
BÔ Y TE CỘNG HOÀ XÃ HÔI CHủ NGHĩA VIET NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

/QĐ-BVT Hà NỘI, ngày tháng năm 2024

QUYẾT ĐFVH
Về việc công bố thủ tục hành chính mới ban hành, thủ tục hành chính
được thay thế và thủ tục hành chính bị bãi bỏ lĩnh vực y tế dự phòng

thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế quy định tại Nghị định số

141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ quy định
chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra
hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS)

BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ

Căn cứ Nghị định số 95/2022/NĐ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2022 của Chinh
phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tỔ chức của BỘ Y tế ;

Căn cứ Nghị định số 63/2010/NĐ-CP ngày 08 tháng 6 năm 2010 của Chính
phủ về kiểm soát thủ tục hành chính và Nghị định số 48/2013/NĐ-CP ngày 14

tháng 5 năm 2013 của Chính phủ về sửa đỔi, bổ sung một số điều của các Nghị
định liên quan đến kiểm soát thủ tục hành chính và Nghị định số 92/2017/NĐ-
CP ngày 07 tháng 8 năm 2017 của Chính phủ sửa đỔi, bổ sung một số điều của các
Nghị định liên quan đến kiểm soát thủ tục hành chính;

Căn cứ Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội
chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ;

Căn cứ Thông tư số 02/2017fFT-VPCP ngày 31 tháng 10 năm 2017 của Văn
phòng Chính phủ hướng dẫn về nghiệp vụ kiểm soát thủ tục hành chính;

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Phòng, chống HIV/AIDS.

QUY ẺT ĐỊNH:

Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này 12 thủ tục hành chính mới ban
hành, 02 thủ tục hành chính được thay thế và 15 thủ tục hành chính bị bãi bỏ lĩnh

vực Y tế dự phòng thuộc phạm vi chức năng của Bộ Y tế quy định tại Nghị định số

141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ quy định chi tiết một
số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch

mắc phải ở người (HIV/AIDS).
Điều 2. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày 15 tháng 12 năm 2024.

1. Thay thế 02 thủ tục hành chính về cấp, cấp lại thẻ nhân viên tiếp cận cộng
đồng được công bố tại Quyết định số 4695/QĐ-BVT ngày 04 tháng 11 năm 2015
của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính thuộc phạm vi chức
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năng quản lý của Bộ Y tế trong lĩnh vực y tế dự phòng kể từ ngày Quyết định này
có hiệu lực thi hành.

2. Bãi bỏ các Quyết định sau: (1) Quyết định số 7678/QĐ-BYT ngày 30
tháng 12 năm 2016 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính
được ban hành kèm theo Nghị định số 90/2016mĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016
của Chính phủ quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc
thay thế; (2) Quyết định số 5014/QĐ-BVT ngày 24 tháng 10 năm 2019 của Bộ

trưởng Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính lĩnh ,vực Phòng, chốnẹ
HIV/AIDS thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tê tại Nghị định sô
155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ (sửa đổi, bổ sung
một số điều của Nghị định số 90/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016); (3)
Quyết định số 4361/QĐ-BVT ngày 23 tháng 9 năm 2019 của Bộ trưởng Bộ Y tế

về việc công bố thủ tục hành chính lĩnh vực Phòng, chống HIV/AIDS thuộc phạm
vi quản lý của Bộ Y tế tại Thông tư số 04/2019/TT-BYT ngày 28/3/2019.

Điều 3. Các ông (bà): Chánh Văn phòng Bộ, Vụ trưởng Vụ Pháp chế, Cục
trưởng Cục Phòng, chống HIV/AIDS, Thủ trưởng các Vụ, Cục, Thanh tra Bộ, các
đơn vị trực thuộc Bộ và Thủ trưởng các đơn vị có liên quan chịu trách nhiệm thi

hành Quyết định này./. <Tiu

Nơi nhan:
- Như Điều 3;
- Đ/c Bộ trưởng (để báo cáo);
- Các đ/c Thứ trưởng;
- Văn phòng Chính phủ (Cục KSTFHC);
- Bộ Công an;
- Bộ Quốc phòng;
- UBND: Sở Y tế các tinh. TP true thuốc TW:
- Phòng KSTFHC - vpn;
- Cổng Thông tin điện tử - BYT;
- Lưu: VT. AIDS.

KT. BÔ TRƯỞNG .
THỨ-TRƯỞNG f-

& +

iguyễn Thị Liên Hương
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STT
A
1

THỦ TỤC HÀ NH CHÍNH MỚI BAN lá NH.
THỦ TỤC RÀNH CHÍNH ĐƯỢC TrrAY THẾ VÀ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

BỊ BÃI BỎ LĨNH VỰC Y TẾ Du’pHÒNè
(Ban hành kèm theo Quyết định số ....../<2Đ-BYT ngày tháng năm 2024

của BỘ trưởng BỘ Y tế)

PKẦN I. DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH
1. Danh mục thủ tục hành chính mới ban hành thuộc phạm vi chức năng quản
lý của Bộ Y tế m

