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Quy dinh chi tiét mot s0 dleu cia Ludt Phong, chong nhiém vi rit giy ra
hdi chirng suy giam mién dich mic phai & nguoi (HIV/AIDS)

Can cur Ludt To 6 chirc Chinh | phu ngay 19 thang 6 nam 2015, Luat sua doz |
bé sung mot s6 diéu cua Ludt Té chitc Chinh phit va Ludt Té chitc chinh quyén |
dia phuong ngay 22 thang 11 nam 2019; |

Cdn cit Ludt Phong, chong nhiém vi rit gay ra hdi ching suy giam mién dich
mdc phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 29 thang 6 nam 2006, Luat stea doi, bo sung
mot sO dzeu ciia Ludt Phong, chong nhiém vi rit gy ra hdi chimg suy gidm mién |
dich mdc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 16 thang 11 ndm 2020, |

Can ctr Lugt Phong, chéng ma tiy ngay 30 thang 3 nim 2021,
Theo dé nghi ciia B truong Bo Y té,

Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mot so diéu cua Luqt
Phong, chéng nhiém vi rit gdy ra héi chimg suy giam mién dich mdc phai ¢
nguoi (HIV/AIDS).

Chwong I
QUY DPINH CHUNG
|

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh chi tiét khoan 2 Diéu 23, khoan 3 Piéu 28, khoan 4
Diéu 39 va khoan 5 Piéu 41 ctia Luat Phong, chng nhiém vi rat gay ra hoi ching
suy giam mién dich mac phai & ngudi (HIV/AIDS); cic khoan 6, 7 va 9 Piéu 1
ctia Luat stra ddi, bd sung mot so diéu cua Luat Phong, chéng nhiém vi rut gy ra
hdi chirng suy ‘giém mién dich méc phai & ngudi (sau day goi 1a Luét Phong, chéng
HIV/AIDS) vé:

1. Céc bién phdp can thiép giam tac hai trong du phong lay nhiém HIV trir
cdc bién phap da dugc quy dinh tai Nghi dinh s6 63/2021/ND-CP ngay 30 thang
6 nam 2021 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Luat stra ddi, bd sung mot
so diéu ctia Luat Phong, chong nhiém vi rit gdy ra hi ching suy giam mién dich
méc phai & ngudi (sau day goi 1a Nghi dinh sb 63/2021/ND- CP).

2. Diéu tri nghién cac chét dang thubc phién bang thudc thay thé.




3. Tu van va xét nghiém HIV.

4. Long ghép hoat dong phong, chéng HIV/AIDS véi cac chuong trinh phat
trién kinh té - x4 hoi.

5. Danh myuc mot s6 nghé phai xét nghiém HIV trudce khi tuyén dung.
6. Quan ly, phan phéi, sir dung thudc khang HIV va thuc thay thé.
Piéu 2. Giai thich tir ngiv

Trong Nghi dinh nay, céc tir ngir dudi day dugce hiéu nhu sau:

1. Nhan vién tiép can cong dong 1a nguoi truc tiép tham gia thuc hién cac
bién phép can thi€p giam tac hai trong dy phong lay nhiém HIV va dugc cap thé
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Chét dang thudc phién 1a chat c6 ngudn gdc tu nhién, tdng hop va ban tdng
hop c6 tac dung giong thude phién.

3. Nguoi nghién cac chat dang thudc phién 12 ngudi sir dung va bj 1 thude
vao céc chat dang thude phién.

4. rThuoc thay thé 1a qhat hodac h‘(:)n hop cac chat duoc tg“')ng hop 6 tac dung
thay th¢ cac chat dang thudc phién nam trong danh muyc thude gy nghién, thude
hudng than theo quy dinh cua phap luat vé dugc.

5. Piéu tri nghién cac chat dang thudc phién bing thudc thay thé 1a viéc sir
dung thudc thay thé dé diéu tri cho ngudi nghién céac chat dang thude phién.

_ 6. Thudc khéng HIV 1a thuéc e ché sy nhan 1én cia HIV, dugc sit dung dé
dicu tri va duy phong lay nhiém HIV.

7. Liéu phép tdm ly cho ngudi st dung ma tiy la bién phap can thi¢p giam
tac hai trong du phong lay nhiém HIV bing cac k§ thuét can thiép ca nhan, can
thiép nhém dé trg gitip c4 nhan thay d6i nhan thirc, hanh vi vé viée sir dung ma
tdy, tién tGi giam va ngimg sir dung ma tay.

8. X¢ét nghiém khing dinh HIV gdém xét nghiém khing dinh HIV duong tinh
va xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu. Xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh tham chiéu 1a mot loai xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh
dugc thuc hién & trinh d k¥ thuét cao hon dé phan dinh céc truomg hop khoé ma
co s xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh khong két luan dugc két qua.

9. Cosdy té 1a co quan, td chirc, don vi do co quan nha nude ¢é thdm quyén
cho phép hoat dong va chiu sy quan ly theo quy dinh cua phép ludt dé thuc hién
nhiém vu cung cap d1ch vu cong hodc phuc vu quan ly nha nudc trong cac linh
vue chuyén mén y té gdbm: Y té du phong; kham bénh, chira bénh; diéu dudng va
phuc hoi chirc nang; giam dinh y khoa, phap y, phap y tdm than; y dugc ¢ truyen
kiém nghlem dugc, my phim, thiét bi y té; an toan v¢ sinh thye phim; dan s6 - ké
hoach hoa gia dinh; sirc khoe sinh san; truyén thong gido duc sirc khoe,

A
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Chuong 11

~_ CACBIEN PHAP CAN THIEP
GIAM TAC HAI TRONG DU PHONG LAY NHIEM HIV

Muyc 1

TO CHU'C THY'C HIEN CAC BIEN PHAP CAN THIEP
GIAM TAC HAI TRONG DU PHONG LAY NHIEM HIV

Diéu 3. Cung cip va huéng din sir dung bao cao su

1. Cung cép va huéng dan sir dung bao cao su cho cac doi tugng quy dinh
tai khoan 2 Diéu 11 Luat Phong, chong HIV/AIDS dugc thuc hién theo mdt trong
cac hinh thirc sau:

a) Cung cAp mién phi bao cao su théng qua cac chuong trinh, dir an da dugc
co quan nha nudc c6 tham quyén phé duyét theo quy dinh ctia phép luét. Bao cao
su cung cAp mién phi phai dugc in 13 trén bao bi hodic nhan phu dong chir "Cung
cép mién phi, khong dugc ban”;

b) Ban thuong mai bao cao su theo quy dinh clia phép luat vé quan Iy thiét
biy té.

2. Co quan, to chirc, don vi phu trach hoat dong cung cap va huéng dan st
dung bao cao su theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay c6 trach nhiém:

a) Phat trién mang ludi cac diém cung cép bao cao su mién phi, dat may ban
bao cao su tu dong, bo tri diém ban 1€ bao cao su tai dia diém vui choi, giai tri,
bén tau, bén xe, nha ga, khach san, nha nghi, nha trg, nha hang va co s& dich vu
luu tra khac;

b) T6 chirc hoat dong cung cdp bao cao su mién phi.

3. Mang ludi t6 chirc cung cép bao cao su quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu
nay gom:

a) Nhan vién y té, nhan vién tiép can cong dong thudc thdm quyén quan ly
clia cac co quan, tb chire, don vi quy dinh tai khoan 2 Didu nay;

b) Nguoi phu trach dia diém vui choi, giai tri, bén tau, bén xe, nha ga, khach
san, nha nghi, nha tro, nha hang va co s& dich vu Iuu tri khéc.

4. Co quan, tb chirc, cé nhén du diéu kién kinh doanh mua ban bao cao su
theo quy dinh cua phap luét vé quan ly thiét bj y té dugc phép cung cip bao cao
su theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

5. Viée cung cap va huéng din sir dung bao cao su trong can thip giam tac hai
du phong 1y nhiém HIV thyc hién theo hudng dan chuyén mén cua By Y té.
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6. Uy ban nhan dén cac cdp c6 trach nhiém chi dao céc co quan chuyén moén
trén dia ban quan ly thyuc hién cac nhiém vu sau:

a) Chu tri, phéi hop véi co quan: Cong an; Lao dong, Thuong binh va Xa
hdi; Van hoa, Thé thao va Du lich va céc co quan c6 lién quan t6 chirc trién khai
hoat dong cung cap, hudng din sir dung bao cao su trong can thiép giam tac hai
du phong 1ay nhiém HIV;

~ b)Quan ly cac co quan, td chirc, c4 nhan tham gia trién khai hoat dong cung
cap va hudng dan sir dung bao cao su trong can thi¢p giam téc hai du phong lay
nhiém HIV;

c) Giém sat, theo doi, danh gia, tong két va bao cao két qua thuc hién hoat
dong cung cép va hudng dan sir dung bao cao su trong can thiép gidm tac hai dy
phong lay nhiém HIV.

Diéu 4. Cung cip va huéng din sir dung bom kim tiém sach

1. Cung cép va huéng din sir dung bom kim tiém sach cho ngudi nghién
chich ma tuy dugc thuc hién theo mdt trong cac hinh thirc sau:

a) Cung cép mién phi bom kim tiém sach thong qua cac chuong trinh, dy én
da dugc co quan nha nude c6 tham quyén phé duyét theo quy dinh ctia phap luét.
Bom kim tiém sach cung cip mién phi phai dugc in rd trén bao bi hoic nhan phu
dong chit "Cung cép mién phi, khéng dugc ban”;

b) Bén thuong mai bom kim tiém sach theo quy dinh cua phap lugt vé quan
ly thi€t bi y te.

2. Co quan, td chirc, don vi phu trach hoat dong cung_ cip va hudéng din sir
dung bom kim tiém sach theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay c6 trach nhiém:

a) Phat trién mang ludi cc diém cung cdp bom kim tiém sach mién phi va
thu gom bom kim tiém da qua st dung;

b) Té chic hoat dong cung cap va hudng din sir dung bom kim tiém sach
cho ngudi nghién chich ma tiy theo quy dinh cua phép luat vé phong, chéng
HIV/AIDS.

3. Mang ludi td chirc cung cap, huéng dan sir dung bom kim tiém sach va
thu gom bom kim tiém di qua sir dung quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay gom:

a) Nhén vién y té, nhan vién tiép can cong dong thude thim quyén quan ly
clia cac co quan, td chirc, don vi quy dinh tai khoan 2 Piéu nay;

b) Diém cung cép bom kim tiém sach cd dinh.
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4. Co quan, td chic, c4 nhéan da diéu kién kinh doanh mua ban bom kim tiém
theo quy dinh cua phép luét vé quan ly thiét bi X té dugc phép cung cép bom kim
tiém sach theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

5. Viéc cung cip va hudng dan str dung bom kim tiém sach trong can thiép
giam tac hai dy phong lay nhiém HIV thyc hién theo huéng dan chuyén mén cua
BoY té.

6. Uy ban nhan dén cac cép c6 trach nhiém chi dao cac co quan chuyén mén
trén dia ban quan ly thuc hién cac nhiém vu sau:

a) Chu tri, phbi hop véi co quan: Cong an; Lao dong, Thuong binh va Xa hoi
va céc co quan c6 lién quan t6 chic trién khai hoat dong cung cap, hudéng dan st
dung bom kim tiém sach trong can thiép giam téc hai du phong 1ay nhiém HIV;

~ b) Quan ly cac co quan, td chirc, ca nhan tham gia trién khai hoat dong cung
cap va hudng dan str dung bom kim tiém sach trong can thi¢p giam téc hai dy
phong lay nhiém HIV;

¢) Gidm sét, theo ddi, dénh gi4, tong két va bdo céo két qua thuc hién hoat
dong cung cap va hudng dan sir dung bom kim tiém sach trong can thiép giam tac
hai du phong lay nhiém HIV.

Diéu 5. Liéu phap tam Iy cho nguoi sir dung ma tdy
1. Pidu kién thuc hién:

a) Nhéan sy thuc hién liéu phap tdm ly cho nguoi sur dung ma tay phai c6
chirng nhan hoan thanh tap huan vé liéu phép tdm ly cho ngudi sir dung ma tuy
do co s& ¢6 chirc ning dao tao cap;

b) C6 dia diém dam bdo tinh riéng tu;

¢) C6 ban, ghé va tai liéu chuyén mén dé thyc hién liéu phép tam ly.

2. Céc k¥ thuét can thiép ca nhén, can thlep nhom trong li€u phép tam ly cho
ngudi sir dung ma tiy thuc hién theo huéng dan chuyén mén ciia B Y té.

Muc 2

TIEU CHUAN, THAM QUYEN VA THU TyC
CAP THE NHAN VIEN TIEP CAN CONG PONG

Diéu 6. Tiéu chuén cia nhan vién tiép cin cong dong
1. Nguoi tir da 18 tudi trd 1én.

2. Ty nguyén tham gia cac bién phap can thi€p giam tc hai trong dy phong
lay nhiém HIV.

3. ba dugc tap huén kién thirc vé cac bién phap can thiép giam tac hai trong
du phong lay nhiém HIV.
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Diéu 7. Ho6 so dé nghi cip Thé nhan vién tiép cin cong dong
1. Ho so dé nghi cp méi Thé nhan vién tiép can cong dong, gdm:

a) Don dé nghi cip Thé nhan vién tiép can cong dong theo Mau s6 01 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy ching nhan hoan thanh tip huén vé céc bién phép can thiép gidm téc
hai trong dy phong lay nhiém HIV;

¢) Ban sao vin béin dugc phép trién khai hoat dong can thi¢p giam tac hai
trong dy phong lay nhiém HIV trén dia ban quan ly;

d) 02 anh chéan dung c¢& 02 cm x 03 cm, chup trén nén tréng trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop hd so dé nghi cip mdi Thé nhan vién

tiép cén cong dong (khong ap dung dbi vai truong hop ngudi ndp hod so da ding
tai anh khi thyc hi¢én thu tuc hanh chinh trén moéi truong dién tr).

2. Ho so dé nghi cdp lai Thé nhan vién tiép can cong dong:

Pon dé nghi cép Thé nhan vién tiép can cong df‘)ng theo quy ‘dinh tai diém a
khoan 1 Dic¢u nay va nfp 02 anh theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu nay.

Diéu 8. 'Th'fim quyén cAp méi, cip lai, thu hdi va thoi han sir dung Thé
nhan vién tiép cin cong dong

1. Co quan dau mdi phong, chong HIV/AIDS cap tinh c6 trach nhiém cép
méi, cap lai va thu hdi Thé nhén vién tiép cin cong dong trén dia ban quan ly.

2. Thoi han sir dung The nhan vién tiép can cong dong phu hop v6i thoi han
hoat dong phong, chong HIV/AIDS trong van ban quy dinh tai diém c khoan 1
Piéu 7 Nghi dinh nay, t6i da khéng qua 05 nim, ké tir ngay cap.

Piéu 9. Thi tuc cap mai, cap lai Thé nhan vién tlep cdn cdng déng

1. Nguoi dé nghi cap méi, cap lai Thé nhan vién tiép cén cong dong nop 01
bo ho so theo quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh nay cho Co quan dau mbi phong,
chéng HIV/AIDS cép tinh.

2. Nop hd so theo mdt trong cac hinh thirc sau:
a) Truc tiép;
b) Qua dudng buu chinh;

¢) Trén moi truong dién ti. Viéc ndp hd so dién tir tuan thu theo quy dinh
cua phap ludt vé thuc hién thu tuc hanh chinh trén mdi truong dién tr va khong
yéu cau np cac thanh phan ho so da duge két ndi, chia sé trén co s¢ dir lidu cua
co quan, td chirc c6 tham quyén.

3. Sau khi tiép nhan hd so, Co quan dau méi phong, chdng HIV/AIDS cép
tinh kiém tra ho so va lap phicu tiép nhén ho so:
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a) Truong hop hd so hop 1¢, trong thoi han 05 ngay 1am viée ké tir ngay tiép
nhan du hd so, Co quan dau mdi phong, chong HIV/AIDS cép tinh ban hanh
Quyét dinh cép méi, cép lai Thé nhan vién tiép cin cong dong theo Mau s 02
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh ndy va cap Thé nhan vién tiép
can cdng déng cho nguoi dé nghi theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc ban hanh
keém theo Nghi dinh nay;

b) Trudng hop hd so khong hop 18, trong thoi han 05 ngay lam vige ké tur
ngay tiep nhan ho so, Co quan dau moi phong, chong HIV/AIDS cap tinh phai c6
véan ban thong bao néu rd ly do va hudng dan ca nhan bd sung ho so.

Piéu 10. Cac trudmg hop bi thu hdi Thé nhan vién tiép cin cong dong

1. Khong tiép tuc tham gia thuc hién cac bién phép can thiép giam tac hai
trong dy phong 14y nhiém HIV.

2. Vi pham mét trong cac truong hop sau:

a) Cho nguoi khac mugn Thé hodc mugn Thé cua nguoi khac;

b) Str dung Thé khong dung muc dich;

¢) Tay x6a, sira chita hodc lam gia Thé.

Piéu 11. Tha tuc thu hdi Thé nhan vién tiép cin cfng dong

1. Thu tyc thu hdi Thé nhan vién tiép can cong ddng ddi véi céc truomg hop
quy dinh tai khoan 1 Piéu 10 Nghi dinh nay:

a) Nhan vién tlep cén cong dong ndp lai Thé nhan vién tiép can cong dong
cho Co quan dau mdi phong, chéng HIV/AIDS cip tinh;

b) Trong thoi han 05 ngdy lam viée, ké tir ngay nhan dugc Theé nhan vién
tiép can cong dong, Co quan dau m01 phong, chong HIV/AIDS cap tinh ban hanh
Quyét dinh thu hdi Thé nhan vién tiép cén cong ddng theo MAu sb 04 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Thu tyc thu hdi Thé nhan vién tiép can cong dong dbi véi trudng hop vi
pham quy dinh tai khoan 2 Pic¢u 10 Nghi dinh nay:

a) Khi phat hién cac vi pham quy dinh tai khoan 2 Diéu 10 Nghi dinh nay,
nguoi ding dAu don vi trién khai hoat dong can thi¢p giam tac hai du phong lay
nhiém HIV; co quan Cong an; co quan thanh tra, kiém tra lap Bién ban tam giir
Thé nhén vién tiép can cong déng theo Mau sé 05 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ke tir ngdy tam gitt Thé nhan vién tiép
can cong dong, nguoi ding dau don vi trién khai hoat dong can thiép giam tac
hai du phong lay | nhiém HIV; co quan Cong an; co quan thanh tra, kiém tra guri
Thé nhan vién tiép cén cong dong va Bién ban tam giir Thé nhén vién tiép can
cong dong vé Co quan dau mdi phong, chéng HIV/AIDS cép tinh;
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c) Trong th&i han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhéan duge Thé nhén vién
tiép can cong ddng bi tam gir va bién ban tam git Thé nhén vién tiép can
cong dong, Co quan dau mdi phong, chéng HIV/AIDS cép tinh ban hanh
Quyét dinh thu hdi Thé nhan vién tiép can cong dong theo Mau sb 04 quy
dinh tai Phuy luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

.1 -A . ~ -A .‘ -~ ~ A
Diéu 12. Nhiém vu ciia nhin vién tiép cin cing dong
1. Nhiém vu cuia nhén vién tiép cén cong dong:

_a) Tham gia tuyén truyén vé can thiép giam tac hai trong dy phong lay
nhiém HIV;

b) Tham gia thuc hi¢n cdc bién phap can thi¢p giam tac hai trong dy phong
lay nhiém HIV theo quy dinh tai Diéu 3, Diéu 4 Nghi dinh nay.

