ng lién quan dén mau va té bio gbe.

5. Tén vinh ngudi hién miu va nguoi hién t€ bao géc.

Piéu 5. Cac hanh vi bj nghiém ciAm

1. Ep budc hodc can tré ngudi khéc hién mdu hoic té bao gbe.

2. Nghién ctru, tmg dung 14m sang té bio gbc, st dung té bao gbc hoic
cic san phadm c6 ngudn gbce tir té bao gbc trong kham bénh, chita bénh khi chua
duoc co quan ¢6 thim quyén cho phép.



3, Tiép nhén, sang loc, san Xuét méu, ché phém mau va té bio géc tai cac
co s& khong da didu kién.

4. Xuét khau, nhap khau trai phép mau, ché phim mau va té bao gc.

5. Cé ¥ truyén méu hodc ché phdm méau khdng bio dam an toan, chat
luong, trir trudmg hop quy dinh tai Khoan 2 Diéu 8 Lut nay.

6. Tao phdi nhdm muc dich 13y té bio gc ¢ nghién ciru hoic diéu tri.

7. D3t phdi vio co thé nguoi phu nir sau d6 nao phd thai dé lay mé hodc
1ay thai nhdm muc dich 13y té bao gbc.

8. Nhén ban v6 tinh dé 14y t& bao gbc, trir truomg hop nudi cly té bao goc
dé diéu tri hoic nghién ciru.

9. Quéang c4o vé mdu va ché phdm mau.

10. Quang cdo vé st dung té bao géc cho hoat dong khdm bénh, chira
bénh hoiic chim séc sic dep khi chua dugc Bo Y té phé duyét.

Chwong II
VAN DPONG HIEN MAU VA TE BAO GOC

Pitu 6. Noi dung ciia van dong hién mau va té bao goc

1. Thuc hién cic hoat déng théng tin truyén thdng va van dong hién méu
va hién té bao gbc theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 7 Luat nay.

2. Lap danh sach ngudi dang ky hién méu va té bao gbc.

3. T6 chirc viée tiép nhan mau va té bao gdc.

4. T4 chirc bidu dwong, khen thwdng dbi véi cic t6 chirc, cd nhan c6 thanh
tich trong hoat déng hién m4u va té bao gbc.

Didu 7. Thong tin truyén théng va van déng hién mau va hién té bao
gbe

1. Noi dung thong tin, truyén théng vé hién mau va té bao géc:

a) Tinh nhan dao ciia hanh déng hién mau va té bao gbc;

b) Gia tri ctia mdu, ché phém méu va té bao géc trong diéu tri; thanh tuu
ctia nghién ciru khoa hoc trong viée tng dung diéu tri cho ngudi bénh;

¢) T4c dung cia viéc hién mau, té bao gbc va céc phan tmg c6 thé xay ra
trong qué trinh hién m4u, té bao gbc;

d) Quyén lgi va nghia vu cia ngudi hién méu va té bao géc;

d) Céc quy dinh cia phép lut v& mau va té bio géc.



2. Trich nhiém thong tin, truyén théng va vén dong hién méu va hién té
bao gbe:

a) B4 Y té xay dyng ndi dung truyén théng van dong hién méu va hién t&
bao gbc; ,

b) B6 Théng tin va Truyén théng hudéng dan cu thé hoat dong truyén
thong vé hién mdu, té bao gbc trén cdc phuong tién thong tin dai ching;

¢) Trung wong Hbi chir thap dé Viét Nam chu tri, phdi hop véi Bo Y té,
céc bd, nginh va céc td chirc, c4 nhan c6 lién quan t6 chirc tuyén truyén, van
déng hién m4u, thanh phin méu va té bao gbc;

d) Céc bd, co quan ngang bd, Uy ban nhan dén tinh, thanh phé truc thude
trung wong, Mit trdn T quéc Viét Nam va céc td chire thanh vién trong pham vi
nhiém vy, quyén han ctia minh c6 trdch nhiém théng tin truyén théng va véan
dong hién mau, thanh phin mau va hién té bao gbc.

