N6i dung va ban dich thudc Nha Phap luat Viét - Phap
Ha N&i, thoi diém Iwu trir: Th 3, ngay 29 thang 5 ndm 2012

QUY PINH CUA CONG HOA PHAP VE CHO VA SU’ DUNG BO PHAN CO’
THE NGU'O1 VA SAN PHAM TU CO' THE NGU'OT'

QUYEN 2- BO LUAT Y TE CONG
)\ \ % 0 PONG CONG HOA PHAP (Trich)

Vel c Fj aom ‘C
‘\‘.‘; ; \ L @0 THIEN 1. Nhitng nguyén tic co ban
; Pidu 1211-1

Hoat déng chuyén giao, str dung bd phan
va san pham tir co thé ngudi thuc hién
theo quy dinh cia Chuong II, Thién |, Quyén |, Bé luat Dan sy va quy dinh tai Quyén
nay.

Trong s6 cac san pham nay, sinh pham cé tac dung diéu tri bao gém bé phan co thé
ngudi, mo, t& bao da qua xdr Iy nham muc dich chira bénh. D& dam bao an toan y té,
viéc str dung loai san pham nay phai tuan theo dung quy trinh chuyén moén ky thuat
nham danh gid duwgc mdre d6 rdi ro va hau qua cla ching, déng thai xac dinh dugc
cac nguy co tiém an.

Liéu phap té bao la liéu phap str dung sinh pham c6 tac dung diéu trj c6 nguon géc tir
té bao s6éng cua ngudi hay déng vat.

biéu 1211-2

Khong dwoc phép tién hanh 18y bd phan co thé ngudi hay san pham tir co thé nguoi
néu khong cd sy dong y trwdc cda ngudi cho. Ngudi cho ¢6 quyén rut lai quyét dinh
cho vao bat c 1Uc nao.

biéu 1211-3

Nghiém cam quang cao tim nguoi tw nguyén cho bé phan co thé ngudi hay san pham
tlr co thé ngudi cho mét nguoi hodc mét co sé y té cu thé. Quy dinh nay khdng gay

1S& dung hinh anh trén trang lafactory.ma — Civillawinfor
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anh hwéng dén viéc thong tin tuyén truyén cho cong ching nham khuyén khich viéc
hién b phan va san pham tir co thé nguoi.

B6 trwéng Bo Y té chju trach nhiém t6 chirc thue hién hoat dong thong tin tuyén truyén
trong linh vyrc nay.

Diéu 1211-4

Nghiém cam viéc tra tién, du dudi bat ky hinh thie nao, cho nguoi tu nguyén cho bo
phan co thé ngudi hodc san pham tir co thé ngudi. Trong trwang hop déc biét, chi
dwoc phép thanh toan nhitng chi phi can thiét cho viéc phau thuat.

Diéu 1211-5

Nguoi cho khdng dwoc phép biét can cude cda nguoi nhan va nguoc lai. Khdng ai
duogc phép cong bo bat ky théng tin nao cho phép xac dinh nguoi da cho, nguoi da
nhan bé phan co thé nguoi.

Chi trong trwong hop can thiét vi myc dich chira bénh méi dwoc phép khdng ap dung
nguyén tac gitr bi mat tuyét dai nay.

Diéu 1211-6

Viéc 18y bd phan, san pham tir co thé nguei nham muc dich chiva bénh phai tuan tha
cac quy tac dam bao an toan y t&, nhat la quy tac vé xét nghiém nham phat hién bénh
truyén nhiém.

Diéu 1211-7

Cac bo phan va san pham tir co thé nguoi, ché pham ngoai thuéc cd nguén géc tir co
thé ngudi, cling nhu cac bién phap y té lién quan phai duoc kiém soat chat tré.

Diéu 1211-8

Thién nay khong ap dung d&i vai nhitng san pham tir co thé nguodi ma theo thong 1€
khong ap dung nhirng nguyén tac quy dinh tai cac diéu ttr. 1211-2 dén. 1211-6.

Diéu 1211-9

Chinh pha chiu trach nhiém quy dinh chi tiét vé:

- Phurong thire thanh todn nhivng chi phi can thiét theo quy dinh tai Dieu 1211-4;

- Cac quy tac dam bao an toan y té quy dinh tai Diéu 1211-6;

- Diéu kién thyee hién cong tac giam sat quy dinh tai Diéu 1211-6, d3c biét Ia nhirng thong

tin ma ngui st dung hodc nguai thir ba cé trach nhiém cung cap.
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- Danh sach cac san pham tir co thé ngudi quy dinh tai Digu 1211-8.
THIEN 3. B6 phan co thé nguei
Chwong 1. Lay bé phan co thé & nguei séng

biéu 12311

Viéc 1ay bd phan co thé & ngudi séng vaa ngudi tw nguyén cho, chi dugc phép thue
hién nham muc dich truc ti€p chira bénh cho ngudi nhan. Ngwoi nhan phai la b hosc
me, con, anh, chi, em ruét cda ngudi cho, trir treang hop 18y tdy xwong dé ghép. Trong
trwong hop khan cap, ngudi cho co thé 1a vg, chéng caa nguoi nhan.

Nguai cho phai dwoc thong bao trdre vé nhirng rai ro cling nhu hau qua cd thé xay ra
cua viéc |ay bd phan co thé ngudi va phai cé don tw nguyén cho glri dén chanh an Toa
an so tham tham quyén réng, hoac thdm phan do chanh an Toa an so tham tham quyén
réng chi dinh. Trong trwong hop khan cap, don tw nguyén cho bé phan co thé nguoi
c6 thé guri dén Vién trwdng Vién cong té bén canh Toa so tham tham quyén hep. Nguoi
cho ¢6 quyén rat lai don tw nguyén cho bé phan co thé ngudi vao bat ci luc nao.