điêu kiện xét nghiệm khăng định

HIV dương tính

2

điều kiện xét nghiệm khẳng định

HIV dương tính

3

đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định

HIV dương tính

4

nghiệm khẳng định HIV dương tính
tham chiếu

5

xét nghiệm khẳng định HIV dương
tính tham chiếu

B 1 THỦ TỤC HÀNH CHÍNH CẤP TỈNH

2

đồng đối với trường hợp nhân viên
tiếp cận cộng đồng không tiếp tục
tham gia thực hiện các biện phảp can
thiệp giảm tác hại trong dự phòng
lây nhiễm HIV

- Bộ Y tế

(CụC Phòng, chống
HIV/AIDS)
- Bộ Quốc phòng
- Bộ Công an
- Bộ Y tế

(CụC Phòng, chống
HIV/AIDS)
- Bộ Quốc phòng
- Bộ Công an
- Bộ Y tế

chống(CụC Phòng,
HIV/AIDS)
- Bộ Quốc phòng
- Bộ Côn! an

Bộ Y tế

(CụC Phòng, chống
HIV/AIDS)

Bộ Y tế

(CụC Phòng, chống
HIV/AIDS)

phòng, chống
HIV/AIDS cấp tỉnh

phòng, chống
HIV/AIDS cấp tỉnh
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STT
3

4

T T sfTIEỈ êơ

2

Tên TTHC

Công bố cơ sở đủ điều kiện điều td
nghiện các chất dạng thuốc phiện
bằng thuốc thay thế

Hủy hồ sơ công bố đủ điều kiện điều
trị nghiện các chất dạng thuốc phiện
bằng thuốc thay thế

Cấp mới giấy chứng nhận cơ sở đủ
điều kiện xét nghiệm khẳng định

HIV dương tính

5

Cấp lại giấy chứng nhận cơ sở đủ
điều kiện xét nghiệm khẳng định

HIV dương tính

6

Điều chỉnh giấy chứng nhận cơ sở
đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định

HIV dương tính

7

2. Danh mục thủ tục hành chính được thay thế lĩnh vực y tế dự phòng thuộc
phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế

Tên TTHC
thay thế

Tên TTHC
được thay thế

THỦ TỤC HÀ NH CHÍNH CẤP TỈNH

CấP thẻ
nhân viên

Cấp thẻ nhân
viên tiếp cận

cộng đồng

1.0045681

tiếp cận

cộng đồng

cấP lại thẻ

nhân viên tiếp
cận cộng đồng

1.00454 1

Cơ quan thực hiệnLĩnh vực

Y tế dự phòng Sở Y tế

Sở Y tếY tế dự phòng

Sở Y tếY tế dự phòng

Sở Y tếY tế dự phòng

Sở Y tếY tế dự phòng

Tên \fBQPPL
quy định nội dungl Lĩnh vực

thay thế

Cơ quan
thực hiện

Nghị định số
14 1/2024/NĐ-CP

Y tế dự

phòng
Trung tâm

Phòng, chống
HIV/AIDSngày 28 tháng 10

năm 2024 của tỉnh, thành phố
trực thuộcChính phủ quy

định chi tiết một trung ương
số điều của Luât

Y tế dự

phòng
Trung tâm

Phòng, chống
HIV/AIDS

tỉnh, thảnh phố
trực thuộc

Phòng, chống
nhiễm vi rút gây
ra hội chứng suy
giảm miễn dịch

mắc phải ở người
(HIV/AIDS)

trung ương
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3

3. Danh mục thủ tục hành chính bị bãi bỏ lĩnh vực y tế dự phòng thuộc phạm
vi chức năng quản lý của Bộ Y tế

SỔ hỒ sơ
TTHCTT

A THỦ TỤC HÀNH CHÍNH CÁ P TRUNG ƯƠNG

11 1.o05685

21 1.o06420

31 1.o06421

B 1 THỦ TỤC HÀNH CHÍNH CẤP TỈNH

41 1.o06422

51 1.o06425

61 1.o06431

7 I 1.o03481

Tên TTHC

Cấp mới giấy chínrg nhận
đủ điều kiện xét nghiệm
khẳng định các trường hợp
HIV dương tính

Cấp lại giấy chửrgnhÈr đủ

điều kiậr khẳng định các
ỮườrghợpHIVcitmngtíM

Điều chỉnh giấy chímg nhân
đủ điều kiặr xét nghiận
khẳng định các ữuờng hợp
HIV citMrgtính

Cấp mới giấy chứng nhận
đủ điều kiện xét nghiận
khẳng định các trường hợp
HIV dương tính

Cấp lại giấy chứng nhận
đủ điều kiện khẳng định

các trường hợp HIV
dương tính

Điều chỉnh giấy chínH nhận

đủ điều kiện xét nghiệm
khẳng định các ƯMng hợp
HIV dwngtírh

Đăng ký tham gia điều trị
nghi& các chất dạng thuốc
phiện đối với người nghiện
chất dạng thuốc phiậr đang
cư trú tại cộng đồng