2. Nhan vién tiép cén cong dbng khi thuc hién cac bién phép can thi¢p
giam tac hai trong dy phong lay nhiém HIV dugc huorng ché d¢ phu cip va
dugc cung cip thiét bi, dung cu trong qua trinh lam vi€c tir cac chuong trinh,
du an di dugc co quan nha nudc c6 thim quyén phé duyét. Truong hop khong
c6 céc chuong trinh, dy 4n hd trg kinh phi, cin ¢ tinh hinh dich HIV/AIDS va
kha nang can dbi ngan sach cua dia phucng, Hoi ddng nhan dén cép tinh quyét
dinh ché d chi tra phu cép dbi véi nhan vién tiép can cong dong theo quy dinh
cua Luat Ngan siach nha nudc.

Muc 3

] CAC HOAT PONG PHONG, CHONG HIV/AIDS
CUA NGU'OI NHIEM HIV, NGUOI CO HANH VINGUY CO CAO

Diéu 13. Tuyén truyén vé phong, chong HIV/AIDS va thye hién cic bién

phap can thi¢p giam tic hai trong du phong lay nhiém HIV

1. Ngudi nhiém HIV, ngudi ¢é hanh vi nguy co cao duoc tham gia tuyén truyén
va thyc hién céc bién phép can thi€p giam téc hai trong dy phong ldy nhiem HIV.

2. N6i dung va hinh thirc tuyén trgyén vé phong, cbéng HIV/AIDS thuc hién
theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu 4 Nghi dinh s 63/2021/ND-CP.

3. Thuc hién cac bién phap can thi€p giam tac hai trong du phong lay nhiém
HIV, bao gbém:

a) Cung cép, hudng dan str dung bao cao su khi dap img quy dinh tai diém a
khoan 3 va khoan 4 Dicu 3 Nghi dinh nay;
~ b) Cung cip, huéng dan st dung bom kim tiém sach khi dap img quy dinh tai
diém a khoan 3 va khoan 4 Diéu 4 Nghi dinh nay;
¢) Dy phong trudc phoi nhiém HIV béng thubc khang HIV khi dép (mg quy dinh
tai Dicu 9 va Dicéu 10 Nghi dinh s6 63/2021/ND-CP;
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d) Dif”?u tri nghi‘én céc chét dang thudc phién bing thudc thay thé khi dap tmg quy
dinh tai Diéu 16, Diéu 17 va Bicu 18 Nghi dinh nay.

4. Gidi thiéu ngudi c6 hanh vi nguy co cao lay nhiém HIV dén céc co s&
cung cap dich vu phong, chong HIV/AIDS.

5. Céc hoat dong quy dinh tai khoan 2, khoan 3 va khoan 4 Piéu nay thuc
hién theo hudng dan chuyén mon vé kham bénh, chita bénh va HIV/AIDS.

Piéu 14. Cung cs’ip dich vu tw vin, xét nghiém sang loc HIV, cung cap
sinh phém tuw xét nghiém HIV

1. Ngudi nhiém HIV, ngudi ¢6 hanh vi nguy co cao dugc thuc hién céc
hoat dong sau:

a) Cung cép dich vu tu van vé phong, chéng HIV/AIDS khi dap ing diéu kién
quy dinh tai khoan 2 DPi¢u 38 Nghi dinh nay;

b) Cupg cép dich vu xét nghiém sang loc HIV khi dap ung diéu kién quy
dinh tai Diéu 39 Nghi dinh nay;

¢) Cung cap sinh phim tu xét nghiém HIV thudc danh myc hang hoa thong
thuong theo quy dinh ctua phap ludt vé quan ly thiét by y té.

2. Viéc trién khai cac hoat dong tu Yén vé phong, chéng HIV/AIDS, xét
nghiém sang loc HIV va cung cap sinh pham ty xét nghi€ém HIV thyc hién theo
hudng dan chuyén mon vé kham bénh, chira bénh va HIV/AIDS.

3. Uy ban nhan dén cac cép ¢6 trach nhiém chi dao cac co quan chuyén mén
trén dia ban quan ly hucmg dan, kiém tra, gidm sat hoat dong cua nguoi nhlem
HIV, nguoi c6 hanh vi nguy co cao khi tham gia cung cép dich vu tu van, xét
nghiém sang loc HIV, cung c4p sinh pham tw xét nghiém HIV.

Chuwong 111

PIEU TRI NGHIEN CAC CHAT DANG THUOC PHIEN
BANG THUOC THAY THE

Muc 1

' PIEU KIEN CUA CO SO PIEU TRI NGHIEN
CAC CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

Piéu 15. Phéan loai co s& diéu tri nghién céc chit dang thude phién bing
thube thay thé

1. Phén loai co sd diéu tri:
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~a) Co s()r‘ didu tr1 thay thé':’ cung cép hoat dong diéu ’tri nghién cac chit dang
thudc phién bang thudc thay thé cho ngudi nghién cac chat dang thudc phién;

b) Co'sé cap phat thudc diéu tri thay thé (sau day goi la co s& cap phat thube):

chi thyc hi¢n viéc cap phat thudc thay thé cho ngudi dang tham gia diéu trj nghién
cac chét dang thube phién.

2. Céc co sé diéu tri quy dinh tai khoan 1 Diéu nay thudc co ciu tb chirc cia
co s& kham bénh, chl“:gl bénh hoac‘cor sdy té khac hodc co ciu td chire thudce cac
don vi ngoai nganh y té dap ing dicu kién quy dinh tai Di€u 16 hodc Dicu 17 Nghi
dinh nay.

Piéu 16. Piéu kién hoat djng ciia co s& diéu tri thay thé
1. Co s& vt chat:

C6 noi tiép don; phong hanh chinh; phong cép phat, chia liéu thube (néu c6)
va bao quan thudc; phong tu van; phong kham bénh va phong xét nghiém. Cac
phong trong co s& diéu tri thay thé phai c6 dién tich téi thiéu 10m? dé dam bao
thuc hién cac nhiém vu chuyén mon theo quy dinh.

2. Thiét bi y té:
a) Phong kham bénh: ¢6 hdp thude cép ctru phan vé trong do6 co thude giai doc;

b) Phong cép phat, chia liéu thudc (néu cd) va bao quan 1hu6(: c6 02 ta cbd
khoa chic chan dé dung thudce, trong do: 01 ta dé dung thudc cip phat hang ngay
va 01 ta dé bao quan thubc; c6 dung cu cap phat thudc; c6 dung cu chia liéu thube
(néu c6) va c6 thiét bi giam sat vi¢c thuc hién diéu tri;

¢) Phong xét nghiém: bb tri noi 1y nudc tiéu co by ban cau (véi duong cap
nude co van dit & bén ngoai noi ldy nudc tleu) va vach ngan dan kinh mau mgt
chleu tir bén ngoai dé nhan vién cia co s& diéu tri quan sat dugc qua trinh tu lay
mau nudc tiéu cia ngudi tham gia diéu tri nghién céc chét dang thudc phién bang
thudc thay thé.

3. Nhén su:

a) bam bao du nhan sy thuc hién nhiém vu'chuyén mon vé: khéup bénh, chira
bénh; h(“? trg cong tac kham bénh, chira bénh; cap phat, chia liéu thudc; phu trach
kho thudc; xét nghiém; tu van va hanh chinh;

b) Nguoi phu trach chuyen mon la bac s§ ¢ glay ching nhén hoan thanh tap
huén v& diu tri nghién céc chét dang thudc phién bing thudc thay thé;

c) Nhén vién phu trach kho thubc phai dap tmg céac diéu kién vé chuyén mon
theo quy dinh cua phap ludt vé dugc;

d) Céan ctr tinh hinh thuc té, co sd diéu tri _thay thé bd tri nhan vién bao vé
hodc phdi hop véi cong an cép x4 noi co so diéu trj dit tru s& dé bao dam cong
tac an ninh cho co s& diéu tri.
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Piéu 17. Piéu kién hoat djng cita co sé' cip phat thude diéu tri thay thé

1. Co s& vat chat: ¢6 noi tlep don; phong cép phat, chia liéu thude (néu co)
va bao quan thude diéu trj thay thé.

2. Thiét bi y té: co so cap phat thudc diéu tri thay thé phai ddp ung cac diéu
kién v& thiét bi quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 16 Nghj dinh nay.

3. bam bao nhén sy thyc hién nhiém vu chuyén mén vé: cdp phat, chia lidu
thudc; phu trach kho thudc va hanh chinh.
_ 4. Nhén vién phu trach kho thudc phai dap ting céc diéu kién theo quy dinh tai
diém c khoan 3 Diéu 16 Nghi dinh nay.
Diéu 18. Piéu ku;n hoat dqmg ciia co' s¢ kham benh chira b@nh tham gia
diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bﬁng thude thay thé

Co s¢ kham bénh, chita bénh da c6 glay phép hoat dong theo quy dinh cua
phap luat vé kham bénh, chira bénh, khi trién khai diéu tri nghién cic chat dang
thude phién bing thudc thay thé can dap umg cac diéu kién theo quy dinh tai Diéu
16 hodc Diéu 17 Nghi dinh nay.

Muc 2

CONG BO PU PIEU KIEN PIEU TRI NGHIEN
CAC CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

Dié‘u 19. Ho so cong bd di diéu kién diéu tri nghién cac chit dang thudc
phién bing thudc thay thé

1. HO so cong bd du diéu kién hoat dong ctia co s dicu tri:

a) Don dé nghi cong b6 du diéu kién diéu tri nghién cac chét dang thudc .

phién bi’mg thude thay thé theo Mau sb 06 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Ban sao quyét dinh thanh 14p cua co quan nha nuée cé thim quyén, hodc
ban sao gidy chimg nhan dau tu, hodc ban sao gidy chimg nhan ding ky doanh
nghiép, hoic tai liéu twong duong khéc cua co sd (khong ép dung dbi véi truong
hop céc loai gidy to trén da duge két ndi, chia sé trén Hé thdng thong tin vé quan
Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dir licu qudc gia);

¢) Ban ké khai nhan su lam viéc tai co sé diéu tri theo Mau s6 07 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay va ban sao van bang chuyén mén ctia
timg nhan vién;

d) Ban ké khai thiét bi ctia co s¢ diéu tri theo Mau s6 08 quy dinh tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Hb so cong bd du didu kién hoat dong cia co s& kham bénh, chita bénh
tham gia diéu tri nghién cdc chat dang thuoc phién bang thuoc thay thé:
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a) Bén sao gidy phép hoat dong ctia co s& kham bénh, chita bénh;

b) Ho so cong bd du diéu kién hoat dong cia co s khdm bénh, chira bénh
tham gia diéu trj nghién cac chit dang thudc phién bing thudc thay thé thuc hién
theo quy dinh tai diém a, ¢ va d khoan 1 Diu nay.

Diéu 20. Thi tuc cong bo lan ddu ddi véi co sé didu tri

1. Trude khi di vao hoat dong, co s diéu tr ndp hd so theo quy dinh tai Diéu
19 Nghi dinh nay vé S¢ Y tc noi co s& diéu tri dat tru s& dé cong bé trén trang

thong tin dién tir ciia S¢ Y té. Hinh thic ndp hd so thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay.

2. Truong hop ho so hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viée ké tur ngay tiép
nhan hd so, S& Y té ¢ trach nhiém cong khai trén trang thong tin di¢n tr cua S¢
Y té cac thong tin sau: tén, dja chi, s dién thoai lién hé va toan vin hd so cong
b cia co sé diéu tri.

3. Trudng hop ho so khong hop 1€, trong thdi han 03 ngay lam vige ké tir
ngay tlep nhan ho so, S& Y té co trach nhiém théng béo cho co s diéu tri va
hudng dan bé sung hd so.

Piéu 21. Thi tuc diéu chinh hé so cong b ddi vm co‘ s& di diéu kién didu
tri nghlen cic chat dang thuoc phién khi c6 thay déi vé tén, dia chi, co' s& vat
chit, thiét bi va nhan sy

1. Co s& diéu trj khi ¢6 thay ddi vé tén, dia chi, co s& vat chét, thiét bj va nhan
su ¢0 trach nhiém thong béo ndi dung diéu chinh vé S& Y t€ noi co so diéu tri dit tru
s& theo mdt trong cac hinh thirc quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc thong béo noi
dung diéu chinh cta co s¢ dicu tri, S Y te 6 trach nhi¢m cép nhit céc thong tin
thay doi trong ho so cdng bo cua co s& dicu tri da dang tai trén trang thong tin
dién tir cua SO Y te.

Piéu 22. Thi tuc cong b6 co sé diéu tri bi dinh chi hoat dgng co6 thoi han
theo quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh, thi tuc cong bo lai va hiy hd
so’ cong bod di diéu kién dbi véi co sé diéu tri bi dinh chi sau khi hét thoi han
bi dinh chi

1. Thu tuc cong bb co s& didu tri bi dinh chi:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc quyét dinh xir phat
vi pham hanh chinh déi véi co s& diéu tri bi dinh chi, S& Y té noi co s& diéu trj b
dinh chi dat tru s& c6 trach nhiém dang thong bao dinh chi hoat dong c6 thoi han
d6i v&i co s diéu tri trén trang thong tin dién tir ctia S& Y té;

b) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, trude ngay hét thoi han bi dinh chi theo
quyét dinh xir phat, co' s¢ diéu trj bi dinh chi phai giri hd so vé viéc chép hanh
xong quyet dinh xir phat vi pham hanh chinh (sau day goi 1a hé so khéc phuc vi
pham) vé S& Y té theo mdt trong céc hinh thirc quy dinh tai khoan 2 DBiéu 9 Nghi
dinh nay.
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2. Thu tuc cong bd lai hogc huy hd so cong bd du diéu kién dbi véi co so
di€u tri bi dinh chi sau khi hét thoi han bi dinh chi:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan du hd so khéc phuc
vi pham cua co sé di€u tri bi dinh chi, S& Y te c6 trach nhiém xem xét ho so khic
phuc vi pham:

a) Trudng hop ho so du diéu k1¢n S& Y té c6 trach nhiém thu'c hién cong bd
lai cho co s¢ diéu trj di diéu kién diéu tri nghién cac chat dang thu6c phién bang
thudc thay thé trén trang thong tin dién tir cia So Y té;

b) Truong hop co s& diéu tri bi dinh chi khong khéc phuc cac vi pham hodc
viéc khic phuc céc vi pham khong dap tng cac quy dinh tai Diéu 16, Piéu 17 va
Diéu 18 Nghj dinh nay, S¢ Y té thuc hién viéc huy ho so cong bd cla co sd diéu
tri bi dinh chi trén trang thong tin dién tir cia S¢ Y té theo quy dinh tai Diéu 25
Nghi dinh nay.

3. Truong hop co sd diéu tri bi dinh chi hoat dong c6 thoi han trén 12 théng,
S Y té thyuc hién vigc huy hd so cong bd cua co so diéu tri trén trang thong tin
dién tir cia S& Y té theo quy dinh tai Diéu 25 Nghi dinh nay. Sau khi hét thoi han
bi dinh chi hoat dong theo quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh, viéc cong bd
du diéu kién diéu tri nghién céc chét dang thudc phién dbi véi co s diéu tri thuc
hién theo quy dinh tai Diéu 20 Nghi dinh nay.

Diéu 23. Hiiy hd so cong bd ciia co s¢ diéu tri
Co s& diéu trj bi huy hd so cong bé trong cac trudong hop sau day:
1. Co sd diéu tri dé nghi dirng hoat dong.

2. Co s& diéu tri khong trién khai diéu tri nghién céc chat dang thudc phién
bang thudc thay thé sau 12 thang ké tir ngay hd so cong bé ctia co sd diéu tri dugc
dang tai trén trang thong tin dién tir ciia S§ Y té.

3. Co s& diéu tri tam dimg hoat dong trong thoi gian 12 thang lién tuc.

4. Co s& diéu trj bi dinh chi hoat 'dong c6 thoi han theo quyét dinh xir phat
vi pham hanh chinh nhung khong khéc phuc céc vi pham hodc viéc khéc phuc

céc vi pham khong dap tng cac quy dinh tai Piéu 16, Diéu 17 va Diéu 18 Nghl
dinh nay.

Diéu 24. Thi tuc hity hd so' cdng bé dbi véi co sé diéu tri dé nghi dimg
hoat djong

[. Trong thoi han 30 ngay trudc ngay cham dut hoat dong, co @ dleu tri dé
nghi hiy ho so ¢ong b ¢6 trach nhiém thong bao bang vin ban vé S¢ Y té noi da
cong b ho so ciia co s didu tri. Viée thong bao bing vin ban thuc hién theo mot
trong cdc hinh thirc quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay.
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2. Trong thoi han 05 ngay lam vige, ké tir ngay nhén dugc van béan thong bao
cla co s& diéu tri, S& Y té thuc hién thu tuc hity ho so cong bé cia co s¢ didu trj
theo quy dinh tai Piéu 25 Nghi dinh nay.

Diéu 25. Thi tuc huy hd so cong bd ciia co sé didu tri vi pham quy dinh
tai khoan 2 va khoén 3 Diéu 23 Nghi dinh nay

Khi phét hién co sé diéu tri vi pham cdc quy dinh tai khoan 2 va khoan 3
Piéu 23 Nghj dinh nay, S¢ Y té ¢6 trach nhiém:

1. Théng bao bing vin ban cho co sé didu tri ve viéc hity hd so cong bd cua
co s& diéu tri trén trang thong tin dién tir ciia S Y té.