Diéu 1231-2

Nghiém cam Iay bé phan co thé & nguoi séng la nguoi chua thanh nién hodc nguoi
thanh nién nhuwng thugc dién dworc giam ho theo quy dinh cta phap luat.

biéu 1231-3

Quy dinh tai Diéu 1231-2 khéng ap dung cho truwong hop lay tiy xwong & ngudi chua
thanh nién dé ghép cho anh, chi, em ruét. Trong truéng hop nay, viéc lay tay duoc
phép thuc hién néu co sy dong y cta ca bs 13n me hodc ngudi gidm hé hgp phap. Van
ban déng y phai giri dén Chanh an Toa an so tham tham quyén réng hodc tham phan
do Chanh an Toa an so tham tham quyén rong chi dinh. Trong truong hep khan cép,
van ban déng y cé thé glri dén Vién truwéng Vién cdng t6 bén canh Toa so tham tham
quyén hep.

M6t héi déng chuyén mdn sé& cap gidy phép tién hanh 13y tdy, sau khi bao dam rang
nguoi cho la nguoi chua thanh nién da duoc thong bao vé viéc lay tdy va trén co so
do, thé hién sy dong y cda minh trong truang hop co dd nang luc.

Néu nguoi chua thanh nién tir chéi thi viéc 13y tdy khong dugc phép thye hién.
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Diéu 1231-4

Hoi dong chuyén mon quy dinh tai Diéu 1231-4 bao gém ba thanh vién do Bé trwdng
B6 Y té chi dinh, véi nhiém ky 3 nam. Hai thanh vién la bac si, trong d6 cd mot bac si
nhi khoa, thanh vién kia khdng dugc lam viéc trong nganh y té.

Hai dong chuyén mon xem xét quyét dinh trén co sé& nhirng nguyén tac co ban va quy
tdc néu tai Thién | Quyén nay. Hoi dong danh gia marc dé can thiét vé mat y hoc cua
viéc phau thuat 18y bo phan co thé ngudi, nhivng nguy co ma viéc nay co thé mang lai
cling nhw nhitng hau qua co thé xay ra déi véi ngudi cho vé mat thé chat va tam ly.
Céac quyét dinh khong cap giay phép do Hoi dong chuyén mén dwa ra phai ddm bao
khach quan, vo tu.

biéu 1231-5

Chinh pha chiu trach nhiém hwéng dan thi hanh chwong nay.
Chwong 2. Lay bd phan co thé nguéi & nguéi chét

biéu 12321

Viéc 13y bd phan co thé & ngudi chét chi duwoc phép tién hanh nham muc dich chira
bénh hoac nghién ctru khoa hoc va sau khi ¢ két luan 1a chét thuc sw.

Viéc phau thuat dé 18y bd phan co thé chi cd thé duoc tién hanh vai didu kién ngu o
do khi con séng khong c6 y kién phan déi viéc cho bé phan co thé minh sau khi chét.
Viéc tir chdi cho bd phan co thé nguoi co thé dwoc thue hién bang cach ghi tén vao
Sé dang ky tir chéi cho bé phan co thé nguai. Quyét dinh tir chai cé thé rat lai vao bat
cu luc nao.

Né&u bac sT ph3u thuat khong trurc tiép biét dwoc y nguyén cha ngudi chét vé viéc nay
thi phai ¢& gang tim hiéu thong qua than nhan nguoi do.

Diéu 1232-2

Trong trwong hgp nguoi chét la nguoi chuwa thanh nién hoac nguoi thanh nién nhung
thudc dién giam ho theo quy dinh cta phap luat, viéc 1y bé phan co thé & nguoi nay
chi dwoc phép tién hanh véi digu kién c6 van ban déng y rd rang cua ca bd 1an me hoic
ngudi giam h hop phap.
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biéu 1232-3

Nghiém cam |4y bo phan co thé & ngudi chét nham muc dich nghién ciru khoa hoc néu
khong cd sy dong y truee ti€p caa nguai d6 khi con séng hodc théng qua loi ching cla
than nhan nguai do, trir treong hop 18y dé tim nguyén nhan chét.

Tuy nhién, trong trwong hop nguoi chét la ngudi chua thanh nién, thi chi can cd y kién
dong y cua b hodc me nguai do.

Gia dinh than nhan ngudi chét dugc thong bao vé viéc 13y bo phan co thé ngudi chét
nham muc dich xac dinh nguyén nhan chét.

Diéu 1232-4

Nhom bac si tién hanh xac dinh chét ndo va nhom bac si phau thuat I8y hoc cay ghép
bé phan co thé ngudi chét khong duoc thude cling mét té chire hay don vi chirc nang.

Moi trweng hop 18y bd phan co thé & nguoi chét quy dinh tai Diéu 1251-1 phai théng
bao cho Trung tdm cay ghép quéc gia Phap.

biéu 1232-5

Céac bac sT da tién hanh 1ay bd phan co thé & ngudi chét co trach nhiém khoi phuc vé
mat tham my thi thé cha nguoi dé.

Diéu 1232-6

Chinh phd hwéng dan thi hanh Chuwong nay, déc biét phai quy dinh rd vé:

1° Diéu kién tién hanh 18y bé phan co thé & ngudi chét quy dinh tai khoan 1 Bigu 1232-
1;

2° Diéu kién hoat dong va quan ly S6 dang ky tir chéi cho bd phan co thé ngudi quy
dinh tai khoan 3 Diéu1232-1.

Chuwong 3. Co sé& dugrc phép tién hanh lay bé phan co thé nguoi

biéu 12331

Viéc 18y bd phan co thé nguoi chi dwoc phép thue hién tai cac co sa'y té ¢ da digu
kién do co quan c6 tham quyén cap phép.

Giay phép thyc hién kj thuat 18y bé phan co thé nguoi cd thai han 5 nam va co thé gia
han.

Diéu 1233-2
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Céac bac sitién hanh lay bé phan co thé nguoi khdng dugce phép nhan thi lao dudi bat
ky hinh thdre nao.
Diéu 1233-3

Chinh phd quy dinh chi tiét vé viéc ap dung Churong nay, dac biét vé diéu kién ky thuat,
vé sinh va y té doi vai co s& y té& dwoc phép thuc hién ki thuat 18y bé phan co thé
nguoi cling cac diéu kién khac nham bao dam cho cac co sé& nay hoat déng dung theo
nhitng nguyén tic co ban néu tai Thién | Quyén nay.

