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S6: Qof /2014/TT - BYT Ha Noi, ngay G4 thang 02 ndm 2014

THONG TU )
Quy dinh diu ki¢n hoat dgng, thii tuc thanh I3p co's& hién miau chir thip dé

Cein cir Ludt hoat déng chit thdp do ngay 03 thang 6 nam 2008;

Cén cir Nghi dink s6 03/2011/ND-CP ngay 07 thdng 01 nam 2011 clia
Chinh phti quy dinh chi tiét va bién phdp thi hanh Ludt hoat dong chi thdp do,

Can cir Nghi dink s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thdng 8 nam 2012 cua
Chinh phit quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc cia Bo Y
té; '

Theo dé nghi cua Cuc trucng Cuc Quan Iy Kham, chita bénh,

B§ trucng Bo Y té ban hanh Thong tu quy dinh diéu kién hoat déng, thi
tuc thanh ldp co s¢ hién mdu chir thap do.

Chuong 1
QUY DPINH CHUNG

Didu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu ndy quy dinh diéu kién hoat dong, thii tuc thanh Idp co s& hién
mdu chit thap do.

Pidu 2. Hinh thirc td chiic, chire ning ciia co sé hién m4u chir thip 46

1. Hinh thirc t§ chic:

a) Trung tdm hién mau chit thap do do Trung uong Hoi Chir thap do Viét
Nam hodc H(‘;j Chir thap d6 tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong thanh 14p
(sau ddy viét tat 1a trung tdm hi€n mau);

b) Piém hién méau chit thap d6 do Hoi Chir thap do tinb, thanh phé truc
thudc Trung wong thanh 1ap (sau day viet tit la diem hién mau); c6 dia diém cd
dinh hoac dia diém luu ddng theo timg dot nhat dinh.

2. Chire néng: tuyén truyén, vin dong, td chirc hién mau, tiép nhan méau
clia ngudi hien mau tinh nguyén, ban giao mau da tiép nhan cho co s¢ Huyét
hoc - Truyén méu dé xét nghiém sang loc, xtr 1y an toan trude khi sir dung cho
nguoi bénh.




Chuong 11
PIEU KIEN HOAT PONG, THU TUC THANH LAP
CO SO HIEN MAU CHU THAP PO

Pidu 3. Pidu kién hoat 3ong ddi v6i trung tim hién mau

1. Didu kién v& co s& vt chat:

a) Téng dién tich tb1 thiéu 1a 200m?, trong do:

- Phong truyén thong va tu vAn hién mau c6 dién tich tdi thiéu 12 20 m’;

- Phong tuyén chon ngudi hién mau va tiép nhan méu dién tich t6i thidu Ia
50m?;

- Phong bio quan mau ¢ dién tich tdi thiéu 12 15 m? duge thiét ké theo
quy dinhciaBO'Y té:

b) Bio dam cac diéu kién vé thu gom, xir Iy chét thai va vé sinh mdi
trudmg theo quy dinh cia phap luét.

2. Tai liéu truyén thong, trang thiét bi va thudc:

a) C6 du tai liéu truyén thong vé& hién mau;

b) C6 du trang thiét bi, dung cu y té phit hgp v6i pham vi hoat dong cua
trung tAm theo quy dinh cia BO Y té;

c) C6 da thude cép cilru theo quy dinh cia B3 Y té.

3. Nhén luc:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k§ thuat cla trung tdm phai dap
tng diéu kién sau day:

- La béc si da khoa v c6 gidy chimng nhan dao tao chuyén nganh Huyét
hoc - Truyén mau do co s& ¢6 chirc nang dao tao cép; ¢ thoi gian thyc hanh it
nhét 18 thang vé chuyén nganh nay tai co s& kham bénh, chira bénh hosic trung
tdm Huyét hoc - Truyén mau hodc co s& hién mau duoc thanh 1ap va hoat dong
theo quy dinh tai Thong tu nay;

- Lam viéc toan thoi gian tai trung tdm hién mau.
b) Truong phong cia trung tim phai ddp ing diu kién sau day:

- Trudng phong truyén thong va tu vén hién mau téi thiéu phai co bing
trung cap y, cO gidy chimg nhan da dugc dao tao chuyén nganh Huyét hoc -
Truyén mau thoi gian t&i thidu 03 thang do co s& co chirc nang dao tao cép;