2. Thyc hién viéc huy hé so cong bd clia co s¢ diéu tri trén trang thdng tin
dién tir ctia SO Y té.

Piéu 26. Trich nhiém cia co sé didu tri

1. Chi dugc thuc hién viéc diéu tri nghién cac chét dang thubc phién bang
thude thay thé sau khi da cong b du diéu kién diéu tri nghién céc chat dang thudc
phién bang thudc thay thé.

2. T6 chirc diéu tri nghién cac chit dang thudc bing thudc thay thé theo
huéng dan chuyén mén ctia Bo Y té.

3. Thyc hién ché do thong ké bao céo theo quy dinh cia B§ Y té.

Muc 3

PANG KY THAM GIA PIEU TRI NGHIEN CAC CHAT
DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

Diéu 27. Nguyen tic diéu tri nghién cac chét dang thudc phién biang
thude thay thé

1. Biéu tri nghién céc chét dang thudc phién bing thude thay thé chi dugc thuc
hién khi nguoi nghién céc chat dang thude phién tu nguyén tham gia diéu tri.

2. Piéu trj nghién céc chét dang thudc phién bing thudc thay thé 1a qua trinh
diéu tri lau dai.

Dleu 28. Ap dung phép luit trong diéu tri nghién cic chit dang thubc
phién bing thuoc thay thé

1. Ngudi nghién cac chét dang thude phién ¢ trach nhiém dang ky tham gia
diéu trj nghién cdc chat dang thudc phién bing thudc thay thé theo quy dinh tai
Nghi dinh nay hodc déng ky cai nghién ma tiy tw nguyén theo quy dinh tai Nghi
dinh so 116/2021/ND-CP ngay 21 thang 12 ndm 2021 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot sé diéu ciia Ludt Phong, chéng ma tay, Luét Xt ly vi pham hanh chinh
ve cai nghién ma tiy va quan ly sau cai nghién ma tay (sau ddy goi la Nghi dinh
s6 116/2021/ND-CP).
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2. Khéng lap hd so dé nghi ap dung bi¢n phap xur ly hanh chinh dua vao co
s& cai nghién bt budc déi vai ngudi dang tham gia diéu tri nghién cac chét dang
thudc phién bing thude thay thé quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

3. Khong ap dung quy dinh tai khoan 2 Diéu nay d6i véi mot trong céc trudng
hop sau:

a) Ngudi nghién céc chit dang thube phién da dang ky tham gia diéu trj nghién
céc chat dang thudc phién bang thude thay thé nhung khong thuc hién viéc diéu tri;

b) Cac dbi twong quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Piéu 36 Nghi dinh nay.

Diéu 29. Dm twong dang ky tham gia diéu tri nghién cac chét dang thudc
phién bing thudc thay thé

1. Ngudi nghién céc chét dang thude phién tu nguyén tham gia diéu trj nghién
céc chit dang thude phién bing thudc thay thé va cam két tuan thu diéu tri nghién
céc chat dang thudc phién bing thudc thay thé. Di véi ngudi nghién cac chét
dang thudc phién tir di 12 tudi dén duéi 18 tudi, chi duge dang ky tham gia diéu
tri nghién céc chat dang thudc phién bang thudc thay thé sau khi co su dong y
bang vin ban ctia ngudi dai dién hop phép cua nguoi do.

2. Pham nhan, trai vién, hoc sinh truong gido dudng (sau day goi la dbi tuong
quan ly) nghién céc chat dang thudc phién trude khi dugce dua vao quan ly trong
trai giam, trai tam giam, co s gido duc bt bude, trudng gido dudng (sau day goi
1a co s¢ quan ly) tur nguyén tham gia diéu tri nghién céc chét dang thudc phién
bang thudc thay thé va cam két tuan thu diéu tri nghién cac chét dang thudc phién
bang thude thay thé. P6i véin gudi nghién cac chat dang thubc phién tir du 12 tubi
dén dudi 18 tudi (khong bao gom pham nhén trong trai giam), chi dugc dang ky
tham gia diéu trj nghién cac chat dang thubc phién bing thudc thay thé sau khi co
su ddng ¥ bang vin ban cua ngudi dai dién hop phép cia ngudi do.

Dleu 30. Hd so dang ky tham gia diéu tri nghién céc chit dang thudc
phién bang thudc thay thé

1. Déi véi nguoi nghi¢n cac chat dang thudc phién theo quy dinh tai diém ¢ khoan
5 Diéu 27 Luat Phong, chong ma tuy:

a) Pon dang ky tham gia diéu tri nghién céc chét dang thudc phién bang
thudc thay thé theo Mau s6 09 quy ¢ dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. Déi véi ngudi tir du 12 tudi dén dudi 18 tudi, don ding ky tham gia diéu tri
nghién cac chit dang thudc phién bang thudc thay thé phai c6 xac nhan ctia nguoi
dai dién hop phép cia nguoi lam don;

b) Ban sao Quyet dinh tham gia diéu tri nghién cac chét dang thuoc phién
bang thudc thay thé do Uy ban nhan dan cép xa ban hanh theo Mau sé 10 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Béi v6i nguoi nghién cac chat dang thube phién tur nguyén dang ky tham
gia diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bing thudc thay thé:
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a) bon dang ky tham gia diéu tri nghién céc chit dang thudc phién bing
thudc thay thé theo Mau s6 09 quy dinh tai Phu lyc ban hanh keém theo Nghl dinh
nay. Déi véi nguoi tir du 12 tubi dén dudi 18 tudi, don dang ky tham gia diéu tri
nghién cac chat dang thude phlen bang thudc thay thé phai ¢ x4c nhén cta ngudi
dai dién hop phép cua nguoi lam don;

b) Phiéu két qua xéc dinh tinh trang nghién ma ty theo Mau sb 04 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 109/2021/ND-CP ngay 8 thang 12
niam 2021 cta Chinh phi quy dinh co s& y té du diéu kién xac dinh tinh trang
nghién ma tiy va hd so, trinh tu, thu tuc xdc dinh tinh trang nghién ma tay (sau
day goi 1a Nghi dinh s& 109/2021/NB-CP).

Dleu 31. Tiép nhin tham gia diéu tri nghu;n céc chit dang thudc phién
bing thube thay thé doi voi nglrm nghién cac chat dang thudc phién theo quy
dinh tai diém c khoan 5 Piéu 27 Luat Phong, chong ma tiiy

1. Nguoi nghién céc chat dang thude - phién dang ky tham gia diéu tri nghién cac
chat dang thudc phién bang thudc thay thé nop hé so theo quy dinh tai khoan 1 Diéu
30 Nghi dinh nay cho co s& diéu tri thay thé noi ngudi d6 ¢6 nhu cau dugc diéu tri.

2. Sau khi nhan dugc hé so ding ky diéu trji nghién cac chat dang thudc phién
bang thudc thay thé, co sd dicu tri thay thé c6 trach nhiém:

a) TH chirc kham 1am sang va xét nghiém theo huéng dan chuyén mon ctia By Y té;

b) Truomg hop di tiéu chuin tham gia diéu tri nghién cac chat dang thude
phién bing thubc thay thé, co s¢ diéu tri thay thé thuc hién diéu tri theo hudng
dan chuyén mon cia By Y té va giri Théng bao tiép nhén dléu tri nghién cac chat
dang thudc phién bing thudc thay thé cho Uy ban nhan dén cép xa noi nguoi dang
ky tham gia diéu tri nghién cic chét dang thudc phién bang thudc thay thé cu tra
theo MAu so 11 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truomg hop khong du tiéu chudn tham gia diéu tri nghién cic chét dang
thude phién bing thudc thay thé, co so diéu tri thay thé gui Thong bao khong tiép
nhan diéu tri nghién céc chat dang thudc phlen bang thudc thay thé cho Uy ban
nhan dan cdp x3 noi ngudi dang ky tham gla diéu tri nghién cic chat dang thudc
phién bang thudc thay thé cu trii theo MAu sé 12 quy dinh tai Phu luc ban hanh
keém theo Nghi dinh nay.

3. Mau s6 11 va Mau s6 12 dugc 14p thanh 03 ban: 01 ban giri nguoi dang
ky tham gia diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé hodc
ngudi dai dién hop phép cta nguoi dang ky tham gia diéu tri nghién cac chat dang
thude phién béng thudc thay thé trong truong horP nguoi do tur du 12 tudi dén dudi
18 tudi; 01 ban gui Uy ban nhan déan cdp xa dé biét va phdi hcyp quan ly nguoi
tham gia diéu tri nghién cac chit dang thube phién bang thudc thay thé; 01 ban
Iwu ho so diéu tri cia nguoi duge diéu tri ngnién cac chat dang thudc phién bang
thudc thay thé tai co s¢ diéu tri thay thé.
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Piéu 32. Tiép nhin tham gia diéu tri nghién cdc chit dang thubc phién
bing thudc thay thé ddi véi ngudi nghién cdc chdt dang thudc phién tu
nguyén diing ky tham gia diéu tri

1. Nguoi nghién cac chat dang thude phién ty nguyén ding ky tham gia diéu
tri nghién cac chét dang thudc phién bang thudc thay thé nop hd so theo quy dinh
tai khoan 2 Diéu 30 Nghi dinh nay cho co s& diéu tri thay thé noi nguoi dé ¢6 nhu
cau duoc diéu tri.

2. Quy trinh tiép nhén tham gia diéu tri nghién cac chit dang thudc phién
bing thudc thay thé thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 DPiéu 31 Nghi
dinh nay.

Piéu 33. Tiép nhén diéu tri nghién cic chit dang thudc phién bing thudc
thay thé déi véi ngudi nghién cac chit dang thude phién khi dugc dwa vao
quan ly tai co' sé quan ly

1. Déi tuong quan ly nghién cac chat dang thudc phién trude khi dugc dua
vao co s quan 1y ding ky tham gia diéu tri nghién céc chat dang thudc phién bing
thudc thay thé ndp hd so theo quy dinh tai khoan 1 hogic khoan 2 Diéu 30 Nghi
dinh nay cho co s& quan ly noi nguoi d6 ¢6 nhu cau dugc diéu tri.

2. Sau khi nhan duoc hd so dang ky tham gia diéu tri nghién céc chat dang
thudc phién bang thudc thay thé, co s& quan Iy ¢6 trach nhiém td chirc hogic phdi
hop véi co sd y té ngoai cong ddong kham 14m sang, xét nghiém va diéu tri nghién
cac chat dang thudc phién bang thude thay thé theo huéng dan chuyén mén cia
BJ Y te.

Piéu 34. Chuyen tiép diéu tri nghién cac chét dang thudc phlgn bing
thudc thay thé

1. Chuyén tiép diéu tri nghien céc chét dang thudc phién bang thudc thay thé
(sau day goi la chuyen tiép diéu trl) déi véi ngum dang tham gia diéu trj nghién
céc chét dang thudc phién bang thudc thay thé ngoai cong dong:

a) Nguoi dang tham gia diéu tri nghién cac chat dang thubc phién bing thudc
thay thé ndp Pon dé nghi chuyén tiép diéu tri nghién cac chit dang thudc phién
bang thudc thay thé theo Mau s6 13 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi
dinh nay cho co sé diéu trj thay thé noi ngudi d6 dang diéu tri;

b) Co s diéu trj thay thé c¢6 trach nhiém 1ap Ban tém tit bénh an diéu tri
nghién céc chit dang thudc phién bang thudc thay thé (sau day goi 1a Ban tom tit
bénh 4n) theo Mau s6 14 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay
dé cdp cho ngudi dang tham gia diéu trj nghién cac chit dang thudc phién bing
thudc thay thé khi ngudi d6 chuyén di;
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¢) Co s& diéu tri thay thé noi ngudi dang tham gia diéu tri nghién céc chét
dang thuc phién bing thubc thay thé chuyén dén c6 trach nhiém tiép nhan didu
tri cho ngudi d6. Truong hop khong dong v tiép nhan, phai tra 101 bing vin ban
va néu ro ly do.

2. Chuyen tlep diéu tri ddi voi ngudi dang tham gia diéu tri nghién cac chét
dang thudc phién bang thudc thay thé trong truong hop co s¢ diéu tri thay thé bi
dinh chi hoat dong c6 thoi han theo quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh (sau
day goi 12 co s& diéu tri thay thé bi dinh chi):

a) Trong thoi han 02 ngdy lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc quyét dinh xir phat
vi pham hanh chinh, co s¢ diéu tri thay thé bi dinh chi c6 trach nhiém bao cdo S&
Y té noi dat tru s d& S& Y té chi dinh céc co s& diéu trj thay thé thudc thim quyén
quén ly (sau day goi la co s& diéu tri thay thé duoc chi dinh) thuc hién tiép nhan,
diéu tri cho ngudi dang tham gia diéu tri tai co s& diéu trj thay thé bj dinh chi;

b) Sau khi nhan dugc thong béo ctia S Y té vé co s& diéu trj thay thé duge
chi dinh, co s& diéu tri thay thé bi dinh chi c6 trach nhiém l4p ban tém tit bénh an
theo MAu s6 14 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay dé cép cho
ngudi dang tham gia diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay
thé tai co s& ctia minh;

¢) Trong thdi han 02 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc chi dinh ciia S&
Y té, co so diéu tri thay thé duoc chi dinh c6 trach nhiém tiép nhén diéu tri cho
ngudi dang tham gia diéu tri nghién céac chét dang thubc phién bing thudc thay
thé ctia co s& diéu trj thay thé bi dinh chi;

d) Co s& diéu tri thay thé duoc chi dinh c6 trach nhiém chuyén nguoi dang
tham gia diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bing thudc thay thé vé diéu tri
lai tai co s& diéu tri thay thé cii sau khi S& Y té thuc hién thi tuc cong b lai d6i
véi co s& diéu tri thay thé bi dinh chi khi hét thoi han bi dinh chi theo quy dinh
tai khoan 2 Diéu 22 Nghi dinh nay.

3. Chuyén tiép diéu tri ddi voi ngudi dang tham gia diéu tri nghién cac
chat dang thudc phién bang thudc thay thé trong trudng hop co s diéu tri thay
thé d& nghi huy hd so cong bd du diéu kién diéu tri nghién cac chét dang thube
phién bang thudc thay thé (sau ddy goi 14 co s& diéu trj thay thé dé nghi huy hd
so cong bo):

a) Trong thoi han 02 ngay lam viéc, k& tir ngay nhan vin ban d& nghi huy
hd so cdng bd du diéu kién diéu tri nghién céc chét dang thube phién b%mg thudce
thay thé ctia co s& diéu tri thay thé, S& Y té c6 trach nhiém chi dinh cac co s¢ didu
trj thay thé thudc thim quyén quan ly thue hién tiép nhan diéu tri cho nguoi dang
tham gia diéu tri nghién cac chét dang thubc phién bang thudc thay thé cua co s
diéu tri thay thé dé nghi huy hd so cong bd;
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b) Sau khi nhén dugc thng bdo cia S& Y t€ vé co s& diéu tri thay thé dugc
chi dinh, co s diéu tri thay thé dé nghi hiy hd so cong bb ¢ trach nhiém 1ap ban
tom tat bénh 4n theo Mau s6 14 quy dinh tai Phy lyc ban hanh kém theo Nghi dinh
nay dé cap cho nguoi dang tham gia didu tri nghién cac chit dang thudc phién
bing thudc thay thé tai co s& ctia minh;

¢) Trong thoi han 02 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc chi dinh cia S&
Y té, co s& diéu tri thay thé dugce chi dinh c6 trach nhiém tiép nhén diéu tri cho
ngudi dang tham gia diéu tri nghién cac chét dang thudc phién bang thubc thay
thé ctia co sé diéu tri thay thé dé nghi huy hd so cong bb.

4. Qhuyén tiép diéu tri dbi v6i ngudi dang tham gia diéu tri nghién cac chat
dang thudc phién bang thudc thay thé giita cac co s& quan ly:

a) Co s& quan 1y ¢6 trach nhiém 1ap ban tom tit bénh dn theo Mau s6 14 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay dé cap cho ngudi dang tham
gia diéu tri nghién céc chét dang thudc phién bing thudc thay thé khi ngudi d6
chuyén di;

b) Co so quan ly noi nguoi dang tham gia diéu tri nghién cac chat dang thudc
phién bang thudc thay thé chuyen dén c6 trach nhiém tiép nhan diéu tri cho ngudi
d6. Trudng hop khong ddng y tiép nhan, phai tra 101 bang vin ban va néu rd 1y do.

9. Chuyen tiép diéu tri cho ngudi dang tham gia diéu tri nghién cac chét dang
thudc phién bang thudc thay thé duoc tré vé cong ddng tir co s& quan 1y:

a) Co s& quan Iy c6 trach nhiém 1ap ban tém tit bénh 4n theo Mau sb 14 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay dé cép cho ngudi dang tham
gia diéu trj nghién cac chat dang thudc phién bang thube thay thé khi ngudi do tro
vé cong dong;

b) Co sé diéu tri thay thé noi ngum dang tham gia diéu tri nghién cac chat
dang thudc phién bang thudc thay thé dang ky Cheu tri co trach nhi¢m tlep nhén
diéu tri cho ngudi d6. Truong hop khong dong ¥ tiép nhan, phai tra 10i bang vin
ban va néu rd ly do.

Diéu 35. Cip phit thudc didu tri thay thé nhiéu ngay

1. Nguoi dang tham gia d‘iéu tri nghién cac chit dang thudc phién béng thube
thay thé dugc cap phat thuoc di€u tri thay thé nhiéu ngay trong céc trudng hop sau:

a) Dang diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé & giai
doan 6n dinh lidu va tuan thu diéu trj tdt;

b) Diéu tri ndi trt tai co s& kham bénh, chita bénh;

c) Piéu tri ngoai trii cdc bénh ly khac ma khong thé dén co so didu tri dé
udng thudc hang ngay.

2. Cép phat thudc diéu tri thay thé nhiéu ngay quy dinh tai khoan 1 Diéu nay
thuc hién theo huéng dan chuyén mon cia By Y té.
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3. Viéc t6 chirc cp phat thudc didu trj thay thé nhiéu ngay duoc thuc hién
nhu sau:

a) Co sé diéu tri thay thé c6 trach nhiém .gui danh sach ngudi dang tham gia
diéu trji nghién céc chét dang thudc phi¢n bing thudc thay thé dugc cap thudc
nhiéu ngdy hodc ngudi dang tham gia diéu trj nghién cac chét dang thuoc phién
bing thudc thay thé dimg cap thudc nhiéu ngay vé Uy ban nhan dan cép x4 noi
ngudi do cu tru;

b) Uy ban nhén dan cap xa chi dao céc co quan c6 lién quan Ph01 hop quan
Iy nguoi dang tham gia. diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay
thé dugc cip thudc nhiéu ngay.