Diéu 8. TS chi¥c van dong hién mau va té bao gic

1. Hoi Chir thap Dé c6 nhiém vu:

a) Lap ké hoach va chi dao trién khai cong tic van déng hién mau va té bao
gbc @& bao dam méu cho nhu ciu diéu tri, ctru chita ngudi bénh;

b) D2 xuét, tham gia x4y dung cic chinh sich vé van dong hién mau va té
bao gbc;

¢) Té chirc tuyén truyén van déng nhan dan tham gia hién mau va té bao
gbc; tdng két, d4nh gid, trao dbi kinh nghiém, cap nhét thong tin vé hién méu va té
bao gbc;

d) Kiém tra, giam sat, don dbc viée thuc hién cic chi tiéu, nhiém vu cia
cong tic van déng hién méu va té bio gbe;

@) Cac nhiém vu khic theo quy dinh ca Tha tuéng Chinh phu.

2. Chu tich Uy ban nhén dan huyén, thi xi tai c4c huyén, thi xa thudc ving
sdu, ving xa, hai dao, bién gidi c6 trach nhiém t§ chirc d6i hién mau dé phuc vu
viéc cung cAp mau cho hoat déng cip ciru trén dia ban bao dam céc yéu ciu sau:

a) Ngudi tham gia hién mau phai 14 ngudi tinh nguyén va c6 du sirc khoe,
wu tién tuyén chon ngudi da timg hién mau c6 két qua an toan;

b) Ngudi tham gia hién mau phai 1a ngudi khéng thuée ddi tuong thuong
xuyén di bién dong;

¢) Thanh phan ngudi tham gia hién mau phai bao dam du cic nhém méu va
co s6 mau phyc vu cho hoat déng cip cir.



d) Nguoi tham gia hién mau phai dugc khdm sang loc cic bénh iy truyén
qua duong mau theo dinh ky. Kinh phi khdm sang loc do ngén séch Nha nudc
chi tra.

3. Céc trung tim méu phdi hop cliing Héi chir thap Do, chinh quyén dia
phuong va céc td chirc doan thé khéc té chirc tuyén truyén, van dong cong ddng
tham gia hién m4u va té bao gbc.

4. Thi tuéng Chinh pht quy dinh cu thé ché d6, chinh sich d6i véi ngudi
hién méu quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay.

Piéu 9. Quyén loi va nghia vu ciia ngwdi hién mau va té bao goc

1. Quyén loi ciia ngudi hién mau va té bao gbc:

a) Ngudi hién mau, té bao gbc tinh nguyén khdng 14y tién s& duogc:

- Cung cip mién phi s6 hrgng mau tuong img véi s6 luong mau da hién
khi c6 nhu ciu sir dyng mdu trong qud trinh diéu tri tai bit ky co s& khdm bénh,
chifa bénh nao;

- Pugc nghi 01 busi lam viéc dé d@ hién mdu va 01 budi lam viéc ngay
sau khi hién mdu ma khéng phdi tric lvong hodc tinh vao ngdy nghi phép,
nghi I theo quy dinh ctia phdp lugt vé lao dpng;

- Pugc wu tién tiép cén véi ngudn té bao ge tai Ngan hang té bao gbc
qudc gia khi ¢6 nhu cau.

b) Pugc cung cAp thong tin vé céc bénh lay truyén qua dudng méu;

¢} Puoc giai thich vé& quy trinh 14y m4u, té bao gbc, cic tai bién khong
mong mudn c6 thé xay ra, cdc xét nghidm s& thuc hién truéc va sau khi hién
méu, t& bio gbc;

d) Pugc bao dam bi mat vé két qua kham 1am sang, xét nghiém; duge tu
vén vé cdc bit thiong phat hién khi khim sirc khoé dé hién mau, té bao géc;
durgc hudéng din cach chim séc sic khoé sau khi hién mau va té bao géc;

d) Puoc cham séc, didu tri va duge hd trg chi phi cham séc, diéu tri khi
c6 cdc tai bién khong mong mudn xay ra trong va sau hién mau, t& bao gbc;

e) Pugc hudng ché d5 bdi dudng sau khi hién m4u hoic té bao gbc theo
quy dinh cia B§ truéng B Tai chinh.