- Tru‘orng phong tuyén chon ngudi hién mau va tiép nhdn méu 12 béc si da
khoa, ¢6 gidy chung nhan da duogc dao tao chuyén nganh Huyet hoc - Truyén
mau thoi gian t4i thidu 06 thang do co 6 ¢6 chirc ndng dao tao cép;

- Truéng phong bao quin mau t6i thiéu pha1 14 bac si da khoa, ¢ glay
chung nhén di dugc dao tao chuyén nganh Huyét hoc Truyen mau thoi glan tbi
thiéu tir 06 thang do co s& ¢ chuc nang dao tao cép;

- Céc trudng phong cua trung tam phai c6 thoi gian thuc hanh chuyén
khoa Huyét hoc - Truyen mau t6i thidu 12 thang tai co s& kham bénh, chita bénh
hodc Trung tdm Huyét hoc - Truyén méu hoic co ¢ hién mau dugc thanh 1ap va
hoat dong theo quy dinh tai Thong tu nay;

- Lam viéc toan thoi gian tai trung tim hién mau;

c) Nhan vién thuc hién tiép nhan mau phai ¢é bing chuyén mon tbi thiéu
la trung cép chuyen nganh y, c6 thoi gian thue hanh chuyén nganh Huyét hoc -
Truyen méu téi thiéu 06 thang tai co s& kham bénh, chita bénh hogic tai Trung
tam Huyét hoc - Truyén méu hoic co s& hién mau dugc thanh 14p va hoat dong
theo quy dinh tai Thong tu nay.

d) Tinh nguyén vién, nhéan vién khac lam vi€c tai trung tdm hién mau phai
c6 bing cdp chuyén mon phit hop vdi nhigm vu dugc giao.

4. Pham vi hoat dong chuyén mén:

a) Tuyén truyén, vén dong hién mau tinh nguyén; tu van cho ngudi hién
mau trudce va sau hién mau theo ding quy dinh cia B Y t€;

b) Hoi tidn sit, khdm lam sang, xét nghiém biing cAc test nhanh dé tuyén
chon ngudi hién mau; t& chire hién mau va tiép nhan mau.

¢) Béo quan mau da tiép nhén theo quy trinh k¥ thudt cia B4 Y té va ban
giao cho co s& Huyét hoc - Truyén méu dé xét nghiém sang loc, xi 1y an toan
trude khi st dung cho ngudi bénh;

d) Phéi hop véi co s¢ Huyét hoc - Truyén mau clia nganh y té trong viée
x€t nghle;m bao quan dung quy trinh k¥ thudt mau va san phim mau, tham gla
cung cap ché phdm mau khi dép img dit didu kién vé co s& vat chit, trang thiét
bi, nhin lyc va chuyén moén k¥ thuét theo quy dinh cia B§ Y té.

5. Trung tdm hién méu chi dugc hoat dong sau khi da gu1 hd so dang ky
da diéu kién hoat dong quy dinh tai Piéu 6 clia Thong tu nay dén S0 Y te tinh,
thanh phé tryc thudc Trung vong (sau day viét tit 1a S¢ Y té) va cb glay Xdc
nhén dang ky hoat dong do S¢' Y té cép theo mau quy dinh tai Phu luc 50 1 ban
hanh kém theo Thdng tu nay.
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Pitu 4. Pitu kién hoat ddng ciia diém hién miu
1. Didu kién vé co s& vét chét:
a) Téng dién tich t6i thidu 1a 30m’, trong do:
- B§ phén truyén thong, tu vén va tuyén chon ngudi hién mau c6 dién tich

 thithibula 10 m? R -

- B6 phan tiép nhdn va bao quan mau c6 dién tich t6i thiéu 13 20 m”.

b) Téi thiéu phai c6 thiét bj bao quan méu theo quy dinh cia B Y té;

¢) Bao dam diéu kién xir Iy chét thai va v¢ sinh mdi trudng theo quy dinh
cua phdp ludt;

2. Tai liéu truyén thong, trang thiét bi va thudc:

a) C6 du tai liéu truyén thong vé hién méu;

b) C6 du trang thiét b, dung cu y té phli hgp voi pham vi hoat ddng cia
diém hién mau theo quy dinh cia B9 Y té;

¢) C6 du thubc cép ciru theo quy dinh cia B Y té.

3. Nhan luc:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat cua diém hién m4u phai
dap g didu kién quy dinh tai Piém a Khoan 3 Piéu 3 ciia Thong tu ndy.

b) Nhan vién thyuc hién tiép nhan méu phai dap img diéu kién quy dinh tai
Diém ¢ Khoan 3 Diéu 3 clia Thong tu nay.