Tên VBQPPL
quy định việc
bãi bỏ TTHC

Cơ quan
thực hiện

Lĩnh vực

Y tế dự 1 Cục Phòng,
phòng 1 chống HIV/AIDS

Nghị định số
141/2024/NĐ-CP
ngày 28 tháng 10

năm 2024 của

Chính phủ quy
định chi tiết một
số điều của Luật

Phòng, chống
nhiãr vi rút

Y tế dự 1 Cục Phòng,

phòng 1 chống HIV/AIDS

Y tế dự 1 Cục Phòng,
phòng 1 chống HIV/AIDSgây ra hội chứng

suy giảm miễn
dịch mắc phải

ở ngườI
(HIV/AIDS)

m
phòng thành phố

Nghị định số
141/2024/NĐ-CP
ngày 28 tháng 10

năm 2024 của

Chính phủ quy
đinh chi tiết một
số điều của Luật

Phòng, chống
nhiãl virút

gây ra hội chímg
suy giảm miên
dịch mắc phải

ở người
(HIV/AIDS)

m
phòng thành phố

m
phòng thảnh phố

phòng 1 nghiện các chất
dạng thuốc phiện
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T T sfl1i 1E1:lơ

Tên VBQPPL
quy định việc
bãi bỏ TTHC

Tên TTHC Lĩnh vực Cơ quan
thực hiện

81 1.o03468
nghiện các chất dạng thuốc
phiện đối với người nghiện
chất dạng thuốc phiện trong
các cơ sở trại giam, trại tạm
giam, cơ sở cai nghiện bắt

buỘc, cơ sở giáo dục bắt
buộc, Ữưừig giáo duỡni

êì7m
nghiện chất dạng thuốc
phiện đối với người
nghiện chất dạng thuốc

lhiện ngoài công đồn!

mMmềlM
chất dạng thuốc phiện đối
với người nghiện chất dạng
thuốc phiện giữa các cơ sở
luẩn l、m

chất dạng thuốc phiện cho
người nghiện chất dạng
thuốc phiện trở về cộng
đồng từ cơ sở quản IÝmmm
công bố đủ điều kiện điều
trị nghiện chất dạng thuốc
phiện bằng phương thức
điện tử khi hồ sơ công bố
bị hư hỏng hoăc bi mất

đủ điều kiện điều trị nghiện
các chất dạng thuốc phiện
khi có thay đổi về tên, địa

chỉ, cơ sở vật chất, trang
thiết bị và nhân sư

td nghiện các chất dạng
thuốc phiện bằng thuốc
thaY thế

điều td sau khi hết thời han
bị tạm đình chỉ

m
phòng thực hiện viêc

lđiều trị nghiện các
chất dạng thuốc

phiện

phòng 1 nghiện các chất
dạng thuốc phiện

Nghị định số

14 1/2024/NĐ-CP
ngày 28 tháng 10

năm 2024 của

Chính phủ quy
định chi tiết môi
số điều của Luât

Phòng, chống
nhiễm virút

gây ra hội chứng
suy giảm miễn
dịch mắc phải

ởngười
(HIV/AIDS)

m
phòng thực hiện viêc

lđiều trị nghiện các
chất dạng thuốc

>hiện

lcơ sở quản lý thựcl
hiện việc điều trị
nghiện các chất

dạng thuốc phiên
ĨởĨM

tỉnh, thành phố
trực thuộc

Trung ương

m
phòng

m
phòng

phòng 1 tính, thành phố
trục thuộc

Trung ương

m
phòng 1 tỉnh, thảnh phố

W
phòng I thànhphốUn

thuôcTr
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5

PHÂN II. NỘI DUNG CỤ THỂ CỦA THỦ TỤC RÀNH CHÍNH LĨNH VỰC Y
TE DỤ’ PHÒNG THUỘC PIUM VI CHÚ’C NĂNG QUẢN LÝ CỦA BỘ Ý TẾ

A. THỦ TỤC HÀNH CHÍNH CẤP TRUNG ƯƠNG

1. ThI’I tỤC Cấp mới giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm IỦẳng định
HIV dương tính

Trình tự thực hiện

Bước 1. Cơ sở xét nghiệm gù hỒ
đủ điểu kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tíIÙ đến cơ quan có thẩm
quyên.

Bước 2. Cơ quan có thẩm quyền kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ.

Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 05 ngày làm việc> kể từ ngày
tiểp nhận hồ sơ, cơ quan có thẩm quyền thảnh lập đoàn thẩm định theo quy
định tại điểm c khoản 1 Điều 44 Nghị định số 14 1/2024/NĐ-CP.

Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ
ngày tiếp nhận hồ sơ, cơ quan có thẩm quyền phải có văn bản thông báo
nêu rõ lý do và hướng dẫn cơ sở xét nghiệm bổ sung hồ sơ. Cơ sở xét
nghiệm có trách nhiệm hoàn thiện hồ sơ trong thời hạn tối đa 05 ngày làm
việc kể từ ngày nhận được thông báo. Quá thời hạn này thủ tục cấp giấy
chứng nhận phải thực hiện lại từ đầu.

Bước 3.

.Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ban bảnh quyết định thành lập đoàn
thẩm định, đoàn thẩm định thực hiờr thẩm định và lập biên bản thẩm định.

Bước 4. Cấp mới giấy chửrg nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiỡn khẳng
định HIV dương tính:

- Trường hợp cơ sở xét nghiệm được đoàn thẩm định đánh giá đủ điều
kiện, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày kết thúc thẩm định (thời
điểm kết thúc thẩm định tính theo ngày ghi trên biên bản thẩm định), cơ
quan có thẩm quyền cấp mới giấy chứng nhận đủ điều kiện theo Mẫu số 23
quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.