Piéu 36. Chim du't va hoan thanh diéu tri débi voi nguoi dang tham gia
diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bing thudc thay thé

1. Nguoi dang tham gia diéu trj tu y chdm dut diéu tri nghién céc chét dang
thudc phién bang thudc thay thé.

2. Nguoi dang tham gia diéu tri bi chdm dut diéu trj khi vi pham moét trong
cac quy dinh sau:

a) Khéng tuan tha quy trinh chuyen mdn vé diéu tri nghién cac chét dang
thudc phién bang thubc thay thé tir 02 1an trd 1én trong vong 06 thang;

b) C6 x¢t nghiém duong tinh vai céc chét dang thudc phién lién tlep tur 02
1an tr& 1én (trir thude diéu tri thay thé) trong vong 12 thang sau khi da dat lidu diéu
tri duy tri;

c) Cé xét nghiém duong tinh vé6i cac chat ma tiy khéac ngoai cc chét dang
thuoc phién;

d) C6 hanh vi xam pham tai san cta co quan, t6 chirc; tai san, strc khoe, danh du,
nhén pham cia cong dan hodc ctia ngudi nude ngoai; vi pham trat ty, an toan xa hoi;

d) Tu y bo khong dén udng thube tir 30 ngay trd Ién.

3. Thi tuc chidm dit diéu tri nghién cac chét dang thubc phién bing thudc
thay thé:

a) Khi nguoi dang tham gia diéu tri nghién cac chét dang thuéc phién bing
thudc thay thé tw ¥ cham dit diéu trj theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay hoic vi
pham mét trong cac ndi dung quy dinh tai khoan 2 Diéu nay, co s diéu tri thay thé
c6 trach nhiém chédm dut diéu trj va thong bao vé viéc chim dut dleu tri nghién céc
chat dang thudc phién bang thudc thay thé cho Uy ban nhén dan cdp xa noi ngudi
d6 cu trii theo Mau sb 15 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Sau khi nhén dugc van ban quy dinh tai diém a khoan nay, Uy ban nhén
dan cép xa thuc hién viéc 1ap hd so d& nghi 4p dung b1en phép dua vao co so cai
nghién bit bugc theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi dinh s6 116/2021/ND-CP.
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4. Ngudi da hoan thanh diéu tri nghién cac chét dang thudc phién bing thudc
thay thé khi dugc co s& diéu tri thay thé x4c dinh da hoan thanh qué trinh diéu tri
theo huéng din chuyén mon ciia By Y té. Viéc cong nhan ngudi di hoan thanh
diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bing thudc thay thé thuc hién nhu sau:

a) Khi nguoi dang tham gia diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bing
thudc thay thé duge xac dinh 1 hoan thanh diéu tri, co s& diéu trj thay thé c6 trach
nhiém thong bao vé viéc hoan thanh diéu tri nghién cac chit dang thudc phién
bang thubc thay thé cho Uy ban nhéan dan cép xa noi ngudi d6 cu trii theo Mau sb
16 quy dinh tai Phuy lyc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Sau khi nhan dugc thong béo cua co s¢ diéu tri thay thé, Uy ban nhan dan
cép x4 thyc hién quan ly sau cai nghién ma tay theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 40
Luat Phong, chéng ma tuy.

Diéu 37. ‘Ché d¢ doi véi nguwoi tham gia diéu tri nghién cac chit dang
thudc phién bing thudc thay thé

1. Ngudn kinh phi mua thudc thay thé dé cap mién phi cho nguoi tham gia
diéu tri nghién cac chét dang thudc phién bang thudc thay thé gdm:

a) Ngan sach nha nudc;

b) Ngudn tai trg, vién tro, du tu, ting cho cta td chirc, c4 nhan trong nudc
va nudc ngoai;

¢) Céc ngudn tai chinh hop phap khac.

2. Ngan sach nha nudc bao dam toan b chi phi kham stre khoe, chi phi diéu trj
nghién cac chat dang thu6e phién bang thudc thay theé cho cac doi tuong tham gia
di€u tri nghién céac chat dang thudc phién bang thudc thay the trong co s& quan ly. .

_3.Ngén sach nha nu6c hé trg t6i thiéu 95% chi phi kham sirc khoe va chi phi
di€u tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay theé cho ngudi dang
tham gia dieu tri nghién cdc chat dang thudc phién bang thudc thay thé doi voi
cac doi tugng sau day:

a) Thuong binh;

b) Ngudi bi nhiém chét doc hoa hoc suy giam kha ning lao dong tir 81% trd 1én;

c) Ngudi thudge hd ngheo;

d) Nguoi cao tudi ¢ don khong noi nuong tua;

d) Tré em md cdi;

e) Ngudi khuyét tat nang va dic biét ning.



22

Chuong IV
TU VAN VA XET NGHIEM HIV

Muc 1
TO CHUC TU VAN VA PIEU KIEN THU'C HIEN XET NGHIEM HIV

Diéu 38. TH chire tw vin vé phong, chng HIV/AIDS
1. T6 chire tu van vé phong, chong HIV/AIDS bao gbm:
a) Cosdyté;

b) Co s& ngoai y té.

2. Didu kién té chirc hoat dong tu véan vé phong, chéng HIV/AIDS thyc hién
nhu sau:

a) Dbi voi co sd y té quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay di cé gidy phép
hoat dong theo quy dinh ctia phap luat vé kham bénh, chita bénh, hogc quyét dinh
thanh 1ap cta co quan nha nudce cé thim quyen hodc glay ching nhan dau tu,
hodc gidy ching nhén déng ky doanh nghiép, khi trién khai tu vén vé phong,
chéng HIV/AIDS can dép g céc diéu kién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 5
Nghi dinh s6 63/2021/ND-CP;

b) Co s& ngoai y té quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay dap tmg cic diéu
kién theo quy dinh tai khoan 1 Pic¢u 5 Nghi dinh s6 63/2021/ND-CP.

3. Trudc khi chinh thirc hoat dong it nhét 05 ngay lam viéc, to chirc tu vén
vé phong, chong HIV/AIDS quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay gui Thong béo
hoat dong td chirc tu vin vé phong, chéng HIV/AIDS theo Mau s0 17 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay dén S¢ Y té noi td chirc tu van dat
tru s& chinh.

4. Hinh thtrc tu van vé phong, chéng HIV/AIDS gdm:

a) Tu vén ca nhan;

b) Tu van nhom.

5.TH chue trién khai hoat dong tu van vé phong, cl}éng HIV/AIDS thyc hién
theo hudng dan tai khoan 1, khoan 2 va khoan 3 DPi¢u 22 Luat Phong, chong
HIV/AIDS.

6. Uy ban nhan dén céc cap co trach nhiém chi dao céac co quan chuyén mén
trén dia ban quan 1y huéng din, kiém tra, gidm sat hoat dong vé tu van phong,
chong HIV/AIDS.

Diéu 39. Piéu kién thyc hién xét nghiém sang loc HIV

1. Xét nghiém sang loc HIV do co sé y té cung cép:
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Ngoai viéc dap tmg céc diéu kién chung ddi voi co s xét nghiém theo quy
dinh tai khoan 8 Piéu 40 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim
2023 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s diéu cia Luat Kham bénh, chita bénh
(sau ddy goi la Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP) hoic dép ting céc quy dinh tai Nghi
dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu quy dinh vé
an toan sinh hoc tai phong xét nghi¢m, co s& xét nghiém sang loc HIV do co sy
té cung c4p (sau day goi 1a Nghj dinh s6 103/2016/ND-CP) phai dép tng thém
cac diéu kién sau day:

a) Nhan su: nhan vién xét nghiém c6 trinh d6 chuyén mon tir cao ding try
1én thuoc mdt trong cac chuyén nganh y, hodc dugc, hodc sinh hoc, hodc hoa hoc
va c6 gidy chimg nhén hoan hanh tip huin vé k§ thuat xét nghiém HIV;

b) C6 thiét bi xét nghiém va bao quan sinh phim, mau bénh phdm phu hgp
voi k¥ thuat xét nghiém HIV ma co s& do6 thuc hién;

¢) Co sd vt chat: c6 dia diém cd dinh.
2. Xét nghiém sang loc HIV tai cong dong:

a) Nguoi lam xét nghiém cé gidy chimg nhan hoan thanh tip huin vé tu vén,
xét nghiém HIV;

b) Cé dung cu xét nghiém, bao quan sinh phdm pht hop véi loai sinh phdm
xét nghiém HIV duogc sir dung;

¢) Pia diém xét nghiém phai bang phéng, sach s&, du anh sang.
Diéu 40. Piéu kién co sé thyc hién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh
1. Nhén su:

a) Nguoi phu trach chuyén mon ¢o trinh d§ dai hoc chuyén nganh y, dugc,
sinh hoc hodc hoa hoc trd 1é€n; cd kinh nghiém thuc hiér} Xe€t nghiém HIV tf1706
thang tr¢ 1€n va c¢6 giay ching nhan hoan thanh tdp huan vé xét nghiém khang
dinh HIV;

b) Nhan vién xét nghiém phai c6 van bing, chimg chi dao tao phu hop véi
k¥ thuat xét nghiém khang dinh HIV ma co s& do thyuc hién.

2. Thiét bi thuc hién xét nghiém va bao quan sinh phdm, mau bénh phim phu
hop véi k¥ thuat xét nghiém HIV.

3. Co sd vt chat:

a) Co s& kham bénh, chira bénh thuc hién theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 40 va
khoan 5 BPiéu 53 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

b) Co s& y té khac thuc hién theo quy dinh tai Diéu 5 Nghi dinh sb
103/2016/ND-CP.

4. Piéu kién vé dam bao chét lugng va nang luc thuc hién xét nghiém HIV:
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a) C4 thoi gian thyc hanh xét nghiém khéng dinh HIV it nhat 03 thang lién
tuc tinh dén trude ngay ndp hd so dé nghi cip mai gidy ching nhéan du diéu kién
xét nghiém khing dinh HIV duong tinh;

b) Trong thoi gian thyc hanh xét nghiém HIV theo quy dinh tai diém a khoan
nay phai thuc hién duge it nhat 30 mau nghi ngo duong tinh. Trudong hop thuc
hién xét nghiém bing may phai thyc hién k¥ thuét it nhét 20 lan;

c) C6 két qua thye hién xét nghiém chinh xéac trpn bd mau kiém chuén do co
s¢ xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh tham chicu giri.

Diéu 41. Piéu kién co s& thwe hién xét nghiém khszmg dinh HIV duwong
tinh tham chiéu

Co s& thyc hién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu ngoai
viée dép tng cac di€u kién quy dinh tai Dieu 40 Nghi dinh nay can dap ing thém
cac diéu kién sau:

1. Nhén su phai dam bao nhu sau:

a) Ngudi phu trach chuyén mon c6 trinh d sau dai hoc chuyén nganh y hoéc
sinh hoc va c¢6 kinh nghiém thuc hién xét nghiém HIV tir 05 nam tré 1€n;

b) Céc nhan Yién dugc giao nhiém vu vé quan ly chét luong xét nghiém, xay
dung bd mau chuan, bao dam an toan sinh hoc phai ¢6 trinh d dai hoc chuyén
nganh y hoéc sinh hoc va ¢6 kinh nghiém thyuc hién xét nghiém HIV tir 03 ndm
tro 1én.

2. Co s& vit chat phai dap ung diéu kién sau:

DPap tng céc dic:“:u kién cta co s xét nghiém an toan sinh hoc cap II theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

3. Thiét bi dam bao c4c diéu kién sau:

a) Dép g céc diéu kién vé thiét bi theo quy dinh cua co s& xét nghiém an
toan sinh hoc cép II tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

b) Co thiét bi y té thuc hién xét nghiém HIV bing céc k§ thuat don gian,
mién dich danh dau, sinh hoc phén tir.
4. Piéu kién vé quan 1y chat luong va nang luc thuc hién xét nghiém HIV:

a) Dat Tiéu chuin qubc gia TCVN ISO 15189 hodc twong dwong quy dinh
cho phong xét nghiém. Trong truong hgp c6 sén xuat va cung cip mau ngoai kiém
tra va ndi kiém tra phai dat thém Tiéu chuan quéc gia TCVN ISO 17043;

~ b) C6 kha nang quan ly diéu phdi va cung cp chuong trinh ngoai kiém, néi
kiém cho cac phong xét nghiém HIV khac;

¢) C6 kha nang hd trg x4y dung cac quy trinh chuan vé thao tac k¥ thuat xét
nghiém HIV cho cac co s xét nghiém tham khao va thuc hién;
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d) C6 kha nang x4y dung phuong cach xét nghi¢m HIV va dao tao vé xét
nghi¢m HIV;

d) C6 ngén hang mau phuc vu cho viée bao dam chat huong xét nghiém HIV;

e) C6 kha nang phéi hop hodc té chirc trién khai cac nghién ctru khoa hoc
lién quan dén sinh bénh hoc, mién dich HIV; nghién ctru danh gia cac phuong
cach xét nghiém HIV, chét lugng sinh pham xét nghiém HIV trén thuc dia va cac
nghién ctru khéac co lién quan;

g) Thuc hién dugc tit ca cic phuong phép xét nghiém HIV bang k¥ thuat
khac nhau ddng thoi phai c6 kha niing lam xét nghiém xé4c nhén tinh trang nhiém

HIV cua cac trudng hop co két qua xét nghiém kho x4c dinh hogc khong dong
nhat két qua gitta cic co s& xét nghiém khéc nhau;

h) Puogc Té chie Y té thé gidi hodc cac td chirc qubc té uy tin vé xét nghiém
danh gia va cong nhan da diéu kién 12 co s& xét nghiém tham chiéu vé HIV (néu c6);

i) Tham gia va dat két qua chuong trinh ngoai kiém hiang nam vé xét nghiém
HIV cua céc co quan va td chirc quoc té ¢o uy tin.

Muc 2

QUY DINH VE THAM QUYEN HO SO, THU TUC CAP,
PIEU CHINH, THU HOI GIAY CHUNG NHAN VA QUYET PINH
CHI PINH CO SO XET NGHIEM KHANG PINH HIV DUONG TINH

Piéu 42 Thiam quyén cip mai, cap lai, diéu chinh, thu hoi glay chu'ng
nhan dua diéu kién xét nghlgm khiing dinh HIV dwong tinh hoac quyet dinh
chi dinh, quyét dinh diéu chinh, thu hoi quyet dinh chi dinh co sé xét nghiém
khang dinh HIV dwong tinh tham chiéu va dinh chi hoat djng xét nghiém
khing dmh HIV dwong tinh hodc xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh
tham chiéu

1. Bo Y té cAp mai, cdp lai, diu chinh, thu hoi g1ay ching nhan du diéu kién
xét nghiém khing dinh HIV duong tinh (sau day goi la giay chirng nhén du diéu
kién), dinh chi hoat dong xét nghiém khing dinh HIV duong tinh dbi voi cac co
s& thuc hi¢n xét nghiém HIV truc thuoe BO Y té va quyét dinh chi dinh, quyét
dinh diéu chinh, thu hdi quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khing dinh HIV
dwong tinh tham chiéu, dinh chi hoat dong xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh tham chiéu.

2. B Quéc phong cap mdi, cép lai, diéu chinh, thu hdi gidy ching nhan du
diéu kién va dinh chi hoat dong xét nghiém khéng dinh HIV dwong tinh d6i voi
cée co s thue hién xét nghiém HIV thude thim quyén quan ly.

3. Bo Cong an cap mdi, cip lai, diéu chinh, thu hoi gidy chimg nhén du diéu
ki¢n va dinh chi hoat dong xét nghi¢m khing dinh HIV dwong tinh ddi véi cac co
s¢ thuc hién xét nghiém HIV thudc tham quyén quan ly.
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4. Co quan chuyén mon vé y té thuge Uy ban nhén dan cép tinh cép mai, cdp
lai, diéu chinh, thu hdi gidy chimg nhan du diéu kién va dinh chi hoat dong xét
nghiém khing dinh HIV duong tinh d6i véi cac co so thuc hién xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh trén dia ban quan ly, trir trudng hgp quy dinh tai cac khoan
1,2 va 3 Diéu nay.

Diéu 43. Ho so dé nghi cAp méi, cép lai, diéu chinh gidy chimg nhén di diéu
kién xét nghiém khiang dinh HIV dwong tinh va quyét dinh chi dinh, quyét dinh
diéu chinh co sé xét nghiém khiing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

1. H6 so dé nghi cé1p m&i gidy chiing nhan du diéu kién hodc quyét dinh chi
dinh co s¢ xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu gém:

a) Don dé nghj cip mdi gidy chimg nhan du diéu kién xét nghiém khing dinh HIV
du’qng tinh hodc quyet dinh chi dinh co s xét nghi¢m khang dinh HIV duong tinh tham
chiéu theo Mau so 18 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan su xét nghiém HIV cua co s& xét nghiém theo Mau )
21 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Ban keé khai thiét bi xét nghiém HIV ctia co s& xét nghiém theo Mau sb 22 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) So dd mat bi’mg noi thyc hig¢n xét nghiém;
d) H6 so chimg minh nang luc xét nghiém HIV:

= Ban sao vin ban xac nhan két qua thl;.l'C hanh xét nghiém HIV thep quy dinh tai
diém ¢ khoan 4 Di¢u 40 Nghi dinh nay doi vdi co s& xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh;

- Hd so chirng minh v& quén 1y chat lugng va nang lyc thyc hién cac k¥ thuat
x¢ét nghiém HIV theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 41 Nghi dinh nay doi voi co s¢
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu.

2. Ho so de nghi cap lai glay chung nhan du diéu kién ddi véi cac trudong hop
bi hong, bi mét: Pon dé nghi cap lai glay chimg nhan di diéu kién xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh theo MAu s6 19 quy dinh tai Phy lyc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay (khong ap dung doi véi truong hop gidy chimg nhan du diéu kién
da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh,
chira bénh hodc co s& dir liéu qudc gia).

3. Ho so dé nghi diéu chinh gidy chimg nhén du diéu kién hodc quyét dinh
diéu chinh co s¢ xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu:

a) Don dé nghi diéu chinh gidy chimg nhén du diéu kién xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh hodc quyét dinh diéu chinh co s& xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh tham chiéu theo MAu sé 20 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;
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b) Tai liéu chimg minh sy thay di tén co s& xét nghiém, hodc ngudi phu
trach chuyén mon, hodc k¥ thuét xét nghiém, hodc dia diém cua co s xét nghiém
phai dép ng céc diéu kién quy dinh tai Diéu 40 hodc Didu 41 Nghl dinh nay.