Chuwong 4. Cay ghép bo phan co thé nguei

biéu 12341

Quy dinh tai Diéu 1243-1 ap dung dai véi bo phan co thé ngudi néu nhirng bd phan
nay co thé bao quan dwoc. Chinh pha quy dinh chi tiét danh sach cac bé phan nay.
Trong trwong hop trén, viéc cap gidy phép quy dinh tai Biéu 1243-1 phai dam bao nhirng
diéu kién quy dinh tai Diéu 1243-5.

Diéu 1234-2

Viéc cay ghép bo phan co thé nguoi dugc tién hanh tai co s& 'y té co du diéu kién quy
dinh tai Chuong 1 va 2 Thién Il Quyén | Phan VI Bé luat nay va dwoc cap gidy phép
thwe hién ki thuat nay. Cac co sé y té co thé dwoc cap gidy phép thuc hién ki thuat
cay ghép bé phan co thé ngudi bao gom:

co sé y té& duoc phép 1ay bd phan co thé nguoi theo quy dinh tai Diéu 1233-1 va co
hoat déng giang day, nghién ciru y hoc theo quy dinh tai Chuong 2 Thién IV Quyén |
Phan VI B6 luat nay;

co s@ y té tirng tham gia hoat déng cdy ghép bo phan co thé nguoi trong khudn khé
cac théa thuan cung cap dich vu y t& cong vai cac co s& néu & doan trén.

biéu 1234-3

Céc béc si tién hanh cay ghép bé phan co thé ngudi khong dugce phép nhan thi lao
dudi bat ky hinh thire nao.

Diéu 1234-4

Chinh phd quy dinh chi tiét viéc ap dung Chuong nay.
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Chuwong 5. Nhirng quy dinh chung

biéu 1235-1
Trén co s& khong tréi véi quy dinh tai Dieu 1221-12:;

Chi nhirng co sé y té€ dwoc phép 1ay bé phan co thé ngudi theo quy dinh tai Diéu
1233-1 m&i c6 quyén xuat khau bd phan co thé ngudi nham muc dich chira bénh;

Chinhitng co s&'y té€ dugc phép ghép bé phan co thé ngudi theo quy dinh tai Diéu
1234-2 mai ¢ quyén nhap khau bo phan co thé ngudi nham muc dich chira bénh;

Chi nhirng t6 chirc duoc phép cda Bo trudng dac trach nghién ciru mai ¢d quyén
xuat, nhap khau bé phan co thé ngwei nham muc dich nghién ciu khoa hoc.
Diéu 1235-2
Tuay xwong dugec coi la mét bd phan co thé ngudi va thudce déi twong diéu chinh cda
Thién nay.
Diéu 1235-3
Chinh pha quy dinh chi tiét vé viéc ap dung Chuwong nay.

THIEN IV. M6, T& bao va San pham co thé nguoi
Chwong 1. 18y mo, té bao va san pham co’ thé nguei

biéu 1241 -1

Viéc 18y mo, té bao hodc san pham co thé cdia ngudi séng chi duwoc phép thye hién vi
muc dich chita bénh hodc nghién ctru khoa hoc.

biéu 1241 -2

Nghiém cam viéc |ay md, té bao hodc san pham co thé ctia nguoi séng néu nguoi do
chua thanh nién hoac da thanh nién nhung thudc dién duoc giam ho theo quy dinh cda
phap luat.

bieu1241-3

Viéc 18y md, té€ bao hoac san pham co thé & mét ngudi chét chi duoc phép thwe hién
vi myc dich chira bénh hodc nghién ciru khoa hoc va phai tuan thd cac diéu kién quy
dinh tai cac Dieu 1232-1, L 1232 -2 va 1232 - 3.
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bieu 1241 -4

Chinh ph chiu trach nhiém hudéng dan thi hanh Chwong nay, dic biét phai quy dinh
chi tiét nhirng tinh huéng y hoc va cac diéu kién duoc phép tién hanh viéc 1ay mé va té
bao theo quy dinh tai Diéu 1241 -3

Chuong 2. Cac co s& dugrc phép 1y mo va té bao

Diéu 1242 - 1

Viéc 1y m6 hoac t& bao nham muyc dich cho, hién tang chi dugc phép thue hién tai cac
co s&'y té duoc co quan hanh chinh cho phép.

Giay phép duoc cap trong thoi han 5 nam va co thé dwoc gia han.

Dieu 1242 - 2

Bac sy tién hanh viéc 18y mo va té bao khong dwoc phép nhan tién thi lao cho hoat
dong nay.

Dieu 1242 -3

Chinh pha hwéng dan thi hanh Chwong nay, dac biét phai quy dinh ro cac diéu kién k§
thuat, vé sinh, y t&€ va céc diéu kién dam bao viéc tuan tha nhirng nguyén tac chung quy
dinh tai Thién | cia Quyén nay dé lam can ctr cho phép cac co sé 'y té dap (ng day da
nhitng diéu kién do dwoc 1dy md va té bao khdng str dung vao liéu phap gien hoac liéu
phap té bao.

Chwong 3. Bao quan va s&r dung mo va té bao

Diéu 1243 -1

Chi nhitng co sé& 'y té nha nuwéce va nhirng t6 chire y té tir thién dwoc Cuc kiém soat an
toan san pham y t&€ Céng hoa Phap cap phép trén co sé& tham khao y kién cta Trung
tam cay ghép tang quéc gia mai dugc thue hién viéc bién déi, bao quan, phan phai,
chuyén giao vi muc dich chira bénh cac mé va té bao khdng st dung cho liéu phap gien
hoac liéu phap té bao. Gidy phép cd gia tri trong thei han 5 ndm va co thé dugc gia han.