2. Nghia vy ciia ngudi hién méu, té bao gbe:

a) Cung cip trung thuc va chiu trich nhiém vé céc théng tin ma minh
cung cép lién quan dén tinh trang st khée trude khi hién méu, té bio gbc;

b) Tuan thi cdc chi dinh cia nhan vién y té trong qué trinh kham sang loc
va hién m4u, té bao gbc;



¢) Khong dugc hién mdu, té€ bao goc khi thudc cac truong hop khong
dugce hién mau, té bao goc sau khi da dugce nhan vién y té tu van.

Chwong II1
QUAN LY, SUDUNG MAU VA CHE PHAM MAU

Pidu 10. Quy dinh v& hién mau va tiép nhan mau tir ngwdi hién

1. Ngudi hién méau phai c6 ¢ stic khoe theo quy dinh ciia BS truéng B
Y té.

2. Ngudi hién mau phai dugc tu van, khdm sirc khoe va lam céc xét
nghiém cn thiét mién phi trudc khi 14y mau theo quy dinh ctia BS truéng B6 Y
té. Truomg hop khong du didu kién dugc hién mau, nhan vién y té tiép nhin méu
phai giai thich rd 1y do.

3. Viéc tiép nhan mau tir ngudi hién phai bao dam an toan cho ngudi hién
mdu va bao dam cdc quy dinh vé& chuyén mén k¥ thuét v& tiép nhan miu tir
ngudi hién theo quy dinh cia B tredng B6 Y té.

Pidu 11. Bio dam chit hrgng mau va ché phim méu

1. Méu trude khi truyén cho ngudi bénh phai dugc xét nghiém.

2. Méu va ché phim méu phai dugc bdo quan bing thiét bj va & nhiét do
phit hop véi yéu cu bao quan mau va timg loai ché phidm mau.

3. Viéc van chuyén méu va ché phim mau phai bao dam an toan, kiém
sodt, theo ddi dugc nhiét 86 va thdi gian van chuyén theo yéu ciu ciia mdu hodc
ché phim mau.

4. Thiét bi, phwong tién béo quén, vin chuyén m4u va ché phim m4u phai
¢6 sb ding ky huu hanh theo quy dinh cia phap lut, trir trudng hop phép luat quy
dinh thiét bj, phwong tién bao quan, van chuyén khdng cin déng ky luu hanh.

5. Bo truong Bo Y t& hudmg dn cu thé v& bao dam chét lugng mau va ché
phim m4u quy dinh tai Pidu nay.

Diéu 12. San xuit ché phim mau va ghi nhin don vi mau

1. Viéc didu ché, san xuét ché phém mau chi dugc thuc hién béi céc trung
tim méu du diéu kién hoat dong theo quy dinh tai Luat nay va phai bao dam
chét hrong ctia ché phidm m4u theo quy chudn ky thuit quéc gia twong Umg.

2. Mdu, ché phim mau khi lwu thong trong hé théng cung (mg méu phai
dugc ghi nhin theo quy dinh cua Chinh phu.



Piéu 13. Sir dung m4u va ché phim msu

1. Viéc chi dinh truyén mau phai thuc hién trén nguyén tic an toan, hiéu
qua, tiét kiém va phai dugc cin nhéc gitra loi ich va nguy co cia truyén mau d6i
v6i timg ngudi bénh trong trudng hop khéng cé liéu phip diéu tri thay thé khic
hoic c4c liéu phap diéu trj thay thé khong c6 hiéu qua.

2. Chi dugc cip phét mau va ché phim méu sau khi da duoc xét nghiém
va bao dam an toan cho ngudi bénh, trir trudng hop mét sb trudng hop dic biét
theo quy dinh ctia Chinh phu.