- Trường hợp cơ sở xét nghiệm được đoàn thẩm định đánh giá còn tồn
tại sai sót phải khắc phục, trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi Ữên biên
bản, cơ sở xét nghiệm khắc phục và gửi báo cáo đã khắc phục theo khuyến
nghị của đoàn thẩm định đến cơ quan có thẩm quyền để cấp mới giấy
chứng nhận đủ điều kiện theo Mẫu số 23 quy định tại Phụ lục ban hãnh
kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.

Trường hợp cơ sở xét nghiệm được đoản thẩm định đánh giá không đủ
điều kiện hoặc trong thời hạn 30 ngày cơ sở xét nghiệm không khắc phục
các khuyến nghị của đoản thẩm định, cơ quan có thẩm quyền thông báo
cho cơ sở xét nghiệm thực hiện lại từ đầu thủ tục cấp mới giấy chứng nhận
đủ điều kiên.

@/
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điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương

tính được cấp 01 lần và không thời hạn.

Cách thức thực hiện

- Trực tiếp;

- Qua đường bưu chính;

- Trên môi trường điện tử. Việc nộp hồ sơ điện tử tuân thủ theo quy định

của pháp luật về thực hiện thủ tục hành chính trên môi trường điện tử và
không yêu cầu nộp cảo thành phần hồ sơ đã được kết nối, chia sẻ trên cơ sở

dữ liệu của cơ quan, tổ chức có thẩm quyển.

Thành lhần, số hWhồ SỢ

l. Thành phần hồ sơ bao gồm:
- Đơn đề nghị cấp mới giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm

khẳng định HIV dương tính theo Mẫu số 18 quy định tại Phụ lục ban hành
kẽm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP;

- Bản kê khai nhân sự xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm theo Mẫu số

21 quy định tại Phụ lục ban hãnh kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP;
- Bản kê khai thiết bị xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm theo Mẫu số

22 quy định tại Phụ lục ban hãnh kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP;
- Sơ đồ mặt bằng nơi thực hiện xét nghiệm;

- Hồ sơ chứng minh năng lực xét nghiệm HIV: Bản sao văn bản xác nhận
kết quả thực hành xét nghiệm HIV theo quy định tại điểm c khoản 4 Điều 40
Nghị định số 141/2024/NĐ-CP đối với cơ sở thực hiện xét nghiệm khẳng
định HIV dương tính.

II. Sổ lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thời hạn giải [uyết

Trong thời ;ian 40 ngày kể từ ngày tiế]Enhận đủ hồ sơ hI lệ

Đổi tượng thực hiện thủ tục hành chính

Cơ quan/tổ chức đề nghị cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét
nghiệm HIV dương tính.

Cơ quan giải quyết thủ tục hành chính

1. Bộ Y tế (Cục Phòng, chống HIV/AIDS) cấp mới giấy chứng nhận cơ
sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính đối với các cơ sở

thực hiện xét nghiệm HIV trực thuộc Bộ Y tế.

2. Bộ Quốc phòng cấp mới giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính đối với các cơ sở thực hiện xét nghiệm
HIV thuộc thẩm quyền quản lý.

3. Bộ Công an cấp mới giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính đối với các cơ sở thực hiện xét nghiệm HIV
thuốc thẩm quyền quản 1
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Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính

Phí, lệ phí

Khôn 1 luy định

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

Mẫu số 18. Đơn đề nghị cấp mới giấy chứng nhận đủ điều kiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính.

Mẫu số 21. Bản kê khai nhân sự xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

Mẫu số 22. Bản kê khai thiết bị xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

Mẫu số 23. Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định

HIV dương tính

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Cơ sở đề nghị cấp mới giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính phải có đủ các điều kiện quy định tại Điều 40
Nghị định số 141/2024/NĐ-CP như sau:

1. Nhân sự:

a) Người phụ trách chuyên môn có trình độ đại học chuyên ngành y,
dược, sinh học hoặc hóa học trở lên; có kinh nghiệm thực hiện xét nghiệm
HIV từ 06 tháng trở lên và có giấy chứng nhận hoãn thành tập huấn về xét
nghiệm khẳng định HIV;

b) Nhân viên xét nghiệm phải có văn bằng, chứng chỉ đào tạo phù hợp
với kỹ thuật xét nghiệm khẳng định HIV mà cơ sở đó thực hiện.

2. Thiết bị thực hiện xét nghiệm và bảo quản sinh phẩm, mẫu bệnh
phẩm phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm HIV.

3. Cơ sở vật chất:

a) Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện theo quy định tại khoản 8 Điều 40
và khoản 5 Điều 53 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP;

b) Cơ sở y tế khác thực hiện theo quy định tại Điều 5 Nghị định số
103/2016/NĐ-CP.