Gidy phép tién hanh bién déi san pham tir co thé nguwoi, nudi cay té bao, bao quan,
phan phai, va chuyén giao chling ciing c6 thé dugc cap theo tha tuc twong ty nhu trén
cho cac t6 chire khac néu nhu cac hoat déng do doi hoi tinh chuyén mon ky thuat cao.
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Diéu 1243 - 2

Moi t6 chirc nha nuwdce hodc tw nhan déu cd thé dam nhan viéc bao quan va bién déi
mo va té bao 1ay tir co thé nguwoi dé phuc vu hoat déng nghién ciru khoa hoc cua té
chirc do, véi diéu kién phai thdng bao truée véi Bo trwedng dac trach vé nghién ciu
khoa hoc.

Trong thoi han ba thang ké tir ngay nhan dugc thdng bao, Bo trwdng déc trach vé
nghién ccru khoa hoc cé thé ra quyét dinh khong cho phép thue hién cac hoat dong da
duoc thdng bao néu xét thay viéc cung cap, bao quan va st dung mo, té bao lay tr co
thé nguoi khong dap ¢ng day du nhivng digu kién an toan quy dinh tai thién | Quyén
nay va cac quy dinh cda phap luat vé an toan lao déng va bao vé mdi truong.

B6 trudng dac trach vé nghién ciru khoa hoc ¢6 thé dinh chi hodc cam thyc hién cac
hoat dong khong dap trng nhirng yéu cau néu trén vao bat ci thoi diém nao.

Cuc kiém soat an toan san pham y t& Phap phai dugc thong bao vé moi hoat déng bao
quan, bién déi mo va té bao vi muc dich nghién ciru khoa hoc duwoc tién hanh tai cling
mot dia diém véi nhirng hoat dong ¢ tinh chat twong tu nhung vi muc dich chira bénh.
Trong trweong hop dé dam bao an toan vé sinh y t€ ma Cuc kiém soat an toan san pham
y t& Phap co yéu cau, thi cac hoat dong da duoc thdng bao dwong nhién phai bi dinh
chi hodc cam thuyre hién.

Céc t6 chirc néu tai doan 1 diéu nay chi dugc phép chuyén giao mo va té bao Iy tir cor
thé nguoi ma ho dang bao quan hoac bién déi cho mét té chire khac néu nhw ban than
t6 chire khac nay cling da thdng bao vé cac hoat dong twong tu cda minh.

Dai véi hoat dong a8y mau sinh hoc tir co thé nguai, tha tuc thdng bao theo quy dinh
tai doan 1 diéu nay dwoc thay thé bang tha tuc thong bao quy dinh tai digu L 1131 - 4.
Diéu 1243 -3

Trén co s& ngoai lé so vai cac quy dinh tai Digu 1243 doan 2, moi t6 chirc thuc hién
viéc bao quan, bién déi mo va té bao 13y tir co thé ngudi nham muc dich chinh la
chuyén giao lai cho mét t6 chire nha nwéc hodc tw nhan dé phuc vu hoat dong nghién
ctru khoa hoc phai ¢ gidy phép riéng do Bé trudng dac trach vé nghién ciru khoa hoc
cap.

Diéu 1243 -4

Viéc cay, ghép md va té bao khdng thuéc cac trwong hop dwoc dinh nghia tai cac Biéu
1211 - 1 va 1261 - 1 chi c6 thé dwoc thye hién tai cac co sé y té. Tuy nhién, bac s§
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phau thuat rang va bac s ham mat van co thé sir dung ngodi co sé y té& cac san pham
cé tén trong danh muc duoc Bé trwdng Bé y té ban hanh trén co s& tham khao y kién
cua Trung tdm cay ghép quaoc gia ctia Cong hoa Phap.
Nhirng hoat dong doi héi tinh chuyén mén va k§ thuat cao hogc can tuan tha nhirng qui
dinh phap luat dac biét vi lgi ich strc khoé cong déng chi co thé duoc ti€n hanh tai cac
co so'y té duoc cap phép thuc hién.
bieu 1243 -5
Céc loai gidy phép quy dinh tai cac diéu 1243 — 1 va 1243 - 4 chi dwoc cap néu dap
(rng day du cac diéu kién vé ki thuat, vé sinhy té€, cac diéu kién tai chinh (trong truwong
hop can thiét) cling nhw nhirng diéu kién dac biét nham dam bao sy phi hop véi cac
nguyén tac chung duoc quy dinh tai thién | cha Quyén nay.
Céac cong chirc cda Bé y té dugce Bo trwdng Bo y té€ uy quyén cd trach nhiém gidm sat
hoat déng cdia cac co s& néu tai cac diéu tir 1243 — 1 dén 1243 - 4, nham dadm bao
nhirng hoat déng d6 phu hop vaéi cac diéu kién vé ky thuat, vé sinh y t&, tai chinh quy
dinh tai doan 1 diéu nay va phu hop vai quy dinh tai Diéu 1251 — 1. D& thue hién nhiém
vu nay, cac cong chirc néi trén co quyén ra vao tru sé, noi lam viéc cta cac co s& bi
giam sat.
Diéu 1243 - 6
Céac co sé hodc cac té chire dwoc cap phép theo quy dinh tai Dieu 1243-1 phai dwoc
sy dong y cda Cuc kiém soat an toan san pham y té Phap trwdc khi thyce hién céc
phwong phap xt ly, bao quan, bién d6i cac mo va té bao khong dung cho liéu phép gien
ho&c liéu phap té bao ma nham muc dich chira bénh.
Danh muc cac md, té bao va cac phuwong phap co lién quan (néu co) do Bo trwdng Bo
Y té quyét dinh ban hanh
Dieu 1243 -7
Chinh phd hwéng dan thi hanh Chuwong nay, dac biét phai quy dinh rd:
- Nhirng hoat dong doi hai trinh do chuyén mon, ky thuat cao hodc can duoc quy dinh
chat ché vilgi ich strc khoé cong dong néu tai diéu 1243-4, trén co s& dam bao nhirng
diéu kién quy dinh tac Chuong |, Chuong Il Thién 1 Quyén | Phan VI BS luét nay.
- Diéu kién, tha tuc cap tirng loai gidy phép quy dinh tai Dieu 1243 - 5.
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- Nhirng nguyén tic, chd yéu la tai chinh va kinh té€, nham dam bao viéc tuan tha cac
quy dinh caa thién | Quyén nay vé hoat déng bién déi, phan phdi va chuyén giao mé va
té€ bao.
- Thd tuc theo d6 Cuc kiém soat an toan cac san pham y t& Phap chap thuan cac
phwong phap xt ly, bao quan, bién déi mé va té bao theo quy dinh tai Diéu 1243 - 6.