¢) Tinh nguyén vién, nhan vién khac lam viéc tai diém hién mau phai c6
bing cip chuyén moén phi hop véi nhigm vu dugce giao.

4. Pham vi hoat ddng chuyén moén: thyc hién theo quy dinh tai Diém a,
Piém b, Piém ¢ Khoan 4 Diéu 3 cia Thong tu nay.

5. Diém hién méu chi duoc hoat dong sau khi da gii hd so ding ky hoat
dong quy dinh tai Diéu 6 ciia Théng tu ndy dén S& Y té va co gidy xac nhan
dang ky hoat dong do S¢ Y t& cAp theo mau quy dinb tai Phu lyc 56 1 ban hanh
kém theo Thong tu nay.

Didu 5. Thii tuc thanh 13p co sé hién mau chir thip d6

Thu tuc thanh lép co so hién mau chit thip do6 thyuc hién theo quy dinh tai
Piéu 4, Thong tu sb 03/2013/TT-BNV ngay 16 thang 4 nim 2013 cia B Néi
vu quy dinh chi tiét thi hanh Nghi dinh sb 45/2010/ND-CP ngay 21 thing 4 nam
2010 ciia Chinh phit quy dinh v& tb chirc, hoat dong va quan 1y hi va Nghi dinh
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s6 33/2012/ND-CP ngay 13 thing 4 nam 2012 ciia Chinh phu sira ddi, bd sung
mot s6 didu cua Nghj dinh sb 45/2010/ND-CP.
Pidu 6. Piing ky hoat djng ciia co s& hién mau chir thip 46

1. Trung tdm hién mau ddp ung diéu kién quy dinh tai Piéu 3 ciia Thong
tu nay va diém hién mau d4p img diéu klen quy dinh tai Dleu 4 cua Théng tu
nay gui 01 bd hd so ding ky hoat dong vé S& Y té, hd so bao gom:

a) Pon ding ky hoat dong theo méu quy dinh tai Phy luc 2 ban hanh kem
theo Thoéng tu nay;

b) Tai liéu chimg minh trung tam hién mau hogc diém hién mau di dién
tich theo quy dinh.

¢) Ban ké khai co s& vit chit, trang thiét bi, tai ligu truyén thong, thudc
cua co so;

d) Danh sach ngudi phy trach chuyén mén va nhén vién cla co so, kem
theo ban sao ¢6 chung thuc vin bang, chimg chi, chimg nhén theo quy dinh tai
Didu 3, Diéu 4 clia Théng tu nay;

d) Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh thanh Iap co s6;

e) Pham vi ding ky hoat dong chuyén mon;

g) Quy ché hoat dong ciia co s6.

2. Trong thoi glan 10 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dugc hd so déy di
theo quy dinh, S&¢ Y té phai c6 gidy xac nhan dang ky hoat dong cua co s@ hién
méu chir thap do.

Chuwong 111
PIEU KHOAN THI HANH

Pidu 7. TS chirc thyc hién

1. Cuc Quan ly Kham, chita bénh - By Y té 12 dAu mdi phdi hop vai cac
don vi c6 lién quan trong pham vi chirc ning, nhi€ém vy, quyén han dugc giao ¢6
trach nhiém chi dao, hudéng dan, kiém tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay
trén pham vi toan quéc.

2. 86 Y té tinh, thanh phé truc thudce Trung uong cd trach nhiém chi dao,
huéng dan, kiém tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay trén pham vi dia
phuong.



3. Vién Huyét hoc - Truyén mau Trung wong ¢6 trach nhiém huéng dén
vé chuyén mén k¥ thuét dbi véi co s& hidn mau; t& chirc dao tao chuyen mon
nghiép vu cho ngudi 1dm cong tac hién mau tai co s& hién méu va tiép nhén mau
do co sé hién méu chuyén giao dé phuc vu cho viée diéu tri ngudi bénh.

4. Co $& kham bénh, chita bénh:

a) Phéi hop véi co s hién mau trong vide t0 chire hién mau va tiép nhan
méau dé phuc vu diéu trj ngudi bénh;

b) Hb trg chuyén mdn cho co s6 hién mau trong cac trudmg hop cén thiét.

¢) Tiép nhin va hudng din thuc hanh chuyén nganh Huyét hoc - Truyén
mau cho nhén vién ciia cic co s& hién mau.