4. Điều kiờr về đảm bảo chất haNg và năng lực thực hiện xét nghặn HIV:

a) Có thời gian thực hành xét nghiệm khẳng định HIV ít nhất là 03
tháng liên tục tính đến tnrớc ngày nộp hồ sơ đề nghị cấp mới giấy chứng
nhận đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính;

b) Trong thời gian thực hành xét nghiệm HIV theo quy định tại điểm a
khoản này phải thực hiện được ít nhất 30 mẫu nghi ngờ dương tính.
Trường hợp thực hiện xét nghiệm bằng mấy phải thực hiện kỹ thuật ít nhất

c) Có kết quả thực hiện xét nghiệm chính xác trên bộ mẫu kiểm chuẩn

20 lần

do cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu gửi.
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Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

ảm miễn dịchứng suy $ 1Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội ch
Luât sủa đôi, bổ sung mộtmắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 29/6/2006

số đIều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm
miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 16/11/2020

2. Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28/10/2024 của Chính phủ quy
định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội
chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS)
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Mẫu sổ 18. Đơn đề nghị cấp mới giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm
khăng định HIV dương tính

1 CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIET NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

...3..., ngày..:. tháng.... năm

ĐƠN ĐỂ NGHI
Cấp mới giấy chứng nhận đủ điều kiện

xét nghiệm khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định chỉ định
cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu

Kính gửi:

Tên cơ quan đề nghị:

Địa chỉ: ..........................,..................................,,.......,....................................
Điện thoại:

Ernail (nếu có): ...........,...................................................................................
Sau khi nghiên cứu quy định về điều kiện thực hiện xét nghiệm HIV tại

Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ,
chúng tôi để nghị cơ quan xem xét, thực hiện thủ tục cấp mới Giấy chứng nhận

đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính với kỹ thuật xét nghiệm
......5......hoặc Quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính
tham chiếu.

Chúng tôi xin gửi kèm theo văn bản này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau:

1.

2.
3.

4.
5.

5.1.

5.2.

Bảng kê khai nhân sự thực hiện xét nghiệm HIV
Danh mục thiết bị thực hiện xét nghiệm HIV
Sơ đồ mặt bằng nơi làm xét nghiệm HIV 0
Bản sao hợp lệ văn bản xác nhận kết quả thực hiện xét nghiệm HIV n
Hồ sơ chứng minh năng lực xét nghiệm HIV
Bản sao văn bản xác nhận kết quả thực hiện xét nghiệm trên
mẫu kiểm chuẩn

0

Hồ sơ chứng minh về quản lý chất lượng và năng lực thực hiện
các kỹ thuật xét nghiệm HIV

THỦ TRƯỞNG ĐƠN VI
(Kỷ, ghi rõ họ và tên, đóng ãáu)

1 Tên tổ chức đề ngU.
2 Chữ viết tắt tên tổ chức đề nghi
3 Đia danh
4 Tên cơ qllan tiếp nhận hồ sơ.
5 Liệt kê các kỹ thuật xét nghiởn HIV được áp dụng tại cơ sở.
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Mẫu sổ 21. Bản kê khai nhân sự xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

••• •••
1 CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHiA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

3
' ' ' ' } ngày.... tháng. ... năm.

BÁN KÊ KHAI NHÂN SƯ XÉT NGHIÊM HIV
CỦA CƠ SỞ XÉT NGHIỆM

Số tháng
kinhBằng cấp và chứng chỉ được đào

tạo về xét nghiệm HIV,
xét nghiệm khẳng định

HIV dương tính hoặc các đào tạo

khác có liên quan áp dụng cho cơ
sở xét nghiệm khẳng định HIV

dương tính tham chiếu

Trình
đỘ

chuyên
rllorl

A

nghiệm
về thực

hiên

Vị trí

đảm

nhiệm

TT 1 Họ và tên

xét

nghiệm
HIV

1

2

HẸJ

THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ

(Ký, ghi rõ họ và tên, đÓng dấu)

1 Tên tổ chức đề nghị
2 Chữ viết tắt tên tổ chức đề nghị
3 Địa danh.
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Mẫu sổ 22. Bản kê khai thiết bị xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

1 CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHiA VIÊT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

3
' ' ' "'J ngày.... tháng. ... năm

BẢN KÊ KHAI THIẾT BI XÉT NGHIÊM HIV
CỦA CƠ SỞ X Éi NGHIỆM

TênSTT
thiết bị

Ký hiệ 11
J(

thiêt bị

[ODEL、

cô
sản

Nước
sản

L
x trãi

Năm
sản
xuất

Dnb
trạng

sử đụn

Ghi
chú

THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ

(Ký, ghi rõ họ và tên, đÓng ãắu)

1 Tên tổ chức đề nÚI.
2 Chữ viết tắt tên tổ chức đề nghi.
3 Đia danh
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Mẫu sổ 23. Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều Idện xét nghiệm khẳng định HIV
dương tính

1 CÔN(, HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHiÁ VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

SỐ ...../GCN -.....2. 3
••• • ) ngày.... thăng.... năm

GIÁY CHúNG NHẬN
Cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính

Căn cứ Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10 năm 2024 của
Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật phòng, chống nhiễm vi rút gây
ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS);

--...........(1)................... chứng nhận:

Tên cơsởxétrrghiệrn HIV: ........................ . . .4.....................................