3. Béc s¢ didu tri hodc didu dudng vién phai théng bdo cho ngudi bénh
ho#ic ngudi nha vé loi ich va nguy co c6 thé xay ra do truyén m4u. Trong trrong
hop khan cép can truyén mau ngay nhung khong thé thdng bio dugce do ngudi
bénh bi hdén mé hoic khéng ¢é ngudi nha thi bac si phai ghi 1 vdi su xdc nhin
cia mét nhin vién y t& vao hd so bénh 4n.

4. Ngudi bénh hodc ngudi nha ngudi bénh phai ky xac nhan vao bénh dn
néu tir chdi viéc truyén mau va ché phAm méu.

5. Bo truong Bo Y té quy dinh cu thé Piéu nay.

Piéu 14. Gidm sat nguy co trong truyén miu

1. Gidm st nguy co trong truyén mau 13 hoat dong nhim dé phong, phat
hién, canh bdo, luu giit, phan tich, bdo cdo cdc nguy co giy mat an toan truyén
mau, bao gém:

a) Thong tin vé ngudi hién méu;

b) Théng tin vé quy trinh, nhén lyuc, sinh phdm, trang thiét bi, dung cu, vit
tu tiéu hao dé thuc hién céc hoat dong tiép nhén, sang loc, didu ché, bao quan,
vén chuyén, cip phét, chi dinh, sir dung m4u trong 1im sing;

c) Thong tin vé két qua va cac bét thudng trong hoat dong truyén mau;

d) Cac thong tin vé tai bién xay ra & ngudi bénh dugc truyén mau;

@) Cac thong tin khéic vé cdc nguy co, bat thudng cho cong dong dan cu,
x4 hdi c6 lién quan dén hoat déng truyén mau.

2. B6 trudng Bo Y té quy dinh cu thé v& hoat dong gidm sét nguy co trong
truyén méu quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay.

Diéu 15. Hé thong co sé cung ng mau

1. Trung tim mau:

a) Trung tdm mau la don vi su nghiép y t&, ¢6 tu cach phép nhén, c6 con
d4u va tai khoan riéng. Trung tim mau gém Trung tim miu qubc gia va Trung
tdim mau khu vuc,



b) Trung tdm truyén mau cé chic nang vén dong hién m4u, tiép nhin,
sang loc, diéu ché, san xuét, luu trir, phén phéi mau va ché phfim mau va cac
chirc nang, nhiém vy khéc theo quy dinh cia Thu tuéng Chinh phu;

¢) Trung tim truyén méau khong duoc thyc hién hoat déng khdm bénh,
chita bénh, trir kham sang loc dé tuyén chon nguoi hién mau.

d) Piu kién hoat déng cua Trung tim miu: C6 gidy phép hoat dong do
Bo truéng Bo Y té cép.

2. Ngén hang mau:

a) Ngan hang mdu 1a don vi chuyén mon k¥ thudt thude co s¢ kham bénh,
chira bénh. Ty vao mé hinh té chirc vi yéu cdu sit dung m4u, co s& khdm bénh,
chira bénh c6 thé thanh 14p ngan hang méu doc 14p hodc td chirc 16ng ghép véi
khoa x€ét nghiém ho#c khoa huyét hoc - truyén mau cia bénh vién.

b) Ngén hang mau cé chirc nang:

- Nhin mdu, ché phim méiu tir Trung tim truyén méu dé bao quéan, xét
nghiém, cip phat phuc vu nhu ciu sir dung ctia co sé khdm bénh, chira bénh d6;

- Chi dugc tiép nhan mau tir nguol hién dé xét nghiém sang loc va su
dung trong mdt s& truomg hop theo quy dinh ctia Chinh phu.

c¢) Ngén hang mau khong dugc thuc hién viéc san xuét ché pham miu;

d) Piéu kién hoat d6éng cia Trung tdim mdu: Co giéy phép hoat déng do
B& truéng BS Y té hoac Gidm doc S& Y té cép.