Chwong 5. Cac quy dinh chung

biéu 1245 - 1

Moi co s@, t6 chirc ¢d y vi pham nhirng quy dinh cda phap luat vé viéc |ay va ghép tang,
1ay, bao quan va s&r dung mé hoac vé ghép mo va té bao cda co thé ngudi déu bj tam
thu héi hogc thu hoi gidy phép dugc cap theo quy dinh tai cac Dieu 1233 -1, L 1234 -
2,11243-1,L1243 -4va 1244 -5

Giay phép ciing bi thu hoi trong treong hop ¢6 sw vi pham cac quy dinh trong gidy phép.

Viéc thu hoi gidy phép chi dwoc thye hién sau thoi han mét thang ké tir khi co quan
hanh chinh cé tham quyén thu héi gtri thdng bao cho co s& hodc té chirc ¢o lién quan
vé y dinh thu hoi giay phép; trong thdng bao phai néu rd ly do.Trong trwong hop khan
cap, dé dam bao an toan cho nhitng nguoi la déi twong cua cac hoat dong lién quan,
co quan hanh chinh cé tham quyén cé thé tam dinh chi cac hoat déng dé nhu la mét
bién phap khan cap tam thoi.

Quyét dinh thu hoi giay phép duoc dang trén cong bao cia Cong hoa Phap. Trong
trwong hop thu hoi gidy phép quy dinh tai Biéu 1244 — 5, thi trwde khi ra quyét dinh thu
héi, co quan hanh chinh cé thadm quyén phai tham khao y kién cda Uy ban Y Sinh hoc
quéc gia vé sinh san va chan doan truwde khi sinh.

Khi c6 yéu cau cda Cuc kiém soat an toan san pham y té Phap thi viéc tam thu héi hodc
thu hoi giay phép duoc néu tai cac Dieu 1233 -1, L 1242 - 1, L 1243 - 3 |a duwong
nhién.

Diéu 1245 - 2

Cac mo, té bao va san pham cda co thé nguoi dugc |ay khi tién hanh can thiép y hoc
va rau, néu duoc duoc bao quan dé sir dung vé sau, thi chi phai tuan tha theo quy dinh
cua cac diéu tir doan 3 dén doan 9 Diéu 1211 va cac quy dinh tai Churong Il Thién nay.
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Diéu 1245-3

Cac quy dinh tai Chwong | va Il cia Thién nay duoc ap dung trén co sé& khong trai voi
quy dinh tai Thién Il cia Quyén | Phan nay nay vé viéc bao vé nhitng ngudi chap thuan
hién tang cho nghién ctru y sinh hoc.

Diéu 1245 - 4

Trir nhitng san pham phuc vu cho liéu phap gen va té bao duoc ap dung quy dinh tai
biéu 1261 - 1, tat ca cac mo va té bao cta co thé ngudi nhap khau vao trong lanh thé
thué quan va xuat khau ra khéi lanh thé thué quan déu phai co gidy phép. Viéc xuat,
nhap khau cac mo va té bao nay chi cé thé dwoc thue hién bai cac té chire duoc Cuc
ki€ém soat an toan san pham y t& Phap cho phép.

Céac nha san xuat thuéc thdr, cac nha san xuat san pham diéu tri phu va cac nha san
xuat san pham duwoc co thé xuat nhap khiu cac mo va cac té bao c¢d ngudn goc tir
ngudi dé dung cho viéc san xuat thuée thir, san pham diéu tri phy, biét dwoc hodc
thuéc san xuat hang loat, tuy tirng trwong hop.

Chi nhitng t6 chirc, ca nhan lam cdng viéc phan tich y sinh hoc, xét nghiém giai phau,
t€ bao bénh hoc, giam dinh tw phap, kiém soat chat lwgng va danh gia, nhat a kiém
soat va danh gia thusc thir méi dwoc phép xuat nhap khau cac mau xét nghiém sinh
hoc.

Chi cac t6 chire dwoc phép cua Bo truéing dac trach nghién ciru méi cé thé xuat nhap
kh3u cac mo va té bao vi muc dich khoa hoc.

biéu 1245-5

Chinh phd ¢6 trach nhiém huéng dan thi hanh Chuong nay.
THIEN 5. Trung tam cay ghép quéc gia Phap
Chwong 1. Nhiém vu

biéu 1251 -1

Chi nhirng nguai ¢6 tén dang ki trong danh sach quac gia méi ¢ thé dwoc ghép tang,
tuy, gidc mac hodc cac mé thudc danh muc da dwoc quy dinh trén co s& co sy déng y
cua Trung tdm cay ghép quaoc gia Phap.

Trung tam cay ghép quéc gia Phap 1a mot don vi Nha nuwdc dat dudi sw quan ly cia Bo
tredng B Y té. Trung tdm dam nhan viéc 1ap danh sach cac bénh nhan dang ki ghép
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quy dinh & doan, quan ly danh sach nay va phan phoi cac manh ghép da duoc lay &
Phap hodc ngoai lanh thé Phap.
Ngoai ra, Trung tdm cay ghép quéc gia Phap con ¢6 nhiém vu:
- Tham gia vao cac hoat déng thong tin, tuyén truyén, nham khuyén khich viéc hién tang,
tuy, gidc mac hoac cac mé khac.
- Xay dwng va trinh Bo trwéng Bo Y té€ ban hanh cac quy dinh vé phan bé va phan phai
cac manh ghép. Cac quy dinh nay phai dwgc xay dyng trén co s c6 tinh téi nhitng
trweng hop chi dinh ghép tang dé cap ciru ngudi bénh.,
- Dé dat y kién véi co quan c6 tham quyén vé cac to chire dwoc phép xuat nhap khau
mo va té bao 13y tir co thé ngudi.
-Dé daty kién véiBo tredng Bo Y té€ vé viéc cap cac loai gidy phép quy dinh tai chuong
I, Thién I, Quyén |, Phan VI B luat nay.
biéu 1251 -2
Trén co sé& tham khao y kién cia Cuc kiém soat an toan san pham y té, Trung tam cay
ghép quéc gia Phap ¢ nhiém vu xay dung cac quy dinh diéu chinh viéc Iay, bao quan,
bién déi, van chuyén va str dung cac bo phan cua co thé nguoi.
Trén co s& tham khao y kién cda Trung tam cay ghép qudc gia Phap, Cuc kiém soét
an toan cac san pham y té co trach nhiém xay dung cac quy dinh diéu chinh viéc 13y,
bao quan, bién dai, van chuyén va st dung vi muc dich chira bénh cac mo va té bao
khong dung dé phuc vu cho liéu phép gen hoac liéu phap té bao .