Diéu 44. Thi tyc dé nghij ciAp méi, cip lai, diéu chinh gidy chirng nhan
di diéu kién xét nghi¢m khing dinh HIV dwong tinh

1. Cap m&i gidy ching nhén du diéu kién:

a) Co s xét nghiém gui ho so dé nghi cip méi g1ay chirng nhén du dleu k1en
theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 43 Nghi dinh nay dén co quan c6 thim quyén cép
gidy chirng nhén du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 42 Nghij dinh nay (sau day
goi la co quan c6 thim quyén). Hinh thirc ndp hd so thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 9 Nghi dinh nay;

b) Co quan c6 thdm quyén kiém tra tinh hop 1& cua hd so:

- Truong hop hé so hgp 1¢, trong thoi han 05 ngay lam vige, ké tir ngay tlep
nhén hd so, co quan ¢ thim quyén thanh 1ap doan thdm dinh va té chtc thdm
dinh theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

- Truong hop hd so chua hop I¢, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay tiép nhan ho so, co quan c6 tham quyén phai ¢6 vén ban thong bdo néu
rd 1y do va huéng din cho co s xét nghiém bd sung hd so. Co s& xét nghi¢m
c6 trach nhiém hoan thién hd so trong thdi han tdi da 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay nhén dugc thong bdo. Qué thoi han nay thu tuc cap gidy ching nhan
phai thyuc hién lai tir dau.

¢) Quy trinh thdm dinh tai co s& xét nghiém:

- Thu trudng co quan co thim quyén ban hanh quyet dinh thanh lap doan
thadm dinh c6 thanh phan gdm: Lanh dao phu trach va nhén vién ctia don vi chuyén
mon duge phén cong phu trach clia co quan c¢6 thim quyén, chuyén gia xét nghiém
HIV c6 it nhat 05 nim kinh nghiém thyc hién xét nghi¢m khéng dinh HIV duong
tinh va cac chuyén gia khac (vé phap luat, vé dam bao chit luong xét nghiém, vé
an toan sinh hoc) khi can thiét;

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ban hanh quyét dinh, doan thim dinh
thure hién tham dinh cac diéu kién theo cac quy dinh tai Diéu 40 Ngh1 dinh nay, k¥
thuat chuyén mén vé xét nghiém HIV theo hudng din ciia Bo Y té va lap bién ban
tham dinh. Bién ban tham dinh duoc lap thanh 04 ban: 02 ban luu tai co quan c6 thdm
quyén, 01 ban giri B Y té, 01 ban luu tai co s xét nghiém.

d) Cap méi gidy chimg nhén du diéu kién:

- Truong hop co sd xét nghiém duoc doan thim dinh danh gia du diéu kién,
trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thuc thim dinh (thoi diém két thuc
thim dinh tinh theo ngay ghi trén bién ban tham dinh), co quan c6 thim quyén
C'?ip mai giéy chirng nhan du diéu kién theo Mau sb 23 quy -dinh tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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- Truong hop co s& xét nghi¢ém dugc doan tham dinh d4nh gia con ton tai
phai khic phuc, trong thoi han 30 ngay, co SO xét nghlem khac phuc ton tai va gui
béo cao da khac phuc theo khuyén nghi cua doan thim dinh den co quan ¢ thim
quyén dé cdp mai gidy ching nhan du diéu kién theo MAu s6 23 quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Trudmg hop co s& xét nghiém dugc doan thim dinh dénh gia khong du diéu
kién hogc trong thoi han 30 ngay co s& xét nghi¢m khong khic phuc ton tai theo
khuyén nghi ctia doan thim dinh, co quan co tharn quyén thong bao cho co s& xét
nghiém thyc hién lai tir du tha tuc cdp mai gidy chimg nhan du diéu kién.

2. Cép lai gidy chimg nhan du diéu kién trong truémg hop bi hong, bi mét:

a) Béi vai céc truomg hop glay chimg nhan du diéu kién da dugc két nbi,
chia s¢ trén H¢ thong thong tin vé quéan Iy hoat dong khdm bénh, chita bénh hodc
co sd dir liéu quoc gia, co s& xét nghiém truy cdp va in lai gidy chiing nhan du
diéu kién dugc quan ly trén hé thong;

b) Pbi v6i cac trudong hop glay chimg nhan du diéu kién chua dugc két ndi,
chia sé trén H¢ thong thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hodc
co sd dir liéu quoc gia, co s¢ xét nghiém HIV ndp hé so cap lai glay chirg nhan
du diéu ki¢n theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 43 Nghi dinh nay dén co quan c6
thim quyén. Hinh thirc nop hd so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay.
Co quan c6 thim quyén kiém tra tinh hop 1 cia hd so:

- Truong hop hd so hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép
nhan ho s0, co quan c6 thdm quyén cép lai gidy ching nhan du diéu kién theo
Mau s6 23 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Truong hop hd so chua hop 1¢, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhan hd so, co quan c6 thdm quyen phai c6 van ban thong bao néu rd 1y do
va huéng din cho co s& xét nghiém hoan thién hd so.

3. Piu chinh gidy chimg nhén du diéu kién trong trudong hop thay di tén co
SO xétonghiém, ho#c ngudi phu trach chuyén mén, hodc k¥ thuét xét nghiém, hoéc
dia diém cua co so xét nghiém:

a) Co s& xét nghiém ndp hd so dé nghi diéu chinh gidy chimg nhén du dleu
kién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 43 Nghi dinh nay dén co quan c6 thim quyén.
Hinh thirc ndp hd so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay;

b) Co quan c6 thim quyén kiém tra tinh hop 1¢ cta ho so:

- Truong hop hd so hop I¢, trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay tiép
nhan hé so, co quan ¢6 thim quyén tién hanh cap gidy ching nhén du diéu kién

theo céc théng tin dé nghi diéu chinh theo Mau sé 23 quy dinh tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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- Trudng hgp hd so chua hop 18, trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay
tiép nhan hd so, co quan ¢ thim quyén phai ¢6 vin ban thong bdo néu rd ly do
va huéng dan cho co s& xét nghiém hoan thién ho so. Co s& xét nghiém c6 trach
nhiém hoan thién hd so trong thoi han téi da 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén
dugc thong béo. Trong thoi han 05 ngay lam v1ec ké tu ngdy nhan duge ho so da
hoan thién, co quan c6 thdm quyen tién hanh cap glay chimg nhan di diéu kién
theo céc thong tin d& nghi didu chinh theo MAu s6 23 quy dinh tai Phu luc ban
hanh kem theo Nghi dinh nay Qua thoi han hoan thién ho so, tht tuc dé nghi diéu
chinh gidy chiing nhan du diéu kién phai thuc hién lai tir dau.

4. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay cap méi, cap lai, dleu chinh gidy
chung nhén du diéu kién, co quan cé thdm quyén cong khai gidy ching nhén
du diéu kién trén trang thong tin dién tir cua co quan.

5. Gidy ching nhan du diéu kién dugc cp mot 1an va khong thoi han.

Piéu 45. Thi tuc dé nghi chi dinh, diéu chinh quyét dinh co s& xét
nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chiéu

1. Chi dinh co s& xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh tham chiéu:

a) Co s xét nghiém giri h so dé nghi chi dinh co s& xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh tham chiéu theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 43 Nghi dinh nay dén co
quan co tham quyén. Hinh thirc ndp hd so thuc hién theo quy dinh tai khoan 2
Piéu 9 Nghi dinh nay;

b) Co quan c6 thAm quyén kiém tra tinh hop 1¢ cia hd so:

- Truong hop hd so hop 1¢, trong thm han 10 ngay, ké tir ngay tiép nhan ho
50, co quan ¢ thAm quyén ban hanh quyet dinh chi dinh co s& xét nghi¢m khing
dinh HIV duong tinh tham chiéu theo Mau sb 24 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

- Tru(mg hop hd so chua hop 1€, trong thoi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay
tiép nhan hd so, co quan c6 thim quyén phdi ¢6 van ban thong bdo néu rd ly do va
hudéng dan cho co s xét nghi¢m hoan thién ho so. Co s& xét nghiém c6 trach nhiém
hoan thién hd so trong thi han toi da 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc thong
bao. Trong thoi han 05 ngay lam Vlf;c ké tir ngay nhén dugc hd so hoan thién, co
quan ¢6 thAm quyén ban hanh quyet dinh chi dinh co s& xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh tham chiéu theo Méu s 24 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay. Qua thoi han hoan thién hd so, thu tuc dé nghi chi dinh co sd
x€t nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu phai thuc hién lai tir du.
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2. Piéu chinh quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khéng dinh HIV duong
tinh tham chiéu khi thay ddi tén co s& xét nghiém hodc thay d6i ngudi phu trach
chuyén mén cua co s¢ xét nghiém:

a) Co s& xét nghiém giri hd so dé nghi diéu chinh quyét dinh chi dinh co s&
xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 43
Nghi dinh nay dén co quan c6 thAm quyén. Hinh thirc ndp hd so thuc hién theo
quy dinh tai khoan 2 Pic¢u 9 Nghi dinh nay;

b) Co quan c6 thdm quyén kiém tra tinh hop 1€ cta hd so:

- Truong hop ho so hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay tiép
nhan hd so, co quan c¢é tham quyén diéu chinh quyet dinh chi dinh co s xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu theo Mu s 24 quy dinh tai Phy
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Truong hop hé so chua hop 1¢, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhan hd so, co quan c¢6 tham quyén phai c6 van ban thong béo néu rd ly do
va huéng dan cho co s& xét nghiém hoan thién ho so. Co s& xét nghiém co trach
nhiém hoan thién hd so trong thoi han t6i da 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhéan
dugc thong bao. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ke tir ngay nhan dugc hd so
hoan thién, co quan ¢ thim quyén diéu chinh quyet dinh chi dinh co so xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu theo Mau s6 24 quy dinh tai Phy
luc ban hanh kem theo Nghi dinh ndy. Qua thoi han hoan thién ho so, thi tuc dé
nghi diéu chinh quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh
tham chiéu phai thuc hién lai tir dau.

3. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy ban hanh quyét dinh chi dinh, diéu
chinh quyét dinh chi dinh co s¢ xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham
chiéu, co quan c6 thAm quyén cong khai quyét dinh trén trang thong tin dién tir
cua co quan.

Piéu 46. Pinh chi va thi tuc dinh chi hoat dgng khing dinh két qua xét
nghiém HIV dwong tinh hoéc dinh chi hoat dgng xét nghiém khang dinh HIV
dwong tinh tham chiéu

1. Co sd xét nghiém k}léng dinh HIV duong tinh hodc xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh tham chiéu bi dinh chi hoat dong xét nghiém khi vi pham mét
trong céc truong hop sau day:

a) Khong bao dam mét trong cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40 hoic Piéu 41
Nghi dinh nay;

b) Khong thyuc hién viéc dé nghij diéu chinh gidy chimg nhan di dicu kién,
hodc quyét diph chi dinh co s& xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh tham chiéu
khi c6 thay doi k¥ thuat xét nghiém HIV, hodc ngudi phu trach chuyén mon, hodc
thay ddi tén co s& xét nghiém hodc thay ddi dia diém co s& xét nghiém.
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2. Co quan thanh tra, kiém tra phét hién co sé xét nghiém khing dinh HIV
dwong tinh hodic xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu vi pham mot
trong cic quy dinh tai khoan 1 Diéu nay lap bién ban dinh chi hoat dong xét
nghiém khéng dinh HIV duong tinh hodc dinh chi hoat djng xét nghi¢ém khing
dinh HIV duong tinh tham chiéu. Ngay khi c6 bién ban dinh chi, co s& xét nghiém
tam dimng viéc thuc hién khing dinh két qua xét nghiém HIV duong tinh hodc xét
nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay lap bién ban dinh chi, co quan
thanh tra, kiém tra bao c4o va ndp bién ban dinh chi vé co quan c6 thim quyén.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ke tlr ngay nhan dugc bién ban dinh chi,
co quan ¢6 thdm quyén xem xét va ra quyét dinh dinh chi.

5. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay ban hanh quyet dinh dinh chi, co s¢&
xét nghiém HIV c¢6 trach nhiém khic phuc theo yéu ciu cta co quan thanh tra,
kiém tra. Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, co s& xét nghiém HIV bao céo két
qua vé co quan thanh tra, kiém tra.

6. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, co quan thanh tra, kiém tra xem xét,
tién hanh danh gia két qua khac phuc va gui bdo cédo két qua vé co quan co
tham quyén.

7. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tr ngay nhén dugc bao céo cia co
quan thanh tra, kiém tra, co quan c6 thdm quyén:

a) Ban hanh quyét dinh cho phép co s& xét nghiém duge tiép tuc thuc hién
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh hodc xét nghi¢ém khﬁng dinh HIV duong
tinh tham chiéu déi véi truomg hop da khic phuc dat yéu cau cla doan thanh tra,
kiém tra;

b) Ban hanh quyét dinh thu h01 gidy chimg nhén du diéu kién xét ‘nghi¢ém
khang dinh HIV dwong tinh hoic quyet dinh chi dinh co s& xét nghiém khéng dinh
HIV duong tinh tham chiéu d6i véi truomg hop khong dat yéu cau theo két luan
cta doan thanh tra, kiém tra.

8. Sau thoi han quy dinh tai khoan 5 Diéu nay, co s& xét nghi¢m HIV khong
thuc hién viéc khic phuc theo yéu cau cia co quan thanh tra, kiém tra thi co sd
xét nghiém HIV phai thyc hién lai tir dau thu tuc cip méi gidly chirng nhan du diéu
kién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 44 Nghi dinh nay.

Piéu 47. Thu hoi va thi tuc thu hoi gidy chu-ng nhén du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV dwong tinh hoic quyet dinh chi dinh co s& xét
nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu
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1. Co s¢ xét nghiém bj thu hoi gidy chimg nhan di diéu kién xét nghiém
khang dinh HI'V duong tinh hodc quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khdng dinh
HIV duong tinh tham chiéu khi vi pham mét trong cac quy dinh sau:

a) Vi pham theo quy dinh tai diém b khoan 7 va khoan 8 Diéu 46 Nghi dinh nay;
b) Gid mao hd so;

¢) Cho thué, mugn hodc ty ¥ sira dbi nfi dung gidy ching nhan du diéu kién
x€t nghiém khang dinh HIV duong tinh hodc quyét dinh chi dinh co s xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh tham chi€u.

2. Thu tyc thu hoi gidy chimg nhan du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh hogc quyét dinh chi dinh co sé xét nghiém khang dinh HIV duong tinh
tham chicu:

a) Co quan thanh tra, kiém tra khi phat hién mt trong cac vi pham quy dinh
tai khoan 1 Piéu nay lap bién ban dinh chi hoat dong khing dinh két qua xét
nghiém HIV duong tinh hoic xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh tham chiéu
(sau ddy goi 1a bién ban dinh chi). Trong thoi han 05 ngay l1am viée, co quan thanh
tra, kiém tra giri bién ban dinh chi vé co quan ¢ tham quyén;

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc bién ban dinh chi, co quan
c6 thdm quyén xem xét va ban hanh quyét dinh thu hoi g1ay ching nhén du diéu
kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh hodc quyet dinh chi dinh co s& xét
nghiém khéng dinh HIV dwong tinh tham chiéu.

Chuong V

LONG GHEP HOAT PONG PHONG, CHONG HIV/AIDS
VOI CAC CHUONG TRINH PHAT TRIEN KINH TE - XA HOI
VA DANH MUC MOQT SO NGHE PHAI XET NGHIEM HIV
TRUOGC KHI TUYEN DUNG

Diéu 48. Long ghép hoat dong phong, chéng HIV/AIDS véi cac chwong
trinh phat trién kinh té - xa hoi

Khi xdy dung va phé duyét chuong trinh, ké hoach phat trién kinh té - xa
hoi, Uy ban nhan dan cap tinh cin c tinh hinh nhiém HIV/AIDS thuc té tai dia
phuong tién hanh 16ng ghép céac hoat dong phong, chdng HIV/AIDS theo céc
nguyén tac sau:

1. Quy dinh cac hoat dong vé phong, chong HIV/AIDS déi véi Uy ban nhan dan
cac cap va cac By, nganh khi tryce tiép tham gia vao hoat dong phong, chéng
HIV/AIDS trén dia ban.

2. Quy dinh ngudn kinh phi dé thuc hién cac hoat dong vé phong, chéng
HIV/AIDS.
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3. Quy dinh trach nhi¢ém cua cac co quan, t6 chirc, don vi trong vige phéi hop
vGi co quan y t& ddu moi vé phong, chong HIV/AIDS trén dia ban dé thyc hién
cong tac phong, chong HIV/AIDS.

Piéu 49. Danh muc mot s6 nghé phai xét nghiém HIV trudce khi tuyén dung

1. Danh muc nghé phai xét nghiém HIV trude khi tuyén dung:

a) Thanh vién t6 14i theo quy dinh tai Piéu 72 ctia Luat Hang khong dan dung
Viét Nam,;

b) Tat ca cac truomg hop tuyén dung, lam viéc, hoc tap, lao dong, cong tac

thudc linh vue an ninh, qudc phong.

2. Khi da tuyén dung ma phat hién nguoi lao dong nhiém HIV, nguoi su
dung lao dong phai thyc hién ding cac quy dinh tai Dicu 14 cua Luat Phong,
chong HIV/AIDS.

Chwong VI

QUAN LY, PHAN PHOI, SU DUNG THUOC KHANG HIV
VA QUAN LY THUOC THAY THE

Piéu 50. Quan ly thubc khang HIV

1. Thube khang HIV thudc danh muc thudc thiét yéu, danh muc thude ké don
va danh muc thudc hoa duge thugc pham vi duge hudng cua nguoi tham gia bao
hiém y té do B9 trudng BO Y té ban hanh.

2. Thube khang HIV mua tir ngudn ngén sach nha nuéc hogc do cac t6 chirc,
c4 nhéan trong nudc va nude ngodi tai trg duge cung cap mién phi cho céc doi
tugng dugc quy dinh tai Diéu 39 ctua Luat Phong, chong HIV/AIDS.

Piéu 51. Phan phdi thudc khang HIV mién phi

1. Bo Y té, Bo Qudc phong, B Cong an va Uy ban nhan dén cép tinh chiu
trach nhiém xay dung ké hoach, cung tmg va td chirc phan phéi thubc khang HIV
cho cac ddi twong duge Nha nuée cip mién phi thuée khang HIV quy dinh tai
khoan 2 Piéu 39 Luat Phong, chéng HIV/AIDS tai céc co s& thudc thim quyén
quan ly.