3. Co s& tiép nhan miu:

a) Co s& tiép nhén méu 12 co s& do td chirc, c4 nhan thanh 1ap dé tb chirc
van déng hién méu va tiép nhan mau tir ngudi hién dé chuyén vé& Trung tim
mau;

b) Co s¢ tiép nhin miu khong dugce thuc hién viéc xét nghiém sang loc
mau, ché phém mau va san xuit mau, ché phém mau;

c) biéu kién hoat déng cia co s& tiép nhén mau: C6 giéy phép hoat dong
do Gidm d6c S& Y té cép.

4. Chinh phu quy dinh cu thé viéc thanh 14p, tb chirc, hoat dong va didu
kién, thu tuc cAp gidy phép hoat déng dbi vdi céc co s& thuge hé thng cung (mg
mau quy dinh tai Piéu nay.

Piéu 16. Hoat dong cung (mg miu

1. Pinh k¥ hing quy, cdc ngin hing mau cé trich nhiém lap dy tri sir
dung mé4u, ché phdm mé4u va giri vé trung tim méu khu vuc.



2. Can ¢ phu céu st dyng mdu, ché phim mdu cia cc co s& sir dung
méu trén dia ban dugc giao quan ly, Trung tim méu khu vuc ¢6 trach nhiém
thuc hién viéc cung cip mau, ché phdm mau cho cdc don vi sir dung mdu theo
dinh ky hing tudn ddng théi thuc hién viée didu phéi mdu, ché phim mau sép
hét han sir dung ho#c chira c6 nhu cdu sur dung gitta cac co s& sur dung mau
trong dia ban duogc giao quan ly.

3. Trudmg hop lugng mau, ché pham ma4u tiép nhan khong du dé cung cip
theo nhu céu, Trung tim mau khu vuc ¢6 trich nhiém bédo cdo Trung tAm méu
quédc gia dé thuc hién viéc diéu phdi mau, ché phim mau.

4. B6 truong Bo Y té quy dinh cu thé viéc didu phéi, giao, nhin mau va
ché phdm mdu.

Chwong IV
QUAN LY, SUDUNG TE BAO GOC

Piéu 17. Quy dinh vé hién té bao gbc va tiép nhin té bao gbe tir ngwoi
hién

1. Nguai hién té bao gée phai 12 ngudi tir da 18 tudi trér 1€n, ¢6 ning hrc
hanh vi dan s ddy da va c6 du diéu kién vé sirc khoe theo quy dinh ciia B
trudng B4 Y té.

Trudng hop ngudi hién té bao gbe chua du 9 tudi hodc 13 ngudi mét hoic
han ché nang luc hanh vi dan sy thi phai dugc sy déng y cua cha, me hodc nguoi
gidm ho hop phép.

Truong hop ngudi hién té bao gbc tir du 9 tudi dén dudi 18 tdi thi phai
duge sy ddng ¥ ciia cha, me hodc nguoi gidm hé hop phdp va cta chinh ngudi
do.

2. Ngudi hién té bao gbc phai duoc tu vén, khdm sirc khée vi 1am céc xét
nghiém cén thiét mién phi truéc khi liy t& bao gbc theo ding quy trinh chuyén
mon ky thuat di dwoc Hoi ddng dao dirc hoic BS truéng BS Y té phé duyét.
Trudng hop khéng du diéu kién dugc hién té bao gbc, nhan vién y té tiép nhan té
bao gdc phai gii thich 15 1y do.

3. Viéc tiép nhéan té bao gbe tir ngudi hién phai bao dam an toan cho
ngudi hién té bao gbe va bao dam cic quy dinh vé chuyén mén k¥ thuit vé tiép
nhén té bao gbc tir ngudi hién theo diing quy trinh chuyén mén k¥ thuét da duge
Hbi ddng dao dirc hodc B truong Bo Y té phé duyét.