Céc quy dinh trén do B6 trwdng Bo y té phé chuén va ban hanh.
Chwong 2. Té chire

biéu 1252 -1

Trung tdm cay ghép quéc gia Phap hoat dong theo nhitng ché d6 hanh chinh, ngan
sach, tai chinh va ké toan riéng va theo mét co ché giam sat dat biét ca Nha nuéc, phu
hop véi nhitng nhiém vu dac thu cda Trung tdm. Cac ché do va co ché giam sat d6 do
Chinh pha ban hanh.
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biéu 1252 - 2

Trung tam cay ghép quéc gia Phap ¢ thé tuyén dung nhan vién la cong chirc nha nude,
hodc tuyén nguoi khong phai la cong chire nha nuwéce theo co ché hop déng vo thoi
han. Cac quy dinh cdia Phap lénh sé 82 — 272 ngay 26 thang 3 nam 1982 vé thoi han
lam viéc hang tuan trong cac co s y t& va xa héi quy dinh tai diéu 2, Thién IV, Quy ché
cong chire Nha nude, ciing cd thé dwoc ap dung doi véi cac nhan vién caa Trung tam
cay ghép qudc gia Phap.

Nhan vién cda Trung tam cay ghép quéc gia Phap chiu sy diéu chinh cda quy dinh tai
doan 1 va doan 4 Diéu 5323 - 1 va 5323 — 4 B6 luat nay.

bieu 1252 - 3

Nguon kinh phi hoat déng ctia Trung tam cay ghép quéc gia Phap bao gom:

- Cac khoan trg cap cua Nha nuwac.

- Khoan ngan sach tron géi dugc cap theo quy dinh tai Diéu 174 - 2 ctia B6 luat bao
hiém xa hoi.

- Céc khoan phi va khoan thu dwoc thyee hién nham hé tror cho Trung tam.

- Cac nguon khac, cac khoan tang, cho cua té chire, ca nhan.

Diéu 1252 - 4

Chinh phd chiju trach nhiém hwéng dan thi hanh cac quy dinh tai Chuong nay, dic biét
phai quy dinh chi tiét:

- Phuwong thirc t6 chirc va hoat déng cda Trung tam cay ghép quéc gia Phap.

- Phuong thire xac dinh va diéu chinh khoan ngan sach tro goi quy dinh tai Diéu 1252
-3.

THIEN 6. cac san pham diéu trj bing gen va t& bao va cac san pham diéu trj phu

Chwong 1. Chuan bi, bdo quan, phan phai, xuat nhap khau

Diéu 1261 -1

Céac san pham gen tri liéu, duoc xac dinh 1a dé van chuyén nguyén liéu vé gen, va cac
san pham diéu tri bang t& bao dwoc dinh nghia tai Digu 1211 — 1 phai tuan tha cac quy
dinh cta Quyén | phan V, trén co s& khong tréi véi quy dinh tai Thién nay.
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biéu 1261 - 2

Céac co s& va t6 chire dwoc Cuc kiém soat an toan san pham y té cho phép thi c¢é thé
ti€n hanh viéc chuan bi, bdo quan, phan phaéi, xuat nhap khau cac san pham diéu tri
bang gen va t& bao. Cuc kiém soat an toan san pham y té& caa Phap chiu trach nhiém
dam bao viéc tuan tha cac quy dinh co lién quan cda Bo trwdng Bo Y t€, va, trong
trwong hop can thiét, cac quy dinh cta Luat sé 92 — 654 ngay 13 thang 7 nam 1992 vé
ki€m soat viéc sir dung va phé bién cac san pham bién déi gen sira d6i bé sung Luat
s6 76 — 663 ngay 19 thang 7 nam 1976 vé bao vé mdi truwong. Trong trudng hop can
thiét, Cuc kiém soat an toan san pham y t& Phap ciing co nhiém vy dam bao rang nhing
noi tién hanh 1dy mo va té bao da duoc cap giay phép theo quy dinh Diéu 1262 - 1.

Trong trwéng hop cac san pham nay la biét dwoc hodc la thudc san xuat hang loat, giay
phép ké trén do Cuc kiém soat an toan san pham y t& Phap cap trong nhirng diéu kién
quy dinh tai diéu nay va tai Chwong IV, Thién Il, Quyén 1 phan V (Cac san pham dworc).

Trong cac trwong hop khac, gidy phép nay dugc Cuc kiém soat an toan san pham y té
Phap cap sau khi c6 y kién cia mét uy ban cd thanh phan do Bé trudng Bo Y té quyét
dinh.

Gidy phép cd gia tri nhu 1a mot van ban phé duyét theo quy dinh tai Luat ngay 13 thang
7 nam 1992 néu trén.

Cuc kiém soat an toan san pham y té Phap c6 quyén stra déi, dinh chi, thu hoi giay phép
da cap theo tha tuc do Chinh phd quy dinh.

Gidy phép ban dau néu bj stra déi thi phai dwoc doi giay phép méi.

biéu 1261 -3

Céac san pham gen tri liéu hodc phuc vu liéu phap té bao déu dwoc Cuc kiém soat an
toan san pham y té€ Phap cap phép s&r dung néu nhw ching la biét dugc hodc nhiing
thuéc khac dwoc san xuat hang loat. Tha tuc cap phép ap dung theo quy dinh tai
Chuong IV, Thién II, Quyén | phan V (Cac san pham dwoc).