2. Viée phén phéi thube do td chirc c4 nhan trong nudc va nude ngoai tai trg
duoc thuc hién nhu sau:

a) Déi voi thube khang HIV tai trg cho Chinh phu thi B Y té chju trach
nhiém tiép nhan, phé duyét ké hoach nhu cau, phén phdi va dicu tict thudc khang
HIV trén pham vi toan quoc;

A T
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b) Béi véi thude khang HIV tai trg cho Uy ban nhan dén cp tinh thi Uy ban
nhén dan cép tinh hodc co quan chuyén mén vé y té dugc Uy ban nhan dan cip
tinh phan cap hoic uy quyén chiu trach nhiém tiép nhan, phé duyét ké hoach nhu
cdu, phan phéi va diéu tiét thudc khang HIV trén dia ban quan ly.

3. Di v6i thube khang HIV dung dé diéu tri dy phong cho ngudi bi phoi
nhim véi HIV trong céc trudng hop: tai nan rii ro nghé nghiép, rui ro cua k§y
thuét y té, khi tham gia ctru nan thi co quan dugc giao nhiém vu phong, chéng
HIV/AIDS ctia Bo Y té, Bo Quéc phong, Bo Cong an va Uy ban nhéan dan cép
tinh chiu trach nhiém du phong co sb thudc theo ké hoach quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay tai cdc co s& thudc thdm quyén quan ly.

Didu 52. Ké don, sir dung thudc khang HIV

1. Chi céc béc si co ching chi hodc gidy phép hanh nghé khdm bénh, chita
bénh theo quy dinh cua phéap luét vé kham bénh, chira bénh va chung chi hodc
chitng nhan hoan thanh tap huin, dao tao vé diéu tri HIV/AIDS do co s¢ ¢6 chire
nang dao tao, tdp huin cép méi duge ké don thude khang HIV diéu tri cho nguoi
nhidm HIV, diéu tri du phong cho ngudi bi phoi nhiém véi HIV.

2. Bac si khi ké don thuéc khang HIV phai tuan thi quy trinh va phac do
diéu tri thubc khang HIV do B truéng Bo Y té ban hanh.

3. Ngudi nhiém HIV, ngudi bi phoi nhiém véi HIV phai thyuc hién theo ding
chi din cua bac si khi sir dung thudc khang HIV.

Piéu 53. Mua sim, thanh todn va ché dj hd trg ngudi sir dung thudc khang
HIV ngudn quy bao hiém y té

1. Thude khang HIV ngudn quy bao hiém y té dugc mua sim theo quy dinh
ctia phap ludt vé déu thau.

2. Thanh to4n thuéc khang HIV tir ngudn quy bao hiém y té thuc hi¢n theo
quy dinh vé thanh toén, quyét toan chi phi khdm bénh, chita bénh bao hiém y
té gitra co s kham bénh, chita bénh véi td chirc bao hiém y té theo quy dinh cua
phap luét vé bao hiém y té.

Piéu 54. Quan Iy thudc thay thé

1. Thudc thay thé sir dung cho diéu tri nghién cac chét dang thudc phién phai
dugc luu hanh hop phép tai Viét Nam.

2. Thube thay thé str dung cho diéu tri nghién cac chét dang thude phién duogc
quan ly theo quy dinh vé quan ly thudc giy nghién, thudc huéng thin va cac quy
dinh cua phdp luét co lién quan.
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Chwong VII
TRACH NHIEM THI HANH

Diéu 55. Hi¢u lyc thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 15 thang 12 ndm 2024.

2. Céac véan ban sau day hét hiéu luc thi hanh, ké tir ngay Nghi dinh nay c6
hiéu lyc thi hanh:

a) Nghi dinh so 108/2007/ND-CP ngay 26 thang 6 nam 2007 quy dinh chi
tiét thi hanh mot so diéu ctia Luat Phong, chong nhiém vi rut gdy ra hji chimg suy
giam mién dich mic phai & ngudi (sau day goi 1a Nghi dinh s6 108/2007/ND-CP);

b) Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 quy dinh diéu
kién thuc hién xét nghiém HIV (sau dy goi 1a Nghi dinh sb 75/2016/ND-CP);

¢) Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 quy dinh vé diéu
tri nghién céac chit dang thudc phién bang thude thay thé.

3. Bai bo khoan 1 va 2 Piéu 16 Chuong VIII Linh vyuc phong, chong
HIV/AIDS Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 stra dbi
bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham
vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té (sau day goi 1a Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP).

4. Bai bo diém b khoan 1, diém b khoan 2 va diém b khoan 3 Piéu 13 Nghi
dinh s0 63/2021/ND-CP.

Piéu 56. Piéu khoan chuyén tiép

1. Hd so dé nghi cong b6 du diéu kién diéu trj nghién cac cht dang thube
phién bang thudc thay the clia co s& diéu tri thay thé, co s& cap phat thube nop
cho co quan c6 thdm quyén trude khi Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh thyc hién
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

2. Hd so dé nghi cip gidy ching nhan du diéu kién cia co so xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh hodc chi dinh co s xét nghiém khing dinh HIV
duong tinh tham chiéu ndp cho co quan ¢6 thdm quyén trudc ngay Nghi dinh nay
c6 hi¢u lyc thi hanh thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP va
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

3. Hd so dé nghi cip Thé nhan vién tiép can cong dong tham gia thuc hién
cac bi¢n phdp can thi¢p giam tac hai trong dy phong lay nhiém HIV da ndp cho
co quan nha nudc ¢o tham quyén trudc ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh
thyuc hién theo quy dinh tai Thong tu lién tich s6 03/2010/TTLT-BYT-BCA ngay
20 thang 01 ndm 2010 cua li€n By Y té, Cong an quy dinh viéc cip, phét, quan Iy
va sit dung Thé nhan vién tiép can cong dong tham gia thyc hién cac bién phap
can thiép giam téac hai trong du phong lay nhiém HIV.
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4. Ché d, chinh sach déi véi nguoi lam cong tac diéu tri nghién céc chat
dang thuoc phién bang thuoc thay thé theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 22 Nghi
dinh s6 90/2016/ND- CP t1ep tuc dugc ap dung dén khi thuc hién cai cach tién
lwong theo Nghi quyét s6 27-NQ/TW ngay 21 thang 5 nam 2018 cua Ban Chap
hanh Trung wong khéa XII vé Cai cich chinh séch tién luong di véi can bo, cong
chire, vién chire, luc lugng vii trang va nguoi lao dong trong doanh nghiép.

Piéu 57. Trach nhiém thi hanh

Cac B truong, Thu truong co quan ngang bo, Thu truong co quan thude
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan cap tinh va t6 chire, ca nhén c6 lién quan
chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay.

Noi nhén: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung wong Dang; KT. THU TUONG

- Thi tuéng Chinh phu;

- Cac Pho Thu tuédng Chinh phu;

- Cac bg, co quan ngang b, co quan thudce Chinh phu;

- HDND, UBND cac tinh, thanh phé truc thudce trung uvong;

- Vin phong Trung wong va cac Ban clia Pang;

- Vin phong Téng Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc;

- Hoi ddng Dan toc va cac Uy ban ciia Quic hoi;

- Vin phong Québe hi;

- Tda an nhén dén t6i cao:

- Vién kiém sat nhan dan téi cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;

- Ngén hang Chinh sach xa hoi;

- Ngén hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung vong Mit tran T quoc Viét Nam;

- Co quan trung wong ctia cic doan thé;

- VPCP: BTCN, céac PCN, Tro ly TTg, TGD Céng TTDT,
cac Vu, Cuc, don vi truc thudc, Cong bao;

- Luu: VT, KGVX (2b).vt. sip




Phu lyc
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP
ing 10 nam 2024 cua Chinh phu)

M3usd 01 | Pon dé nghi cAp Thé nhan vién tiép cin cong ddng

Mau s 02 | Quyét dinh cip Thé nhan vién tiép can cong dong

Mau s6 03 | MAu Thé nhén vién tiép cén cong dong

M3u s6 04 | Quyét dinh thu hdi Thé nhén vién tiép can cong dong

M3iu s6 05 | Bién ban tam gitt Thé nhén vién tiép can cong dong

My <6 06 | PO dé nghi cong bd du diu kién diéu trj nghién céc chat dang
thudc phién bang thudc thay thé

MaAu s6 07 | Ban ké khai nhén sy 1am viéc tai co sé diéu tri

Mau sé 08 | Ban ké khai thiét bi cta co s diéu tri

M s& 09 bDa(:']ng ?ﬁzﬁﬁ ;l;a:gegla diéu tri nghién cac chat dang thudc phién

Mau s6 10 Quyet dinh tham gia diéu tri nghién céc chét dang thudc phién

bang thudc thay thé

Miusd 11

Théng bao tiép nhan diéu tri nghién cac chét dang thudc phién
bang thudc thay thé

MaAu s6 12

Thong bao khong tiép nhan diéu tri nghién cac chét dang thubc
phién béng thudc thay thé

Mau sb 13

Pon dé nghi chuyen tlep diéu tri nghién cac chat dang thude
phién bing thudc thay thé

Mau sb 14

Ban tom tit bénh an diéu tri nghién céc chét dang thudc phién
bang thuoc thay thé

Mau sb 15

Thong béo vé viéc chdm dut diéu tri nghién céac chét dang thudc
phién bing thubc thay thé

Mau s6 16

Thong bao vé viéc hoan thanh diéu tri nghién cac chit dang
thudc phién bing thudc thay thé

Maiu sd 17

Thong bao hoat dong td chic tu van vé phong, chéng HIV/AIDS




Mau sb 18

Don d& nghi cip méi gidy chimg nhan du didu kién xét nghiém
khéng dinh HIV duong tinh hoac chi dinh co s& xét nghiém
khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Mau s6 19

Pon dé nghj cép lai gidy chuing nhén du diéu kién xét nghiém
khing dinh HIV dwong tinh

Don dé nghi diéu chinh gidy chimg nhan du diéu kién xét nghiém

Miu s6 20 | khing dinh HIV dwong tinh hodc quyét dinh diéu chinh co sd xét
nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Mau s6 21 | Ban ké khai nhan sy xét nghiém HIV cua co s¢ xét nghiém

Mau s6 22 | Ban ké khai thiét bj xét nghiém HIV cia co s& xét nghiém

Miu sé 23 Giay chL’mg nhan co s¢ du dicu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh

Mau sé 24 Quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong

tinh tham chiéu




MAu s6 01. Pon dé nghj cAp Thé nhén vién tiép cin cfng dong

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pégc ldp - Ty do - Hanh phic

DO’N PE NGHI
Cip Thé nhan vién tiép cin cong dong tham gia thye hién
cic bién phap can thiép gidm tic hai trong dy phong lay nhiém HIV

[ Cép lan dau [ Céplai
Kinh giri: ............ e

Ho, ehi¥ 38m va 180 khal SINMG ccamsnmn asmsiiimerstissiiissiossscsiiommsmmens
Ngay, thang, n8m SINH: ...
S6 dinh danh €4 NhAN: ...
DIEN thOQL: vttt er e et b e
INOL ORI B iscuunsasissnsnswmssiissssmmmsmmsinsaissssnissasessssssssoatassiosssmassssnsiaismsvesssins sarare
1. P6i véi don dé nghi cap lan dau

Qua tim hiéu cac diéu kién va quy dinh lién quan, t6i lam don nay xin tu
nguyén dang ky dugc lam Nhan vién tiép can cong déng tham gia thuc hién céc
bién phap can thiép giam tac hai trong du phong lay nhiém HIV tai tinh/thanh phd
.................................. va dé nghi dugc cip Thé nhan vién tiép cin cong dong.

2. P6i véi don dé nghi cip lai

Hién nay, t6i 1a nhén vién tiép cén cOng dong cua RERR—— , da dugc cap
Thé nhan vién tiép can cong dONE SO ......vvevvvecrrerererereennns CAD NGRAY .oilseid vvseiniis

T6i viét don nay dé nghi duoc cip lai Thé nhan vién tiép cin cong dong tham
gia thuc hién cac bién phép can thiép giam tac hai trong du phong lay nhiém HIV.

Ly docplai Thé: ......cccoovoveeiiiiiccicceecicenenns e e ==
T6i1 xin cam két nhu sau:

1. Khong dang trong thoi gian bi truy ciru trach nhiém hinh sy, khong dang
trong thoi gian chap hanh én hinh su;

' Ghi tén Co quan d4u mbi phong, chéng HIV/AIDS tinh, thanh phd.’

? Ghi r6 dja ban hoat dong.

3 Ghi r8 1y do dé nghi cp lai Thé (hét han sir dung, bi mét...).

T ru'ong hop thuc hién thu tuc thu tuc. hanh chinh trén mai trucng dién tur va da két néi véi co so dir liéu
quoc gia vé dan cu, ngudi khai chi cdn khai 03 treomg thong tin sau: Ho, chit dém va tén khai sinh; Ngay,
thang, nam sinh; Sé dinh danh cd nhan.
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2. C6 du strc khoe tham gia thuc hién céc bién phap can thi¢p giam tac hai
trong du phong lay nhiém HIV;

3. Chi st dung Thé nhan vién tiép can cong dong Qé tham gia thuc hién céc ‘
bién phép can thi¢p giam tac hai trong du phong lay nhiém HIV theo diing nhi¢ém
vu va dia ban dugc phan cong;

4. Chép hanh dtng cac quy dinh ctia phap luat.

Kinh dé nghi co quan c6 thim quyén xem xét va clp/cép lai Thé dé tao diéu
kién cho t6i tham gia thyc hién cac bién phap can thiép giam tac hai du phong lay
nhidm HIV theo diing nhiém vu dugc giao.

Tréan trong cam on./.

Xdc nhén cia co quan quan ly NVTCCD ... , NgAy......thdng.....nam ......
........................ x4c nhén 6ng/ba .........c..ccoouu.s NGUOI LAM PON

s6 can cudc/sd dinh danh cé nhan ................. (KY, ghi ré ho tén)

1a nhén vién tiép can cong dong thudc du

Ar/chaong il s

Lanh dao co quan quan ly
(Ky, ghi ré ho tén va dong dau)



-

MAu s6 02. Quyét dinh cAp Thé nhén vién tiép cin cong ddng

SOYTE ... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
....... o TO— Pic lap - Tw do - Hanh phiic
S6: ...../QP- 3. NGAY ..... thdng ..... ndm
QUYET PINH

V& viéc cAp Thé nhén vién tiép cin cong dong

GIAM POC ...... T

Can cir Nghi dinh so .......... ./2024/ND-CP ngay .. . thdng... nam 2024 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s0  diéu ciia Ludit Phong, chong nhiém vi rit gy ra
Hgi chimg suy giam mién dich mdc phai & nguoi (HIV/AIDS);

QUYET PINH:

Diéu 1. Cép Thé nhan vién tiép can cdng d(“)ﬂg déNtham gia thuc hién cac
bién phap can thiép giam tac hai trong du phong lay nhiém HIV cho cac ong, ba
¢6 tén trong danh sach kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac 6ng/ba Truong phong, Truong khoa, lanh dao cac don vi ¢6 lién
quan va cac ca nhan c6 tén tai Diéu 1 chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: GIAM POC
gt (Ky, ghi ré ho tén va déng ddu)
Luu: ... ,

" Ghi rd tén tinh, thanh pho

2 Ghi tén co quan dau méi phong, chong HIV/AIDS cap tinh.
* Ghi dia danh theo hudng dan vé thé thc cia Chinh phu.

“ Pon d& nghi cip Thé nhén vién tiép can cong dong.

T T
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MAu s6 03. MAu Thé nhén vién tiép cin cong dong

MAU THE NHAN VIEN TIEP CAN CONG PONG

1. Miit trwéc Thé

Anh Dia ban dugc phép hoat ding:

2em X

3em Ngay .... thang .... ndm .......

GIAM POC

SEME

10 cm
2. Mat sau Thé

QUY PINH VE VIEC SU DUNG THE

1. Chi dugc sir dung Thé khi tham gia thyuc hién céc bién phéap
can thiép giam tic hai du phong lay nhiém HIV tai dia ban
dugc phén cong theo ding quy dinh cta phép luét.

2. Khéng tiy x06a, sira chira, cho ngudi khac mugn The.

3. Khi Thé bj mét, rach, nhau nét hoic hét han sir dung phai
bdo ngay cho Co quan dAu mbi vé phong, chéng HIV/AIDS
chp tinh dé d& nghi cap lai Thé.

10 cm

6,5 cm

6,5 cm




T

MAu s 04. Quyét dinh thu hdi Thé nhan vién tiép cin cng dong

SOYTE ....h..... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
...... P s Pic ldp - Ty do - Hanh phic
T o ) > S— ceeveiiin, NGAY ... thdng .... ndm
QUYET PINH

V& viéc thu hdi Thé nhan vién tiép cin cjng dong

GIAM POC ...... T

Cdn cir Nghi dinh s6 ......... /2024/ND-CP ngay ... théng... nam 2024 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mét sé diéu cua Ludt Phong, chong nhiém vi rit gdy ra
Héi chimmg suy giam mién dich mdc phdi & nguoi (HIV/AIDS);

QUYET PINH:
Piéu 1. Thu hdi Thé nhan vién tiép can cong dong cia:
- Ho, chit dém va tén khai Sinh: ........coooeiiiiiiiieie e
- 86 dinh danh CA NHAN: .........covoverveeeeieeeeeee e
- S6 Thé nhan vién tiép cin cONG AONE: ......ovvvveveevererereeveee e,
Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Céc ong/ba Truong phong, Trudng khoa, lanh dao cac don vi c6
lién quan va cic ca nhén c6 tén tai Piéu 1 chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh

nay./.
Noi nhgft: GIAM POC
:IS\I?\I{?;H ¥ : (Ky, ghi ro ho tén va dong dau)
- Luu: ...