4. Viéc hién té bao géc chi dugc thue hién tai cic co s& sau:

a) Co s0 khdm bénh, chira bénh da dugc Bo Y té cho phép thuc hién viéc
ghép té bao gbce;

b) Co s& nghién ctru dd duoc Hbi ddng dao dic hosic B6 Y té cho phép
thuc hién nghién ctru vé té bao gf)c;

c) Ngén hang té bao gbc.

5. Co sé tiép nhan té bao gbe quy dinh tai Khoan 4 Diéu nay cé trich
nhiém:

a) Cung cip ddy du thong tin, tu vén, giai thich vé strc khée, cdc rii ro,
nguy co anh hudng dén strc khoe c6 thé xay ra trong quy trinh lay t& bao gbc
truée khi 1am 14y t& bao gbc;

b) Kidm tra tinh trang sirc khée ciia ngudi hién t& biao gde trude khi thuc
hién viéc 14y té bao géc, trir trudng hop hién phoi;

¢) Chi dwgc tiép nhan logi té bao géc theo diing d@é cwong di dwpc Hpi
déng dao diec phé duyét hodc da dwoc B§Y té cho phép;

d) Thuc hién viéc theo déi, cham séc sirc khde ctia ngudi hién té bao gbc
sau khi hién, trir trudmg hop hién té bao gbe tir mau day rén.

Piéu 18. Nghién ciru vé té bao goc

1. Moi hoat dong nghién ciru lién quan dén té bao géc phai duoc Hoéi
ddng dao dirc tai co sé hodc Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cia
B4 Y té xem xét, danh gia va cho phép trudc khi thuce hién.

Trudmg hop thuc hién nghién ctru tmg dung té bao gbc trén 1am sang phai
duoc Hoi dc‘?ong dao ddc trong nghién ctru y sinh hoc cia B6 Y té xem xét, ddnh
gid va cho phép trude khi thuc hién.

2. N6i dung phé duyét nghién ctru vmg dung 1am sang vé& té bao gbc bao
gdm:

a) P4nh gid hd so phap ly va van dé dao dirc trong nghién cira y sinh hoc;

b) Céc tiéu chi vé& chuyén mén k¥ thuat;

¢) Tiéu chuin cia co s& thuc hién nghién ctru tmg dyng 1dm sing vé té
bao goc;

d) Yéu ciu v& gidm sit ngudi bénh va bdo cdo bién cb bét loi trong quéd
trinh nghién ctru dbi véi cdc nghién ctru thir nghiém 1am sing té bao gbc.

3. B6 trudng Bo Y té quy dinh cu thé viéc phé duyét nghién ctru tmg dung
1am sang v& té bao gbce.
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Piéu 19. Bio quan, van chuyén té bao géc

1. Té bao gbc phai dirgc bao quan bang thiét bj v & nhiét d§ phit hop voi
yéu ciu bao quan cia timg loai té bao gbc.

2. Viéc vén chuyén té bao gbc phai biao dam an toan, kiém soét, theo déi
dwoc nhiét d6 va thoi gian vén chuyén theo yéu ciu cia timg loai té bao goc.

3. Thiét bi, phwrong tién bao quan, van chuyén & bio gbc phai c6 s dang
ky luu hanh theo quy dinh cla phdp ludt, trir trudmg hop phap luét quy dinh thiét
bi, phuong tién bao quan, van chuyén khong cin dang ky luu hanh.

Pitu 20. Nudi cAy tang sinh, biét héa, biao quin va hru trir té bao goc

1. Co s& tiép nhén t& bao géc quy dinh tai Khoan 4 Diéu 17 Luét nay
dugc phép Ung dung céng nghé dé phén lap, nudi cy ting sinh, biét héa té bao
gbc thu duoc nhdm tao ngudn t€ bao c6 chirc ning chuyén biét phuc vu viéc
nghién ciru, chita bénh.