Trong nhitng truang hop khac, cac san pham gen tri liéu hodc phuc vu liéu phap té bao
chi dwoc Cuc kiém soat an toan san pham y té€ Phap cap phép st dung sau khi d& danh
gia phwong thire san xuat va st dung ctia ching va sau khi ¢d sy dong y cda uy ban
duoc néu tai Diéu 1261 - 2.
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Trong trwong hop vi ly do dadm bao strc khde cong déng, Cuc kiém soat an toan san
pham y t& Phap c6 thé stra doi, dinh chi gidy phép da cap theo tha tuc twong tw nhu
tha tuc cap.
Gidy phép ban dau néu bi sira dai thi phai dwoc doi gidy phép méi.
biéu 1261 - 4
Trong trwong hop can thiét, cac quy dinh tai diém 4° Diéu 1243 — 7 cling duoc ap dung
cho cac san pham diéu tri bang gen va té bao.
Diéu 1261 -5
Ngoai thanh tra nganh dwoc va thanh tra ca Cuc kiém soat an toan cac san pham y té
Phap, cac bac si thanh tra nganh y té cling cé tham quyén gidm sat viéc tuan tha cac
quy dinh cta Thién nay va viéc ap dung cac van ban huéng dan thi hanh co lién quan.

Chwong 2. Lay té bao va chi dinh dliing san pham

biéu 1262 - 1

Quyét dinh diéu tri chuan bi cho mét liéu phap gen hoic té bao, Iay t€ bao nham muc
dich diéu tri d6 va viéc chi dinh cac san pham gen trj liéu vaiéu phap t&€ bao dwoc coila
nhitng hoat dong diéu tr theo quy dinh tai Diéu 6121 - 2.

Cac hoat déng nay chi cé thé duoc tién hanh tai cac co s& y té hogc truyén mau duoc
cap phép béi Phong diéu tri cap Vung theo tha tuc quy dinh tai Chuwong | va ll, Thién Il
Quyén |, Phan VI. Co quan hanh chinh cap gidy phép nay chiju trach nhiém giam sat viéc
tudn tha cac quy dinh tai Thién | Quyén nay va quy dinh ctia Luat s6 92 — 654 ngay 13
thang 7 nam 1992 vé kiém soat viéc str dung va phé bién cac san pham bién dai gen,
stra d6i bé sung luat s6 76 — 663 ngay 19 thang 7 nam 1976 vé bao vé mdi truong.
Gidy phép nay c6 gia tri nhu la mot van ban phé duyét theo diéu 6 cua dao luat ké trén.
Céac co s& dwoc néu & dieu nay phai tudn tha cac quy dinh ¢é lién quan do B6 truéng
Bo Y té ban hanh.

Co quan cap phép co thé stra dai, dinh chi hodc thu hoi gidy phép theo tha tuc do Chinh
phd quy dinh.

Gidy phép ban dau néu bj stra dai thi phai dwoc doi gidy phép méi.

Diéu 1262 - 2
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Céc diéu kién ky thuat, vé sinh y t€ ma cac co s& y té phai dap &ng dé duoc phép thuc

hién viéc 18y t€ bao nham phuc vy viéc chiva bénh bang gen hoic té bao do Chinh phd
quy dinh.

biéu 1262 - 3

Mot Hoi dong t6i cao vé liéu phap gen vaiéu phap té bao duoc thanh Iap trong co cau
Chinh pht c6 trach nhiém trinh Tha twéng phé duyét nhirng phuong huwéng vé viéc
phat trién cac liéu phap nay va diéu phoi hoat déng cua cac t6 chirc nha nuwéce hodc tu
nhén tham gia thyc hién chung.

Hoi dong bao gom dai dién cta Bo trwdng Bo cong nghiép, Bé trwdng Bo nghién ciru
khoa hoc va y té€ va dai dién cua cac té chirc nghién ciru, cac co s& 'y té, cac to chire
dong gop tai chinh cho viéc nghién ctru cling nhu dai dién cta gigi doanh nghiép.

Chwong 3. Cac san pham diéu tri phu
Diéu 1263- 1

Ngoai trir cac thiét bi y t€ duwgc quy dinh tai Diéu 5211 — 1, san pham diéu tri phu 1a san
pham co lién quan v&i cac bd phan co thé, mo, té bao hodc véi nhivng san pham khac
c6 nguén géc tir co thé ngudi hodc co thé dong vat trong qua trinh bao quan, chuan
bi, bién déi, van chuyén ching trudce khi dung diéu tri ngudi, cling nhw moi san pham
co lién quan dén phoi trong khudn khé hoat déng hé tro sinh san bang phwong phép
khoa hoc.

Diéu 1263- 2

Moi san pham diéu tri phu trudc khi dua ra thj treang déu phai xin phép Cuc kiém soat
an toan cac san pham y té€ Phap.

Giay phép sé khong duwoc cap néu nhu san pham khéng dap tng day dd nhirng diéu
kién bao dam chat lwogng, tinh khong doc hai, va tinh hiéu qua trong nhitng diéu kién
str dung binh thuong.

Cuc kiém soat an toan san pham y té€ Phap cd thé sira déi, dinh chi hodc thu héi giady
phép da cap. Chinh phd ¢ trach nhiém quy dinh chi tiét cac diéu kién cap, dinh chi hodc
thu hoi gidy phép. Giay phép co thé dinh ra nhirng diéu kién d3c biét, nhitng han ché
d6i vai viec st dung cac san pham nay nham dam bao an toan vé sinh y t& cac san
pham do.
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biéu 1263 - 3

Viéc chuan bi, bién déi, déng géi, bao quan, nhap khau, van chuyén hodc phan phai cac
san pham diéu tri phu phai dwoc thue hién phu hop véi cac quy dinh lién quan do Bo
trwdng Bé Y t& ban hanh theo dé nghi ciia Cuc kiém soat an toan san phamy té€ Phap.

biéu 1263- 4

Céac nha san xuat, nhap khau, phan phéi cac san pham diéu tri phu cling nhu nhiing
nguwoi dung san pham nay phai thong tin cho Cuc kiém soat an toan san phamy té€ Phap
vé nhitng tdc dung phu ho&c ngoai y mudn cé thé do nhitng san pham nay gay ra ma
ho biét. Chinh pha chiu trach nhiém quy dinh phwong thire cong bo nhivng thong tin
nay.