' Ghi rd tén tinh, thanh pho

2 Ghi rd tén co quan dau mbi phong, chong HIV/AIDS cép tinh.
3 Ghi dia danh theo huéng dén vé the thirc ciia Chinh phu.

* Bién ban tam gift Thé nhén vién tiép can cong dong.
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Miu s6 05. Bién ban tam giit Thé nhan vién tiép cin cfng dong

..... .. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

e Doc lap - Tw do - Hanh phic
s6:../BB-TG .. 2....., ngay....thdng.... nam ...
BIEN BAN

Tam giir Thé nhan vién tiép cin cong dong

Can ot Nghj dinh s6 ....../2024/ND-CP ngy ... thang... ndm 2024 ciia Chinh
phu huéng dan chi tiét mét so dicu cia Luét Phong, chéng nhiém vi rit gay ra Hoi
chimng suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS);

Homnay; WOE .pidy . gy o BM0E oo 0N oo Bl wiicssssmmssmmmssnissonses ;
Chiing t6i gom:
Lo sssusivunsssananannnmnsnssesinassasesavsismusou s G YA s soss sossasnisansinsssssissssisioniusss .
e T B 1 C ] LU e 3
V6i su chimg kién cua:
L. covinmispmsrsmmrismmmmssansrssussonsonssons NEh& NhIEP:.....vvveeereeiere e, :
86 dinh danh & NHAN: ...
B ncesensmusnmasmrasmmsnsssnsma s b NERE BFHIED:....oor mmessassmessssiasssissassisissonses ;
S0 b U B DAY 0ot s ARG
Tién hanh 14p bién ban tam giit Thé nhan vién tiép cin cong dong dbi voi:
S ONE/DA: e
- 80 Binh SanbyeB nBAN! v T
- 86 Thé nhan vién tiép cin cOng dONE: ..........oevvvvvvevevsevnsssneenenn do Giam déc
Co quan dau moi phong, chong HIV/AIDS .................... cap ngay ....... Lo ot
L.y 00 G Bl THE: woisicimosionoumnminmmoms i s s s e

.........................................................................................................................

.........................................................................................................................

' Ghi 13 tén tinh, thanh phé.
2 Ghi dja danh theo huéng dan vé thé thirc cia Chinh phu.
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Vi véy, ching t6i tam gur Thé nhén vxen tiép can cong dong cua ong/ba
.......................... dé chuyén vé Co quan ddu médi phong, chéng HIV/AIDS noi cap

Thé dé giai quyét.
Ngoai Thé nhén vién tiép can cong ddng, ching t6i khong tam gitt thém bat
cur thir gi khéc.

Bién ban duoc lap thanh 02 ban c6 ndi dung, gi tri nhu nhau va dugc giao
cho ngudi vi pham 01 ban, 01 ban giri Co quan diu méi phong, chéng HIV/AIDS.

Sau khi doc lai bién ban, nhing nguoi ¢6 mit dong y vc; ndi dung bién ban,
khong c¢é y kién gi khéac va cung ky vao bién ban hodc c6 y kién khac nhu sau:

.........................................................................................................................
.........................................................................................................................
.........................................................................................................................
.........................................................................................................................

.........................................................................................................................

Bién ban nay gdm ... trang, dugc nhiing ngudi c6 mat cing ky xéac nhén./.

NGUOI BI TAM GIU THE NGUOI CHUNG KIEN NGUOI LAP BIEN BAN
(Ky, ghi ré ho tén) (Ky, ghi ré ho tén) (Ky, ghi ¥é ho tén)
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Miu s6 06. Pon dé nghij cong bo dii diéu kién diéu tri nghién cac chit dang thuéc
phién bing thudc thay thé

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiic

PON PE NGHI
Cong bo di diéu ki¢n diéu trj nghi¢n
cic chat dang thubc phién bing thudc thay thé

Kinh gii: So Y té .....2.....

Tén: 3

Piachi: ....coocovevenenee. e Dién thoai/fax: .....ccceevvveeeeveereerennen,
Sau khi gghién ciru quy dmh vé diéu kién hgat dong diéu tri nghién cac chit dang
thudc phién bing thudc thay thé tai Nghi dinh s6 ..../2024/ND-CP ngay ... théng ..

nam 2024 cua Chinh phu, ching t6i dé nghi So Y té cong b6 du diéu kién dleu m nghlen
céc chat dang thudc phién bing thudc thay thé dbi véi co SO ..ovvvvvvcerereeees P,

Chung t6i xin giri kém theo Pon nay bd hd so gdm céc gidy to sau:

Ban sao quyét dinh thanh 1ap cia co quan nha nude c6 tham quyén hoic

1 ban sao gidy ching nhén diu tu hoic ban sao gidy chimg nhin ding ky 0O
doanh nghi¢p hoac ban sao giéy phép hoat dong cua co s& kham bénh,
chira bénh hodéc tai liéu tuong duong khéc
Ban ké khai nhan su ctia co s& diéu tri kém theo ban sao vin bang chuyén

2 o e A A ]
mon cua ting nhén vién thudc co s¢ diéu tri

3 | Ban ké khai thiét bi cua co s¢ diéu tri O

4 | So d6 mat bang cua co so diéu tri (]

Co s&r dé nghi cong bb du diéu kién diéu tri nghién cac chat dang thude phién xin cam két:

1. bi kiém tra, ky dong d4u vao nhimg phén lién quan & tat ca cac gidy tO nop trong
hd so cong bd du diéu kién dleu tri nghién céc chét dang thude phién bang thudc thay thé
va xac nhan la day la cac gidy 10 hop phap, ndi dung la ding su thét. Néu c6 sy gia mao,
khong ding su that co so xin chiu hoan toan trach nhiém theo quy dinh ctia phép luét.

2. Dép ung du yéu cdu, diéu kién vé co so vat chét, thiét bi va nhan sy thuc hién viée
diéu tri nghién céc chét dang thudc phién bang thude thay thé theo quy dinh.

3. Thong béo cho So Y té.....2..... khi c6 bt clr thay dbi nao dbi véi hd so cong bd da
diéu kién diéu tri nghién céc chat dang thude phién bang thude thay thé./.

THU TRUONG DON VI

(Ky, ghi ré ho, tén va déng dau)

' Dja danh.

TénSo Y tetinh. . ‘ ‘ ' ’ . '
* Ghi rd tén cua co sO dé nghi cng bo du diéu kién diéu trj nghién cac chét dang thudce phién bang thude
thay thé.

3 Ghi rd dia chi cy thé clia co s dé nghi cong bd du diéu kién diéu trj nghién cac chét dang thudc phién bang
thudc thay thé.
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Miu s6 07. Ban ké khai nhin sy lam viéc tai co s& diu tri

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

BAN KE KHAI NHAN SU LAM VIEC TAI CO SO PIEU TR]

e Vi tri Ché dp B Ghi
TT | Ho va tén vié: L lam vié:m Cic giay to kém theo chii
1. Ban sao béng tt nghiép
- , béc s¥.
Béc sy phu
| . chuyéilprﬁéltfalc(; 2, DA E80 Guyng pien
thust hoan thanh ta}g huan vé dle;u
’ tri nghién chat dang thudc
‘| phién bang thudc thay thé.
Nhaén vién hd trg Ban sao bang t6t nghiép tir
A RS kham bénh, trung cp chuyén nganh y
chira bénh trd 1én.
Ban sao bang t6t nghiép
3 Nhan vién tu trung cép y hodc trung cap
R I dwoc hofic trung cAp x& hoi
trd 1€n.

9 > A Y
Nhén vién cfip Ban sao bang tot nghiép

T , trung cé hoéc trun ch
phit thudc duge 15 én ki
5 Nhéan vién bao Ban sao bang t6t nghiép
I quan thuoc trung cap dugc trd 1én.
m - " Bén sao bang tot nghiép trung
TR R — Nha:r: WiSH, PN cépy, durore, sinh hoc, hoa hoc
HEtivi trd lén.
. Nhén vién hanh Ban sao bang t6t nghiép
N chinh trung cap tro 1én.
3 Nhén vién bao Ban sao biang tot nghiép
b | emmma R vé trung hoc co s tré lén.
THU TRUONG DON VI
(Ky, ghi rd ho, tén va dong dau)
! Pia danh.

2 Ghi rd 1am viéc toan thoi gian hay kiém nhiém.

B L o e
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M4u sb 08. Bin ké khai thiét bj ciia co s¢ diéu tri

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

BAN KE KHAI THIET BI CUA CO SO PIEU TRI

a Ky hiéu a Nuwée | Nam £ Tinh :
STT thf(’gtnbi thiét bi s?;nxg tgt san sin | - trang Gh,l
* | (MODEL) ™ xuit | xudt | TO"8 | g dung | chu

THU TRUONG PON VI

(KY, ghi 15 ho, tén va dong ddu)

! Pia danh.
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M:"iu s6 09. Pon ding ky tham gia diéu tri nghién cic chét dang thudc phién
biing thudc thay thé

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

DPON PANG KY .
Tham gia diéu tri nghién céc chit dang thudc phién bing thudc thay thé

Kinh glri: .o.ooovvininiininennn L e s s men s

HG, el QR o e KIS SN <. cnsmnsrvnssssmssn oo i mmm SR oM iR T TR TS

iy, AN BRI SIHS oo s
S6 dinh danh €& NHAN: ..........uuuuveeeeeeseeesessessssssssssssssssesssssmsssssssssmssssssss s
ENEEY TBOPLE. .ovorererenmersmrsesnsnarsanensnmnsnisimmisfiemebses s ViSRS SRR RSP TA OSS VAR TS
NG IME L ....orormerressonsrsnosssrsiavesiissssisisiiass A TR R A T TS

Qua tim hiéu céc diéu kién va quy dinh lién quan, toi lam don nay xin ty nguyén
dang ky tham gia diéu tri nghién cac chét dang thubc phién bing thubc thay thé. T6i cam
két nghiém tic tuan thi phac dd diéu tri va ndi quy cua co s& diéu tri.

Tran trong cam on.

Pai dign ciia ngudi lam don e enny NAY......tHANG.....nAM ..
Tén 61 1k ...b , S6 can cude/Sé dinh NGUOI LAM PON
danh cé nhan: . .. 1a cha/me/nguoi glam (Ky, ghi rd ho tén)

hd/nguoi dai dlen hqp phap cua .

dang ky cho con/chau t6i tham gia dleu tr1
nghién cac chit dang thubc phién bing
thudc thay thé tai ...."......

(Ky va ghi ro ho tén)

! Ghi tén co s& diéu tri nghién cac chét dang thude phién b?mg thubc thay thé hotic Uy ban nhén déan cép
X3 noi cu tri.

? Ghi 16 ho, chir dém va tén khai sinh cua ngudi giam hg hodc ngudi dai dién hgp phap cua ngudi dang
ky tham gia diéu tri nghién cac chét dang thudc phién bang thudc thay thé tir 40 12 tudi dén dudi 18
tudi.

3 Ghi rd sb can cude/sd dinh danh cé nhén ctia ngudi giam h¢ hodic ngudi dai dién hop phap cia ngudi
dang ky tham gia diéu tri nghién céc chit dang thudc phién bang thudc thay thé tir di 12 tuoi dén dudi
18 tudi.

4 Ghi 18 ho, chir dém va tén khai sinh ctia ngudi ngudi ding ky tham gia diéu tri nghién céc chét dang
thuéc phién bing thudc thay thé tir di 12 tudi dén dudi 18 tubi.

* Dia danh.

Trudng hop thyc hién thi tuc hanh chinh trén méi truomg dién ti va da két néi véi co s¢ di liéu quoc
gia vé dan cu, nguoi khai chi can khai 03 truomg thong tin sau: Ho, chit dém va tén khai sinh; Ngay,
thdng, nam sinh; Sé dinh danh cd nhan.
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Miu s6 10. Quyét dinh tham gia diéu tri nghién cic chit dang thudc phién bing
thudc thay thé

UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
XA ...l Poc lap - Ty do - Hanh phiic

So: ..../QD-UBND ... 2., ngay.... thdng ... ndm ...

QUYET PINH
Tham gia diéu tri nghién cic chit dang thudc phién bang thudc thay thé

CHU TICH UY BAN NHAN DAN ......L....

Can cit Lugt T6 chitc Chinh phii ngay 19 thdang 6 nam 2015; Ludt siea déi,
bé sung mot s6 diéu cia Ludt Té chitc Chinh phu va Lugt T, 6 chitc chinh quyén
dia phwong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Can cik Nghj dinh 56 ....../2024/ND-CP ngay ..... thdng .... ndm 2024 cia
Chinh phit quy dinh chi tiét mét s6 diéu cua Ludt Phong, chong nhiém vi rit gdy ra
hoi chimg suy giam mién dich mdc phdi 6 nguwoi (HIV/AIDS);

Theo dé nghi cua Truong Cong an xd

QUYET PINH:
Diéu 1. Diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bing thudc thay thé dbi véi:
s it (B sncnmenmnas. onsemmummemnsmms S ————

S6 dinh danh €& NHAN: ........ovvverieeeiiniis et
NOTthUONE tU: it
2. Tham gla diéu tri nghién céc chét dang thude phlen bang thudc thay thé

KB oo csssnmnnion. oSG tir ngay .... thang .... ndm .

Diéu 2. Giao cho ........°. . va gia dinh 6ng (ba): . . phdi hop
hd tro va quéan ly ong (ba) 3. . trong tho1i gian tham gla dleu tri nghién
céc chét dang thube phién bang thuoc thay thé.

Piéu 3. Quyét dinh nay ¢6 hiéu luc ké tir ngay ...... thang .. Ve

Ong (ba) c6 tén tai Diéu 1, co quan, td chirc, ca nhan ducrc giao tai Diéu 2
chiu trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay./.

Noi nhn: TM. UY BAN NHAN DAN
- Nhu Diéu 3; CHU TICH
- Luu: VT, UBND. y

(Ky va ghi ré ho tén, dong ddu)

! Ghi rd tén Uy ban nhan dan xa/phuong/thi trén.
? Pia danh.

* Ghi 16 ho, chit dém va tén khai sinh ctia ngudi dang ky tham gia diéu trj nghién cac chét dang thuéc
phién bing thudc thay thé.

* Ghi rd tén co so diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé.
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M3u s6 11. Thong bio tiép nhin diéu tri nghién cic chit dang thudc phién
bang thude thay thé

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc ldp - Ty do - Hanh phic

1., ngay ... thdng .... ndm

THONG BAO TIEP NHAN PIEU TRI NGHIEN
CAC CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

Kinh gtri: .......... C T—

Co SO AU LTI .o T

152 1Y AT ) N U VU STC U S —

Thong béo tiép nhan diéu trj nghién cic chét dang thudc phién biang thudc
thay thé doi voi:

MG (BAYS <xcsssssonsessusnssoss vsssasssdssisiusssssssissonss e+ 5585n4 SRR FEs 5o 4SS SSRISH HSRRTHS
S6 dinh danh €4 NHAN: ...........ovvrieeesieeeie st
NOTthUONZ I i e

NEAY BAt QAU GHEU I} ..ot sses s

NGUOI PHU TRACH CHUYEN MON THU TRUONG DON VI
(Ky, ghi ré ho, tén) (Ky va ghi ré ho tén, dong dau)

' Dia danh.
: U} ban nhén dan cap xd noi ngudi ding ky tham gia diéu tri nghién cac chat dang thude phién cu tra.
3 Ghi 18 tén co s& diéu tri noi tiép nhin ngudi bénh tham gia diéu tri nghién cac chat dang thube phién.
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Miu sé 12. Thong bao khong tlep nhén diéu tri nghién cic chat dang thudc
phién bing thudc thay thé

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic

....... , hgay .... thang ...

THONG BAO KHONG TIEP NHAN PIEU TRI]
NGHIEN CAC CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

Kfnbyigliy oucssminess R e

CO SO AICU ! oo eesse e eeeeneas S R
BB BhE: sscmmiommissiiiiimiims e inisisemtnsanmmsssmmannmmsssaminsonmsss amans disompmns isss

Thong bao vé viéc khong tiép nhan diéu trj nghién cac chat dang thuc phién
bing thudc thay thé dbi voi:

ONIZ (DA): .o e s ss st s e s s s ees s s s ee e ee s ess s
SO dinh danh €A NNAN: .....o.oveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,

Noi thrdng ) i isssmsmmsi s i
4

Ly do Khong tiép nhan: ..........co.oeeveeveerervereeerenesees e

CosO iU tri v, tran trong thong bao dén quy co quan dé
biét va phoi hop quan ly./.

Noi nhin: THU TRUONG PON VI

- UBND xa/phuomg/thi tran; (Ky va ghi ré ho tén, dong dau)
- Luu: CSPT.

' Dia danh.

? Uy ban nhan dan cép xa.

3 Ghi rd tén co so diéu tri nghién cac chit dang thudc phién.

* Ghi 15 1y do khong tiép nhén diéu trj (ngum bénh khong dén kham, ngudi bénh khong ding ky diéu
tri, ngudi bénh khong dua didu kién tham gia diéu tri...).
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Miu s6 13. Pon dé nghj chuyén tiép diéu trj nghi¢n cic chit dang thudc phién
biing thubc thay thé

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Anh Pic 1dp - Ty do - Hanh phic
4cm X 6cm

o PON DE NGHI
Chuyén tiép diéu tri nghién cic chit dang thudc phién bing thudc thay thé

Kinh giti: .ol

1. Ho, ichit dém vA t8n khai 8inh; oo isicmmisisimsarsssnssmsvssosseonssssvevasss
2. INGRY, ThADE TR SN siimsimasisssmsis oms s s s sus s nsssss souses s inssss
3. 0. B0 BB CRIIBINY. v e necmmen o wnen 5556443400 SRS
4. Tén co s& didu tri chuyén dén: ......o.coooovervvveirrrenennns s i ad
5. Thoi gian chuy@n: .......cocooeveeeeueieieeiecereeeee s A
6. Dia chi cua co s& didu tri chuyén dén: .......cc.cceoevvnnee. TR

.........................................................................................................................

To1 1am don nay dé nghi co s¢ diéu tri gidi thi¢u va lam cdc thu tuc cén thiét
dé giup toi duge tiép tuc diéu tri tai co s& diéu tri c6 tén va dia chi trén day.

Trén trong cam on./.

....... , ngay..... thang....nam .....
Nglrm lam don
(Ky va ghi rd ho tén)

! Tén ctia co s& diéu trj noi ngudi bénh dang diéu tri.

2 Tén clia co s& diéu trj noi ngudi bénh muodn chuyen dén.

? Ghi rd thoi gian chuycn tlep diéu tri tai co s dleu tri noi dén.

4 Ghi rd dia chi cua co so diéu tri ngudi bénh mubdn chuyén dén.

* Pia danh.