5. Trung vong Hoi Chit thip do Viét Nam:

a) Ch1 dao, huémg dén céc cap Hoi Chir thap d6 kién toan td chirc, nhan

su, ning cip co s& ha ting, trang thiét bi y té cua cc co s& hién méu dang hoat
dong truée ngay Thong tr nay 6 higu lyc;

b) Huéng din co so hién méu do Trung wong Hoi Chit thap d6 Viét Nam
quan ly trong viéc tiép nhan, bao quén, ban glao mau da tiép nhdn cho co s&
Huyét hoc - Truyén méu theo quy dinh cta B Y té;

¢) Kiém tra, gidm sat viéc thyc hién Thong tu nay cua co s& hién mau trén
pham vi toan quéc.

6. Hoi Chit thap do tinh, thanh phd tryre thude trung wrong:

a) Huéng din co so hién mau do Hoi Chit thip do quan ly trong viéc tiép

nhin, bao quan ban glao méu da tiép nhan cho co s¢ Huyét hoc -Truyén mau
theo quy dinh cia B3 Y té;

b) Kiém tra, giam sat viéc thuc hién Thong tu nay trén dia ban quan ly.

Piéu 8. Hiéu lre thi hanh

Thong tu ¢é hi€u luc thi hanh tir ngay 01 thang 4 ndm 2014,

Pitu 9. Didu khoan chuyén tiép

Co s& hién mau dang hoat déng trude ngay Thong tu ndy c6 hidu lyc co
trach nhiém diu tu, nang cdp co s& vit chét, trang thiét bi y té, nhén luc dé dap
ung cic diéu kién quy dinh tai Thong tu ndy va chdm nhét sau 01 nam ké tir
ngay Thong tu nay c6 hiéu luyc phéi co gidy x4c nhin ding ky hoat dong theo
quy dinh tai Théng tur nay.



Piéu 10. Trach nhigm thi hanh

Cuc truéng Cuc Quan ly Kham, chira bénh, Chanh Vin phong B(‘), Chanh
Thanh tra BQ, Vu trudng, Cuc truémg, Tdng cuc trudmg thujec Bé Y t€, Giam
doc S& Y té, Thu truéng Y té nganh va Thu trudng cdc co quan, td chirc, ca
nhan ¢6 lién quan chiu trédch nhiém thi hanh Théng ti nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 viréng méc, céc co quan, t§ chtrc, cé
nhén phan anh kip thoi vé B6 Y té (Cuc Quan Iy Kham, chita bénh) dé nghién
clu, giai quyét./.

N\(/ﬁ "hf “ Chinh phu (Vy KGV bao, C3 CP) KT.BO TRUGNG
- Vian phong Chinh phi (Vu X, Cong bao, Cong TTDTCP); ’ 2
- B§ Tu phép (Cyc kiém tra VBQPPL); o= THU TRUONG

- Céc B, co quan ngang B, co quan thude Chinh phu;
- Co quan Trung uong ciia céc doan thé;

- Trung wong H$i Chir thip dé Viét Nam;

- Uy ban nhan dan tinh, thinh phé tryc thude TU;

- S&'Y té tinh, thanh phd truc thuge TU:

- Héi Chix thap do tinh, thanh phd tryc thugc Trung wong;
- Y té cac Bg, nganh;

- Céc Thit trudng BO Y té;

-Cac vy, Cyc, T Stlg cue, Véan phdng Bg, Thanh tra Bo;
- Céc dom vi trye thude B Y té;

- Céng Thong tin dién 1 By Y &;

- Luu: VT, KCB (03b), PC.
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paYen Thj Xuyén




Phu Iuc 1
MAU GIAY XAC NHAN PANG KY HOAT BONG
cUA CO SO HIEN MAU CHU THAP po
(Keém theo Thong tu 56 &4 ./2014/TT-BYT ngay ob thang I/ndm 2014
ctia Bo trieomg Bo Y 1é)

: CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

N Déc lap - Tw do - Hanh phiic
Y H /PTN-SYT.. ... S ngav......thang.....ndm........