2. Viée nudi cAy ting sinh, biét héa t& bao gbc quy dinh tai Khoan 1 Diéu
niy phai thuc hién ding quy trinh chuyén mén da dugc B Y té phé duyét.

3. Céc co sd khdm bénh, chita bénh, co s& nghién cru chi duge phép bao
quan té bao géc trong thdi gian thuc hién viéc chira bénh cho ngudi bénh hoic
trong thoi gian thuc hién nghién ctru. Sau thdi han ndy, co s¢ khdm bénh, chita
bénh, co s& nghién ctru néu mudn luu giir té bao gbc phai thyc hién viée giri t&
bao gbc tai ngan hang té bao gbc.

Piéu 21. Sir dung té bao gbc

1. Viéc sir dung té bio gbc trong kham bénh, chita bénh hoic chim séc
séc dep chi dugc thuc hién sau khi dd duge B truong BO Y té phé duyét.

2. Co s0 s dung té bao géc trong kham bénh, chita bénh hodc cham séc
sdc dep c6 trach nhiém tu vin vé& quy trinh ghép & bao gbc, cic tai bién khong
mong mudn c6 thé xay ra, cic xét nghiém sé& thyuc hién truéc va sau khi ghép té
bao gée.

Diéu 22. Ngin hang té bao gbc

1. Ngan hang té biao gbc 1a co s& y té va thuéc mot trong cdc hinh thirc
ngan hang mé, bao gdm Trung tam té bao gbc quéc gia, cic trung tdm té bao
gbc khu vuc do Nha nudce thanh 1ap va cdc ngén hang té bao ge do t6 chirc, cd
nhin thanh 14p.

2. Diéu kién hoat dong ciia ngan hang té bao géc:

a) La co s& y té dugc thanh 1ap hop phép;

b) C6 gidy phép hoat déng do Bo truéng B Y té clp.
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3. Pidu kién cip gidy phép hoat déng ctia ngan hang té bao gbc:

a) C6 nhan lirc, trang thiét b y t& vi co s& vat chét phit hgp véi loai té bao
g0c ma ngan hang thyce hién viéc lvu gitr;

b) C6 hé théng quan 1y dit liéu v& té bao gbc duoc lign két véi hé thong
dit lidu ctia Trung tim didu phéi quéc gia v& md, bd phan co thé ngudi.

4. Trung tam té bio gbc qudc gia va khu vuc dugc té chirc 1éng ghép voi
Trung tim miu quoc gia va khu vuc trong ung, ¢b chic nang, nhiém vu co ban
sau:

a) Té chirc van dong hién té bao géc, tiép nhén, bao quan, luvu tri té bao
goc tir nguol hién tu nguyén; ‘

b) Ap dyung céc bién phép nudi cdy ting sinh dé tao cic bd té bao gbc mau
hozc biét héa té bao gbc;

c) Phén phéi té bao gbc tir bd té bao gbc miu hoic té bao gbe di dugc
biét héa cho céc co s& khiam bénh, chira bénh theo diéu phoi cia Trung tdm diéu
phbi qubc gia v& md, bo phén co thé ngudi;

d) Khéng duge thuc hién hoat déng khidm bénh, chita bénh, trir khim
sang-loc dé tuyén chon ngudi hieén méu;

d) Cac chirc ning, nhiém vu khic theo quy dinh cia Thd tuéng Chinh
phu.

5. Ngan hang té& bao goc:

a) Tiép nhan, bao quan, luu trit t& bao gdc tir ngudi giri c4 nhan;

b) Ap dung cic bién phap nudi cdy ting sinh dé tao cdc bd té bao gbc miu
hodc biét héa té bao goc; '

¢) Khong dugc thyc hién hoat dong kham bénh, chita bénh, trir khdm sang
loc dé tuyén chon ngudi hién mau;

d) Céc chirc ning, nhiém vy khéc theo quy dinh ctia Thu tudng Chinh
phu. A

6. Chinh phii quy dinh chi tiét thdm quyén, thi tuc cip phép hoat dong
ngén hang té bao goc.

Pitu 23. Hoat ddng cung ing té bao gbc

1. Co s& kham bénh, chira bénh c6 nhu cau sir dung t& bao gbc trong didu
tri guri thng tin v& loai té bao gbc v& Trung tam diu phéi quéc gia vé md, bd
phén co thé nguoi.
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2. Trung tdm diéu phdi quc gia vé md, bd phan co thé ngudi lién hé voi
cac trung tim té bao géc dé thue hién viéc diéu phéi té bao géc dén co s& kham
bénh, chita bénh noi c6 nhu ciu sir dung té bao gbe.