Tên người phụ trảclr clrtryêr1 luôn: .......................... . .. . . . . . . . . . . . . . . . . .. . ..............
Địa điểrncơsởxétrrghiệrn HIV: ..................................5.......................
Phạm vi hoạt động chuyên môn: Được phép xét nghiệm khẳng định các kết quả

xét nghiệm HIV dương dnb bằng kỹ thuật ............ ........................6.............................

Hiệu lực Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương
tính: Không thời hạn.

Nơi nhân:
7

9

VT, Đơn vị soạn thảo văn bản.

CHÚ’C VU CỦA NGƯỜI KÝ
(Ký, ghi rổ họ và lên, đÓng dấu)

1 Ghi tàI cơ quan chủ quản (nếu có) vả tàI cơ quan tổ chức cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiỡn khẳng định

HIV dương tính
2 Chữ vi&tắtúncơWnc®Giẩy chửng nI@ cơ sở đủ điằrkiòx&rWận khẳng «nhHIVdưangdnh
3 Đia danh

4 Ghi Úng chữ in hoa, cỡ chữ 14.
5 Địa chỉ của cơ sở xét nghiận.
6 Ghi rõ kỹ thuật thực hiện xét nghiặn khẳng định HIV.
7 Bộ Y tế, tổ chức đề nW, cổng thông tin điện tử của cơ quan.
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2. Tl1ír tục Cấp lại giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định
HIV dương tính

Trình tự thực hiện

Đối với các trường hợp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính đã được kết nối, chia sẻ trên Hệ thống thông
tin về quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc
gia, cơ quan/tổ chức đề nghị cấp lại giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện
xét nghiệm khẳng định HIV dương tính truy cập và in lại giấy chứng nhận
cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính được quản lý
trên hệ thống.

Đối với các trường hợp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm
HIV dương tính chưa được kết nối, chia sẻ trên Hệ thống thông tin về quản
lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia:

Bước 1. Cơ sở xét nghiệm nộp hồ sơ cấp lại giấy chứng nhận cơ sở đủ
điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính đến cơ quan có thẩm
quyền.

Bước 2: Cơ quan có thẩm quyền kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ:

Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày
tiếp nhận hồ sơ7 cơ quan có thần quyền cấp lại giấy chứng nhận cơ sở đủ
điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính theo Mâu sô 23 quy định
tai Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 14 1/2024/NĐ-CP.

Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ9 trong thời gian 05 ngày làm việc, kể từ
ngày tiếp nhận hồ sơ, cơ quan có thẩm quyển phải có văn bản thông báo
nêu rõ lý do và hướng dàI cho cơ sở xét nghiệm hoàn thiện hô sơ.

Cách thỨc thỰC hiện

- Trực tiếp;

- Qua đường bưu chính;
- Trên môi trường điện tử. Việc nộp hồ sơ điện tử tuân thủ theo quy định

của pháp luật về thực nện Ứrủ tục bUl chính trên môi trường điện tử và
không yêu cầu nộp các thành phần hồ sơ đã được kêt nôi, chia sẻ trên cơ sở

dữ liệu của cơ quan, tổ chức có thẩm quyền.

Thành M }hhô sơ

l. Thành phần hồ sơ bao gồm:

Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng
định HIV dương Mh theo Mẫu số 19 quy định tại Phụ lục ban bảnh kèm theo
NW anh số 141/2024/NĐ-CP.

II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ:

Thời hạn giải luyết

Trong thời hm 05 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ hợp lệ

a}}z/
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Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Cơ quan/tổ chức đề nghị cấp lại giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét
nghiệm HIV dương tính.

Cơ quan giải quyết thủ tục hành chính

1. Bộ Y tế (Cục Phòng, chống HIV/AIDS) cấp lại giấy chứng nhận cơ
sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính đối với các cơ sở
thực hiện xét nghiệm HIV trực thuộc Bộ Y tế.

2, Bộ Quốc phòng cấp lại giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính đối với các cơ sở thực hiện xét nghiệm
HIV thuộc thẩm quyền quản lý.

3. Bộ Công an cấp lại giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính đối với các cơ sở thực hiện xét nghiệm HIV
thuộc thẩm quyền quản 1:

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng địd1 HIV dương
tính

Phí, lệ l 11 Í

Không quy định

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

Mẫu số 19. Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương ddr

Mẫu số 23. Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm H1ẳ1g định
HIV dương tính

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

1. Cấp lại dấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khủ1g định
HIV dương tính trong trường hợp bị mất, bị hư hỏng;

2. Không áp dụng đối với trường hợp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều
kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính đã được kết nối> cha sẻ trên
Hệ thống thông tin về quản lý hoạt động khán bệnh 9 chữa bệnh hoắc cơ sở
dữ liệu quốc gia).

). Cơ sở đề nghị cấp lại dấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm
khăng định HIV dương tính phải có đủ các điều kiện quy định tại Điều 40
Nghị định số 141/2024/NĐ-CP nhu sau:

3.1. Nhân sự:

a) NWời phụ trách chuyên môn có trình độ đại học chuyên ngầnh y,
dược, sinh học hoặc hóa học trở lên; có kinh nghiệm thực lúện xét nglúệm
HIV từ 06 tháng trở lên và có giấy chứng nhận hoàn thành tập huấn về xét
nghiệm khẳng định HIV;
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b) Nhân viên xét nghiệm phải có văn bằng, chứng chỉ đào tạo phù hợp
với kỹ thuật xét nghiệm khẳng định HIV mà cơ sở đó thực hiện.