GIAY XAC NHAN
Ping ky hoat dong ciia co sé hién mau chir thap dé

Tén co S6 NOP hd SO..vevveeeeerreeierececeenne et heb b e e ae s b resrreasenne sersrnens

Dia didm: ..o, ettt et s et e e e s s e

Dién thoai: weevveeeeecrieeeeereeeieeveen, FaX (NEU €O): vuvereeececreeeeeeeeeseseesessecssessessrssresssssssesns

SEY té e 2 e dd rhan di hé so dang ky hoat ddng cia co so hién méu chir
thap do bao gbm:

1.Don déng kv hoat déng ciia co s¢ hién mdu chit thdp do;

2. Ban sao chimg thire quyét dinh thanh Idp co s6 hién mau cia Héi Chi thdp do;

3. Quy ché hoat dong ciia co si hién mau chit thdp do.

4. Tai li¢u chimg minh co so ddp img diéu kién vé dién tich, co s¢ vdr chéi,ai ligu
truyén thong, thudc, trang thiét bi phis hop véi pham vi hoat dong;

5. Gidy t0 lién quan dén dia diém dgt co sé hién mdu chiz thdp do;

6. Danh sdch nhdn si cia ngirdi phu trdch chuyén mon va nhdn vién lam viée tai co
SO h:en mau chit thdp do,kém theo ban sao chimg thirc van béang chuyén mon va
gidy chimg nhdn da qua thuc hanh Huvét hoc - Truyén mdu;

GIAM BOC
(Ky 1én,dong ddu)

! UBND tmh/thanh phé trgc thudc Trung uong
* Tén So Y le tinh/thanh phé truc thude Trung uong
* Tén viét tit ctia tinh/thanh phd truc thude Trung vong
* Dia danh tinh/thanh phé dit co s hién mau chir thip do
5 s Y | . - a .
Tén co s6 hien mau chita thip do . ) .
¢ Ghi 19 8 nha. 1én dudmg (néu c6), xdmAd dan phd, x@/phuimg, huyén/quin. tinh/thanh phé.
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Phy lge 2 ' )
MAU PON DANG KY HOAT DONG CUA €O SO HIEN MAU CHU THAP b0
(Kem theo Thing ne so Q. 201TT-BYT Hyay ol thamy Aucm 2014
ciict B¢ trweong Bé Y @)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
bBic iip - Ty do - Hanh phac

DON DANG KY
Hoat ddng ciia co s& hién mdu chir thip do
Kinh giris. ..o e e e
5 4 2
Hovatén: oo, o Eeeee et e s ereran—ane e bt e e e e nresannneeissnerssaeraees e e eaa—— et eee e rnn
Ngay, thang, nam sinh; ......... vererereenr e SO PIOSSTUSN e anaaans Vet et b arens
Chd & hién nay: ..o, vt et neanes RO et e e
Giay chimg minh nhan dan/Hé chidu sé:....... ereeeeeennNgay elip Noicap:..............
Bién thoai: e, erreeeranee Email ( néu c6): ..ooovveveeeen, vreereeereens erereerreena
Chite vt e et e eane therrreesrereonns OO UTOTST
Pham vi ding ky hoat déng chuyén mén:...............ooooii e .
T6i xin giri kém theo don ndy bd hd so gdm cée gidy td sau:
1. Don ding ky hoat déng cia co sé hién mdu chi thdp do;
2. Ban sao chitng thire quyét dinh thimh ldp cu s6 hien mau ciia Hai Chit thap do; N

3. Quy ché hoat dgng ciia co s6 hidn méu chiy thdp do.

4. Tai ligu clutng minh co so ddp 1mng diéu kién vé dién tich, co so vdt chdt, tai lién
iruyven théng, thuoc, trany thiér bi phit hyp véi pham vi hoat dong;
3. Giay 1o lién quan dén dia diem it co sé hidn mdu chiv thep do;

6. Danh sdch nhein sie ciia nguoi phy trach chuyén mon va nhéan vién lam vige tai co
sa hien mdu chir thdp do,kém theo ban sao chitng thiee vin bing chuyén mén va gidy chirng
hén dd qua thiee hanh Huvét hoc - Truyén mau;

Kinh d¢€ nghj S& Y & xem xét va cp gidy xdc nhin ddng ky hoat ddng cho co s& hién
madu chir thap do.

Y, ,hgay...... thang ... ndm 20.....
XACNHAN NGUGI LAM BON

CUA CHU TICH HOI CHU THAP PO...}

( Ky, dong diu ) (ky va ghi rd ho, tén)

"TénSo v ié liép ahdn hé s

*Tén ngeeoi duoe giao wiach akiém ngp ho s

* Bidm hofie trung tdm hidn mdu cha thap do;

~ Biadanh tnhithanh phd Jdae e sa hide i oh thap dy;
“HGIChir thp 3o thinh fap cor s hidn maa cha thip do.
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