3. Co s6 kham bénh, chira bénh noi str dung t& bao gbc c6 trich nhiém
b4o cdo phan hdi vé Trung tdm diéu phédi quéc gia vé& mo, bd phan co thé ngudi
va trung tam té bao gbc vé két qua sir dung té bao géc.

4. Ngudi bénh sir dung té bao gbe tir trung tdm té bio gbc chi phai chi tra
chi phi tiép nhén, bao quéan, luu tri¥, van chuyén, nudi dudng ting sinh té bao
gbc theo quy dinh ctia BS Tai chinh.

Chuong V
XUAT KHAU, NHAP KHAU MAU,
CHE PHAM MAU VA TE BAO GOC

Ditu 24. Xuit khiu méu, ché phAm mau va té bao goc

1. Chi dugc thuc hién viéc xuét khédu mau, ché phdm méu dép tmg da diéu
kién hiu hanh quy dinh tai Luéat nay.

2. Viée xuét khdu méu, ché phdm mau chi dugc thyc hién béi Trung tAm
mau quoc gia.

3. Viéc xuét khau té bio gde chi dugc thyc hién béi cic co sé quy dinh tai
Khoan 4 Piéu 17 Lut nay.

4. Bo trudng Bo Tai chinh quy dinh cu thé hé so, thi tuc cho phép xuét
khau méu, ché pham mau, té bao goc.

Piéu 25. Nhap kbAu mau va ché phim m4u va té bao goc

1. Chi dugc nhap khéu méu, ché phdm mau trong trudng hop sé lugng
mau, ché pham mau khong dap tmg du nhu cau phuc vy tinh trang khén cip vé y
te.

2. Thit tuéng Chinh phit quy dinh cu thé viéc nhap khdu mau, ché phdm
madu trong truong hop khan cap.

3. Chi cap phép nhép khiu té bao gbc dugc lay tir ngudn phoi thai trong
trudng hop:

a) St dung cho du 4n nghién ciru chuyén biét,

b) Té bao duge 14y tir phoi ma duoc tao ra dé phit trién thanh thai nghén
nhung khéng thé sir dung cho muc dich d6 va cip vo chdng 14 chii s& hiru phoi

13



d6 da ty nguyén dong ¥ ddi vai viéc sir dung phdi cho myc dich nghién ciru va
khong nhan bat cir mét khoén tién nio.

4. B trudng B Y t& chu tri, phdi hop v6i Bo truémg Bo Tai chinh quy
dinh cu thé v& hd so, thu tuc cho phép nhap khiu té bao mam phéi thai quy dinh
tai Khoan 3 Diéu nay. -

Chwrong VI
PILU KHOAN THI HANH

Diéu 26. Hiéu lc thi hanh

Luét ndy c6 hiéu luc tir ngay 01 thidng 01 nam 2018.

Piéu 27. Quy dinh chi tiét va huwéng din thi hanh

Chinh pht quy dinh chi tiét, huéng dan thi hanh cic diéu, khodn dugce
giao trong Luat; huéng din nhitng ndi dung can thiét khdc cia Luét ndy dé dap
img yéu cau quan 1y nha nuréc.

Ludt nay da dwoe Quoc héi mece Cong hoa xa hgi chi nghia Viét Nam
khoéa XIV, ky hop thir ......thong qua ngay......thdng ....nam 2017.

CHU TICH QUOC HQI
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