3.2. Thiết bị thực hiện xét nghiệm và bảo quản sinh phẩm, mẫu bệnh
phẩm phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm HIV.

3.3. Cơ sở vật chất:

a) Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện theo quy định tại khoản 8 Điều 40
và khoản 5 Điều 53 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP;

b) Cơ sở y tế khác thực hiện theo quy định tại Điều 5 Nghị định số
103/2016/NĐ-CP.

Căn cứ phá lý của thủ tục hành chính

1. Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch
mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 29/6/2006; Luật sửa đổi, bổ sung một
số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm
miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 16/1 1/2020.

2. Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28/10/2024 của Chính phủ quy
định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội
chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS).
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Mẫu sỐ 19. Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính

1 CÔNG HÒA XÃ HÔI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

...3..., ngày.... thông.... năm . ...

ĐƠN ĐỂ NGHỊ
Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện

xét nghiệm khẳng định HIV dương tính

Kính gửi:

Tên cơ sở xét nghiệm HIV:

Địa chỉ: ..........................................................................................................
Điện thoại: .....................................................................................................
EInail (nếu có): ..............................................................................................
Giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính

....../GCN-... ... ... Ngày cấp: ..............,...... Nơi cấp.......................................,.
Đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV

dương tính vì lý do ...................................................5......................................

Kính đề nghị cơ quan xem xét và cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính.

THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ

(Ký, ghi rõ họ và tên, đÓng dấu)

1 Tên tổ chức đề nghị.
2 Chữ viết tắt tên tổ chức đề nghị
3 Đia danh.

4 Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ.
5 Bị mất hoặc hư hỏng,
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Mẫu sổ 23. Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV
dương tính

1 CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

SỐ ...../GeN -.....2, 3
' ' ' ' ' ' ' ! ngày.... tháng.... năm

GIẤY CHúNG NrrẬN
Cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng ắịnh HIV dương tính

Căn cứ Nghị định số 14 1/2024/NĐ-CP ngày 28 thảng 10 năm 2024 của

Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật phòng, chống nhiễm vi rút gây
ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS);

.............(1)................... chứng nhận:

Tên cơsởxétrrghiệrn HIV: ........................ . . .4..................... ................
Tên người phụ trảclr clrrryêrr tHôn: ......................... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..............
Địa điểrncơsởxétnghiệrn HIV: ..................................5.......................
PhNn vi hoạt động chuyên môn: Được phép xét nghiệm khẳng định các kết quả

xét nghệrn HIV dương dnb bằng kỹ thuật ............ ........................6.............................
Hiệu lực Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương

tính: Không thời hạn.

Nơi nhân:
7

9

- Lưu: VF, Đơn vị soạn thảo văn bản.

CHỨC VỤ CỦA NGƯỜI KÝ
(Ký, ghi rõ họ và tên, đÓng dấu)

1 Ghi tên cơ quu1 chủ quản (nếu có) và tên cơ quan tổ chức áp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện
xét nghiệm khẳng định HIV dương tính.
2 Chữ viếttắth cơ qua1 cấp Giấy dhứng nhừr cơ sở đủ điều kiện xét nghiận khẳng định HIV dương tính.
3 Đia danh.

4 Ghi bằng chữ in hoa, cỡ chữ 14.
5 Địa chỉ của cơ sở xét nghiệm.
6 Ghi rõ kỹ thuật thực hiện xét nghiệm khẳng định HIV.
7 Bộ Y tể, tổ chức để nghị, cổng thông tin điện tử của cơ quan.
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3. Thủ tục Điều chỉnh giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định
HIV dương tính

Trình tự thực hiện

Bước 1. Cơ sở xét nghiệm nộp hồ sơ đề nghị điều chỉnh giấy chứng
nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính đến cơ.

quan có thẩm quyền.

Bước 2. Cơ quan có thẩm quyền kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ:

Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày
tiếp rÙận hồ sơ, cơ quan có thẩm quyền tiến hành cấp giấy chứng nhận đủ
điều kiện theo các thông tin đề nghị điều chỉnh quy định tại Mẫu số 23 quy
định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.

Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ, trong thời gian 05 ngày làm việc, kể từ
ngày tiếp nhận hồ sơ, cơ quan có thẩm quyền phải có văn bản thông báo
nêu rõ lý do và hướng dẫn cho cơ sở xét nghiệm hoàn thiện hồ sơ. Cơ sở
xét nghiệm có trách nhiệm hoàn thiện hồ sơ trong thời hạn tối đa 05 ngày
làm việc kể từ ngày nhận được thông báo. Trong thời gian 05 ngày làm
việc kể từ ngày nhận được hồ sơ hoàn thiện, cơ quan có thẩm quyền tiến
hành cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV
dương tính theo các thông tin đề nghị điều chỉnh quy định tại Mẫu số 23
quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.
Quá thời hạn hoàn thiện hồ sơ, thủ tục đề nghị điều chỉnh giấy chứng
nhận cơ sở đủ điều kiện phải thực hiện lại từ đầu.