THIEN 7. Trach nhiém hinh sw

Chwong 2. Bd phéan co thé, mo, té bao va cac san pham khac

bieu 1272 - 1
Theo quy dinh tai diéu 511 - 2 cta Bo luét hinh sy, dugc trich lai dwdi day:

“Hanh vi 1y tang ctia mot ngudi va cé tra tién dudi bat ky hinh thire nao déu bi phat 7
nam tu giam va 100 000 o ro.

Hinh phat trén ciing ap dung déi véi hanh vi méi gidi dé ¢ duwgc bé phan co thé ngudi
bang cach tra tién hodc hanh vi ban lai b phan co thé do.

Hinh phat trén cling dwoc ap dung déi véi trweng hop bé phan co thé nguoi co duoc
theo cach quy dinh tai doan 1 ¢6 nguon géc tir nwéc ngoai”

biéu 1272 -2

Theo quy dinh tai diéu 511 — 3 cta Bo luat hinh sy, dworc trich lai dudi day:

“Moi hanh vi Iay tang trén co thé mot nguei séng da thanh nién ma khong cd su déng
y cda ho theo quy dinh tai Diéu 1234 - 1 cta B6 luat y t€ cong déng bi phat 7 nam tu
giam va 100.000 o ro.

Hinh phat trén cling ap dung déi véi hanh vi 1ay tang trén co thé nguoi hién tang con
s6ng chua thanh nién hogc da thanh nién nhwng thudc dién dugc gidam hé ma khéng
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tuan tha nhirng diéu kién qui dinh tai cac Diéu 1231 — 2 va 1231 - 3 cta B6 luat y té
cong dong.”
Diéu 1272 -3
Theo quy dinh tai diéu 511 — 4 cta B luat hinh sy, dugc trich dan dwéi day:
“Hanh vi 18y mo va té bao tir mét ngudi bang cach tra tién cho ngudi d6 dwdi bat cur
hinh thirc nao déu bi phat 5 ndm tu giam va 75 000 o r6.
Hinh phat trén ciing ap dung d6i v&i hanh vi moi gisi dé 18y mo, té bao va cac san pham
tlr co thé ngudri bang cach tra tién cho nguei do dwéi bat ki hinh thire nao hodc nhuong
lai md, t€ bao hodc cac san pham I3y tir co thé cda ngudi khac.”
Diéu 1272 - 4
Theo quy dinh tai diéu 511 - 4 ctia B6 luat hinh sy, dworc trich dan dudi day:
“Hanh vi Idy m6 hodc t& bao hoic thu thdp mot san pham trén co thé ngudi séng da
thanh nién ma khong dugc sw dong y cua ho thi bi phat 5 nam tu giam va 75.000 o rd
Nhirng hinh phat trén cling ap dung d6i v&i hanh vi lay mé hodc té bao hogc thu thap
san pham trén co thé séng cta ngudi chura thanh nién hodc da thanh nién nhung thuée
dién phai giam hé ma khong tuan theo nhirng diéu kién quy dinh tai Biéu 1241 — 2 cta
B6 luaty té cong dong.
Diéu1272-5
Theo quy dinh tai diéu 511 - 7 ctia B luat hinh sy, dwoc trich dan dwaéi day:
“Nguwoi ndo co hanh vi lay tang, ghép tang, 1ay hodc ghép mo, bao quan hoac bién doi
md hodc ghép té bao tai mét co sé khdng co giay phép theo quy dinh cta cac Diéu 1233
—-1,L1234 -2, L1242 -1, L 1243 — 1 va 1243 - 4 B6 luat y t€ cong déng thi bj phat 2

AN

nam tu giam va 30 000 o ro.
bieu 1272 -6

Theo quy dinh tai diéu 511 - 8 ctia B6 luat hinh sw, dwoc trich dan dwéi day:

“ Ngudi nao ¢o hanh vi phan phéi, chuyén giao md, té€ bao va san pham cda co thé
nguoi véi muc dich cho tang ma khdng tuén tha cac quy tac an toan vé sinh y té theo
quy dinh cdia Diéu 1211

AN

— 6 Bo luaty t& cong dong thi bi phat 2 nam tu giam va 30 000 o rob.
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bieu1272-7

Theo quy dinh tai diéu 511 - 8 — 1 ctia B6 luat hinh sy, dwoc trich dan dudi day:
“Ngudi ndo ¢ hanh vi ap dung cac phwong phap chuan bi, bao quan va bién dai

m0, t& bao nham muc dich s&r dung ching dé chira bénh trong khi mo, t& bao d6 khong

thuéc dién dung phuc vu cho liéu phap gen hoac liéu phap té& bao la da vi pham cac quy

dinh tai Diéu 1243 - 6 ctia Bo luat y t& cong dong va bi phat 2 nam tu giam va 30 000

AN

o ro.
bieu1272-8
Theo quy dinh tai diéu 511 - 8 — 2 ctia B6 luat hinh sy, dwoc trich dan dudi day:

“ Ngudi nao ¢6 hanh vi xuat nhap khau tang, mod va té& bao khong thudc dién dung
phuc vy cho liéu phap gen hoac liéu phap té bao 1a da vi pham cac quy dinh hwéng dan
thi hanh biéu 1235

—-1,L 1245 -4 cua Bo luat y té cong cong va bi phat 2 nam tu giam va 30 000 o rd.”.

SOURCE: N@i dung va ban dich thugc Nha Phap luat Viét - Phap
Ha Néi, thoi diém lwu triv: Thar 3, ngay 29 thang 5 nam 2012

20 | Thongtinphapluatdansu.edu.vn