Trudng hop thuc hién thi tuc hanh chinh trén moi truong dién tir va da két néi véi CSDL quéc gia vé
ddn cu, nguoi khai chi can khai 03 truong thong tin sau: Ho, chit dém va tén khai sinh; Ngay, thang, nam
sinh; 86 dinh danh cd nhan.
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Mau s6 14. Ban t6m tit bénh 4n diéu tri nghién cic chit dang thudc phi¢n
bing thudc thay thé
...... ... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM ‘
S Poc lap - Tu do - Hanh phic
...... 2., ngay ... thang ... ‘
BAN TOM TAT BENH AN

Diéu tri nghién cc chit dang thudc phién bing thudc thay thé

Kinh giri: oo i |

Tén co 8O GG thiGU: .....cocoeeviiireceeririe e TSR S

DA CHTE ot <
2hen 0l .ivvanmmais Email (€U CO): .ovoveeevreeiereeee e
G161 thiéu cho:

1. Ho, chix dém va tén khai sinh: ........ccccoeevevieerennns Y, cmenssnmenmnd SRR

2. Ny, thing, niim Sih: ..coxsmssummsrassmess B v B ensnsniii

3. S6 dinh danh cA nhan: ..........cocoevevevereeeeeeereninn, , cAp ngay: .../,

4, NOi thuong tri: ..oc.eveeeerieriereee s U ennsinsiiA SRR

5. Thong tin vé tinh hinh diéu tri ctia ngudi bénh:
- Ngay bit dau diéu tri:....... e - Ngay két thic: ........ } I S
- Liéu diéu tri hién tai:....... mg/ngay.

.........................................................................................................................

.........................................................................................................................

THU TRUONG PON VI
(Ky, ghi ré ho, tén va dong dau)

! Tén co sd diéu tri hodc co s& quan 1y gidi thiéu ngudi bénh chuyén tiép diéu tri.

? Pia danh.

3 Tén co s diéu tri, co s quan ly noi ngum bénh chuyén dén.

* Ghi rd dia chi cia co s& diéu tri, co s& quan ly gidi thiéu ngudi bénh chuycn tiép diéu tri.

5 Ghi 1 ho, chit dém va tén khai sinh ctia ngudi bénh dugce chuyen tiép diéu tri.

¢ Ghi rd ngay thang nam sinh ctia ngudi bénh duge chuyén tiép diéu tri.

7 Ghi rd dia chi noi & thudng trVnoi ¢ hién tai ciia ngudi bénh trong hd so dang ky diéu tri, trong hd so
quan ly.

¥ T6m tét vé qué trinh diéu tri cua ngudi bénh va nhimng thong tin can thiét dé co s diéu tri, co s& quan
1y noi ngudi bénh chuyén dén c6 thé sir dung dé tiép tuc diéu trj cho ngubl bénh (néu cb).

Truomg hop thuc hién thu tuc hanh chinh trén méi truomg dién e va da két néi véi CSDL quéc gia vé
ddn cu, nguoi khai chi cdn khai 03 trucng thong tin sau: Ho, chit dém va tén khai sinh; Ngay, thang, nam
sinh; S6 dinh danh cd nhan.
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Miu s6 15. Thong bdo chdm dirt diéu tri nghién cdc chit dang thudc phién
bing thudc thay thé

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Tu do - Hanh phiic

~ THONG BAO CHAM DUT PIEU TRI
NGHIEN CAC CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

Kinh gui: ............... A
O 58 WAL i viciiisnisminesomsvitiizssiiing B 5 AR S S S A GRS
ENA B 5 enmmmnirmansmmmmsmmnmm s i e s msess esmmanasiomon oo ensis

Thoéng béo vé viéc chdm dut diéu tri nghién céac chat dang thudc phién bing
thuoc thay the doi véi:

Ho. chit ¢8m v& 18n Khai sl ..cmmmissssnims sisisssississssssssspacissinses
SO SO CRBBBEE .vrressrsmerssssrmimmsneasessassresinsisiesiiancssis siiisisssissisismmamseass
NOT tHUONEZ T et re e e b s b s eaaebasraa s
NEAY bt AU GIEU T ..o
Ngay bét dau cham dirt didU tTi: .....ovovveveeececeeeeres e
Esgdlo chm it Hide tri: b . OO
Co s diéutri............. R tran trong thong bao dén quy co quan dé biét

va phdi hop quan ly./.

Noi nhn: THU TRUONG DON VI

- UBND x#/phutmg/thj tran, (Ky va ghi 3 ho tén, dong dau)
- Luu: CSDT.

: Dia danh.

? Uy ban nhan dén cap xa.

3 Ghi 15 tén co so diéu trj nghién cac chét dang thudce phién bing thudc thay the

4 Ghi 15 1y do cham dut diéu tri (ngudi dang tham gia diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang
thudc thay thé (1) Ty ¥ chdm dut diéu tri; (2) Vi pham mét trong céc ni dung quy dinh tai khoan 2 biéu

36 Nghi dinh nay).
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Mau s6 16. Thong bao hoan thanh diéu tri nghién cic chit dang thudc phién
bing thudc thay thé

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phiic

....... , hgay .... thang .... ndm ....

 THONG BAO HOAN THANH DIEU TRI ‘
NGHIEN CAC CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

Kinh gui: ............... B commeesevssinn

CO SO AIEU T voveeeeereeeeee e eeee e, D s s e s
DA Chi: e e e s e e reeeeanes

Thong béo vé viéc hoan thanh diéu tri nghién cac chét dang thudc phién bing
thudc thay thé doi voi:

Ho, chit dém va tén khail SINK: ...ooeveeiiiieieiiieceeeeee e
S6 dinh danh c& AN .........oo.ovvriereeeeeeeeese e
BRI, - .o cioiisimnsaitonnimnionn s TR R S S B AR A TS AR SRS
Bioke Bl 08k il bl cesadummsmsmansmmse TR TS,
Ngay hoan thanh Gi8U tri: ......o.oveveeveeeeeeeeee e eeee e s

Co s diéutri ............. - S tran trong thong bao dén quy co quan dé biét
va phoi hgp quan ly./.

Noi nhin: THU TRUONG DON VI

- UBND x&phutmg/thj trén; (Ky va ghi ¥ ho tén, dong dau)
- Luu: CSDT.

' Dia danh. )
* Uy ban nhan dén cap xa. ’ ' \ ' _
3 Ghi 18 tén co sd diéu trj nghién cdc chat dang thude phién bang thudce thay the.
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Miu s6 17. Thong bdo hoat djng té chirc tw vin vé phong, chong HIV/AIDS

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tu do - Hanh phiic

__ THONG BAO HOAT PONG
TO CHUC TU VAN VE PHONG, CHONG HIV/AIDS

Kinh gui: ............... . ——

Can cir Ludt Phong, chéng nhiém vi rit gdy ra Hoi chimg suy giam mién dich
mdc phai o nguoi (HIV/AIDS),

Can cur Nghi dinh .?6' ...... /2024/ND-CP ngay ..../..../2024 cua Chinh phi quy dinh
chi tiet mgt so diéu cua Ludt Phong, chéng nhiém vi rit gay ra hoi chimg suy
giam mién dich mdac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS),

Sau khi nghién ciru cac quy dinh cua phap luat hién hanh, ching t6i xin thong
bao hoat dong td chirc tu van vé phong, chong HIV/AIDS véi ndi dung sau:

TN 0 ChTC: v B i R s
2 L 1 1 T PN
Phiany vi Dot QO o v ey s s s S sa  aH s AT Sousss
Ho, chit dém va tén khai sinh nguoi ding 1. 1)
S6 dinh danh A NMAN: .........coo..ooveivieeieciee e
Trink 0 CHUVEN TG . cooiuisoinimmvivisinismsonsssssesvs e s sovsss s sevs susssvsss
Bien thosi HEN HE: iciiiiivinmisisimmvisvisissesims s ssmsiimsss ibaassisssssibisisvisss

Chung t6i cam két thuc hién hoat dong té chuc tu vén vé phong, chong
HIV/AIDS theo ding céc quy dinh cta phap luat hién hanh./.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
TO CHUC TU VAN
(Ky va ghi ro ho tén, dong dau)

' Dia danh. )
?SoY tétinh, thanh phd )
% Ghi rd tén t6 chirc tu van vé phong, chong HIV/AIDS.
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Méu s6 18. Pon dé nghi cAp méi gidy chirng nhin di diéu kién xét nghiém
khiing dinh HIV dwong tinh hodc quyét chi dinh co sé xét nghiém khing dinh
HIV dwong tinh tham chiéu

...... — CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap - Tu do - Hanh phic
S 3., ngay.... thdng.... ndm ...
PON PE NGHI

Cap méi gidy chimg nhan di diéu kién
xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh hoic quyét dinh chi dinh
co' & xét nghi¢m khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Kinh gtri: ......... s

TEN CO QUAN A& NENE: ..o
i e e P MM R T
PN OB coinmoimsmnisiiniie i i i e s s mmet s A T HSE S nsmraan
EMAIL (NEU CO): oot oo ee et er e ena e ees s e e s s eseenseseeean
Sau khi nghién ciru quy dinh vé diéu kién thuc hién xét nghiém HIV tai Nghi
dinh s6 ..../2024/ND-CP ngay ... thang .... ndm 2024 cta Chinh phu, ching tdi
de€ nghi co quan xem xét, thuc hién thu tuc cap mdi Giay chiing nhéan du diéu kién
xét nghiém khing dinh HIV duong tinh v6i ky thuat xét nghiém ...... ... hodc
Quyet dinh chi dinh co s xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu.
Chung t6i xin giri kém theo vin ban nay bd hd so gdm céc gidy to sau:

Bang ké khai nhan su thuc hién xét nghiém HIV O
Danh muc thiét bi thuc hién xét nghiém HIV O
So db mit bang noi 1am xét nghiém HIV B

Ban sao hop 1& vin ban xac nhan két qua thuc hién xét nghiém HIV [

Ho so chirng minh nang luc xét nghiém HIV

.1. Ban sao van ban x4c nhén két qua thuc hién xét nghiém trén mau [
kiém chuan

5.2. Hb so chiing minh vé quan ly chét lugng va ning lyc thuc hién O

cac k¥ thuat xét nghiém HIV./.

R I Sl

THU TRUGNG DON V]
(Ky, ghi ré ho va tén, dong dau)

' Tén té chirc dé nghi.

2 Chir viét tt tén t6 chirc dé nghi.

3 Pia danh.

4 Tén co quan tiép nhan hd so.

5 Liét ké cac k¥ thudt xét nghiém HIV dugc ap dung tai co so.
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Mﬁ,u s6 19. Pon d& nghi cip lai Gidy chimg nhin di diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV dwong tinh

sl CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc lap - Ty do - Hanh phiic
882 wsslintins 3., ngay.... thang.... ndm
PON PE NGHI

Cip lai Gidy chimg nhén di diéu kién
xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

Kinh glis s L —
Ten oo sl w6t npbiBin BV o s mmis @i s s s e
B BIIS v ceommmemmomesamsnmmsaumusmsmsomsusmmssmimmmasspmssasnserssesbsnsnsnan i AT A SRR
DIEN thOAL: .ot s
EMAIL (NEU €O eeeeeeeeeeeeeeteeee e ees s es s enasses et saesns
Gidy ching nhan da diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh sb:
...... JECN- ccownnne NERT CED? ...ervesressommsnsen MO OPisisisrsissssssrmsmsmmmsmsasmnssssinssisss

Dé nghi cép lai Gidy ching nhan du diéu klcn xét nghiém khang dinh HIV
duong i VI 1§ do w.unuismssammesmmssmiimsn s v s

Kinh d& nghi co quan xem xét va clp lai Giay ching nhén du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh./.

THU TRUONG PON VI
(KY, ghi ré ho va tén, dong ddu)

' Tén td chirc dé nghi.

2 Chir viét tét tén t6 chirc dé nghi.
* Pja danh. ‘

“ Tén co quan tiép nhén ho so.

5 Bi mét hodc hu hong.
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Mau s6 20. Pon d2 nghi diéu chinh glay chirng nhin di diéu ki¢n xét nghiém
khing dinh HIV dwong tinh ho?c quyét dinh diéu chinh co sé xét nghiém khing
dinh HIV dwong tinh tham chiéu

. - CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
— DPoc lap - Ty do - Hanh phic

80z vl ousass .3, ngay..... thdng... ndm ...

DON PE NGHI
Diéu chinh gidy chirng nhin di diéu kl(;n
xét nghiém khiing dinh HIV dwong tinh hoic quyét dinh diéu chinh
o' s¢ xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Kinh giri: ....coooenvee B secpansmencins

Tén co s& xét nghiém HIV: ...
217 T O U T
Pién thoai: ..o EMail (DU CO)ivrrerreceerereeie coeieieeeveseseneseiesessesenseesenns

Gidy chimg nhan du diéu kién khing dinh HIV duong tinh hoac quyét dinh diéu
chinh co s xét nghiém khing dmh HIV duong tinh tham chiéu s6: ....../GCN-..

pé nghi didu chinh gidy ching nhén du diéu kién khing dinh HIV duong tinh
hoac quyét dinh diéu chinh co s xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Hb so giri kém:
1. Ban sao hop 1& chimg minh viéc thay dbi tén, dia diém cua co so. O
2. Ban sao hop 1& vain ban xéc nhan két qua thuc hién xét nghiém HIV. 0O

3. Van bang, chimg chi chitng nhén chuyén mén cua ngudi phu trach
chuyén mon.

O

Kinh d nghi co quan xem xét va dleu chinh glay chimg nhén co so da diéu
kién khiang dinh HIV duong tinh hoac quyét dinh diéu chinh co s xét nghiém khing
dinh HIV dwong tinh tham chiéu./.

THU TRUONG DON VI
(Ky, ghi ré ho va tén, dong dau)

' Tén td chirc dé nghi.

2 Chit viét tat tén to chirc dé nghi.

* Dia danh.

* Tén co quan tiép nhén ho sO.

2 Liétké ly do dé nghi diéu chinh gidy chimg nhén co so du diéu kién khang dinh HIV duong tinh hozc
quyct dinh diéu chinh co sd xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu.
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Miu s6 21. Ban ké khai nhén sy xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém

coshece CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
=== Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6: .../..2... 3, ngay.... thdng.... ndm ...

BAN KE KHAI NHAN SU XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
Biing cp va chirng chi dwge | S6 thang
dao tao vé xét nghiém HIV, kinh
Trinh xét nghiém khing dinh nghiém Vit
" do HIV dwong tinh hoéc cic dao tao vé thye ) h
TT | Ho va tén < i g . i dam
chuyén | khic cé lién quan ap dung cho co hién ahihe
mén | sé xét nghiém khing dinh HIV | xét ¢
duong tinh tham chiéu nghiém
HIV
1
2
3
THU TRUGNG DON VI

(KY, ghi rd ho va tén, déng ddu)

' Tén td chire dé nghi. ‘
2 Chir viét tat tén to chirc dé nghi.
? Pia danh.
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Méu s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ciia co sé xét nghiém

anotene CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
_— Poc ldp - Ty do - Hanh phic

S0: ..../... ... 3., ngay.... thng.... nam ...

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
2 Ky hi¢u " Nude | Niam % Tinh .
' | (MODEL) xut | xudt | "8 | gir dyng | cht

THU TRUONG DPON VI
(KY, ghi ré ho va tén, déng ddu)

' Tén 6 chie dé nghi. ‘
? Chir viét tat tén t6 chic dé nghi.
’ Pia danh.
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Mau s6 23. Gidy chimg nhén co sé di diéu kién xét nghiém khing dinh HIV
dwong tinh

..... - CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—— Poc lap - Tw do - Hanh phiic
$6../GCN-..2... . 3...., ngay.... thang.... ndm
GIAY CHUNG NHAN

Co s& di diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

Cén ¢t Nghi dinh s6 ..../2024/ND-CP ngay ... thang ...nm 2024 clia Chinh
phu quy dinh chi tiét mét ) _diéu ctia Luét phong, chéng nhiém vi rut gy ra hoi
chimg suy giam mién dich mac phai ¢ ngudi (HIV/AIDS);

............. (] Ycssisiisnnnensanss Chtng nhim:

Ten corabrzétnghiton BIV! s ovs sme s vmseis saomsssyis

Tén ngudi phu trach chuyén mén: ..

Dia diém co sd xét nghiém HIV: ...........oooiiiiieiininnnnn,n, R

Pham vi hoat dong chuyén mén: Duge phép xét nghiém khang dinh céc két qua
x€ét nghiém HIV duong tinh bANG K§ thUAL ... oo,

Hiéu luc Glay chimg nhan co s& du diéu kién xét nghiém khzing dinh HIV duong
tinh: Khong thoi han./.

Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY

R — ; Ky, ghi rd ho va tén, déng dau
- Luu: VT, Pon vi soan thao van ban. . & & )

' Ghi tén co quan chii quan (néu c6) va tén co quan td chirc cip Gidy chimg nhan co sd du diéu kién xét
nghiém khﬁng dinh HIV duong tinh.

2 Chi viét tét tén co quan cip Gidy chimg nhan co s& du diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh.

* Pia danh.

* Ghi bing chir in hoa, ¢& chir 14.

* Dia chi cia co s& xét nghiém.

¢ Ghi r6 k¥ thuat thyc hién xét nghiém khing dinh HIV.

"B Y té, td chirc aé nghi, cbng thong tin dién tir cia co quan.
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Mau s6 24. Quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh
tham chiéu

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: ..../QP-BYT Ha Néi, ngay ... thang ... ndm
QUYET PINH

Chi dinh co sé xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

BQ TRUONG BOQ Y TE

Cdn cik Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cia Chinh
phii quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chikc ciia Bo Y té;

Can cit Nghi dinh s6 . ../2024/ND-CP ngay ... thang ... nam 2024 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét mot so diéu cua Ludt Phong, chong nhiém vi rit gay ra hoi
chimg suy giam mién dich mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS),

Theo d@é nghi ciia Cuc truéng Cuc Phong, chong HIV/AIDS, B6 Y té.

QUYET PINH:
Diéu 1. Chi dinh ...............coo. 1a co s& xét nghiém khéng dinh HIV
duong tinh tham chiéu.
Pieu 2. ............ chiu trach nhiém chi dao quan ly co s& xét nghiém khéng

dinh HIV duong tinh tham chiéu, bao dam chat luong xét nghi¢m HIV, thuc hién
trach nhiém cua co s¢ xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chiéu theo céc
quy dinh cia B§ Y t€ va cac nhiém vu khac theo phén cong.

2 . R chiu trdch nhiém kiém tra ndng lyc xét nghiém HIV
cua cac co s¢ thue hién xét nghiém HIV theo quy dinh.

Diéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Cac 6ng/ba: Chanh Vin phong B, Cuc trudng, Vu trudng cac Vy, Cuc,
Thu trudng cac don vi tre thude BO Y té, Giam doc So Y té cac tinh/thanh pho truc
thudc Trung wong, .........cevvvvvvnvnnnnn , Thu trudng cac don vi lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: BO TRUONG

- Nhu Diéu 5; . (Ky, ghi ré ho va tén, déng ddu)
- Céc dong chi Thir trudng (dé biet);

- Van phong Bé (dé dang tai Céng thong tin
dién tir B6 Y té);

- Luu: VT, AIDS (02).
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