Cách thức thực hiện

- Trực tiếp;

- Qua đường bưu chính;

- Trên môi trường điện tử. Việc nộp hồ sơ điện tử tuân thủ theo quy định

của pháp luật về thực hiện thủ tục hành chính trên môi trường điện tử vả
không yêu cầu nộp các thành phần hồ sơ đã được kết nối, chia sẻ trên cơ sở
dữ liệu của cơ quan, tổ chức có thẩm quyền.

Thành !bần, sổ lượng hồ sơ

l. Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đề nghị điều chỉnh giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính theo Mẫu số 20 quy định tại Phụ lục
ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP;

- Tài liệu chứng minh sự thay đổi tên cơ sở xét nghiệm hoặc người phụ
trách chuyên môn hoặc kỹ thuật xét nghiệm hoặc địa điểm của cơ sở xét
nghiệm phải đáp ứng các điều kiện quy định tại Điều 40 Nghị định số
14 1/2024/NĐ-CP.

II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ
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Thời hạn giải quyêt

Trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ n1

Đổi tượng thực hiện thủ tục hành chính

tiếp nhận đủ hồ sơ bợ lệ

Cơ quan/tổ chức đề nghị điều chỉnh giấy chứng nhừ1 cơ sở đủ điều kiện
xét nghiệm HIV dương tính

Cơ quan giải quyết thủ tục hành chính

1. Bộ Y tế (Cục Phòng, chống HIV/AIDS) điều chỉnh giấy chứng nhận
cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính đối với các cơ

sở thực hiện xét nghiệm HIV trục thuộc Bộ Y tế.

2. Bộ Quốc phòng điều chỉnh giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính đối với các cơ sở thực hiện xét nghiệm
HIV thuộc thẩm quyền quản lý.

3. Bộ Công an điều chỉnh giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính đối với các cơ sở thực hiện xét nghiệm
HIV thuộc thẩm quyền quản lý

Kết Ẽuả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét mỊ liệm khẳng định HIV dương tính

Phí, lệ phí

Không quy định

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

Mẫu số 20. Đơn đề nghị điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính

Mẫu số 21. Bản kê khai nhân sự xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

Mẫu số 22. Bản kê khai thiết bị xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

Mẫu số 23. Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định
HIV dương tính

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

1. Điều chỉnh giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng
định HIV dương tính trong trường hợp thay đổi tên cơ sở xét nghiệm hoặc
người phụ trách chuyên môn hoặc kỹ thuật xét nghiệm hoặc địa điểm của
cơ sở xét nghiệm

2. Cơ sở đề nghị điều chỉnh giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính phải có đủ các điều kiện quy định tại

Điều 40 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP như sau:

2.1. Nhân sự:

a) Người phụ trách chuyên môn có trình độ đại học chuyên ngầnh y,
dược, sinh học hoặc hóa học trở lên; có kinh nƠriệm thực hiện xét nghiệm
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HIV từ 06 tháng trở lên và có giấy chứng nhận hoàn thành tập huấn về xét
nghiệm khẳng định HIV;

b) Nhân viên xét nghiệm phải có văn bằng, chứng chỉ đào tạo phù hợp
với kỹ thuật xét nghiệm khẳng định HIV mà cơ sở đó thực hiện.

2.2. Thiết bị thực hiện xét nghiệm và bảo quản sinh phẩm, mẫu bệnh
phẩm phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm HIV.

2.3. Cơ sở vật chất:

a) Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện theo quy định tại khoản 8 Điều 40
và khoản 5 Điều 53 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP;

b) Cơ sở y tế khác thực hiện theo quy định tại Điều 5 Nghị định số
103/2016/NĐ-CP.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch

mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 29/6/2006; Luật sửa đổi, bổ sung một
số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm
miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 16/11/2020.

2. Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây
ra hội chủrg suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS).
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Mẫu sổ 20. Đơn đề nghị điều chỉnh giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm
khăng định HIV dương tính

sỐ: ..../.

1 CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHÈ\ VIÊT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

3 ... ., ngày..... tháng... năm

ĐƠN ĐỂ NGHI
Điều chỉnh giấy chứng nhận-đủ điều kiện

xét nghiệm khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định điều chỉnh
cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu

Kính gửi: ................4................

Tên cơ sở xét nghiệm HIV: ... ... ... .., ... ... ...
E)ia chi:,........................ .......... .........................................................................
Điện thoại: ............... Email (nếu có):...........,..,...... ............... ........................
Giấy chứng nhận đủ điều kiện khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định

điều chỉnh cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu số: ....../GCN-
... .. Ngày cấp: ... ... ... ... ... ... ... .......Nơi cấp..............................................................

Đề nghị điều chỉnh giấy chứng nhận đủ điều kIện khẳng định HIV dương tính
hoặc quyết định điều chỉnh cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham
chiếu vì lý do:.............................................................5........................................... .

Hồ sơ gửi kèm:

1. Bản sao hợp lệ chứng minh việc thay đổi tên, địa điểm của cơ sở n
2. Bản sao hợp lệ văn bản xác nhận kết quả thực hiện xét nghiệm HIV U

Văn bằng, chứng chỉ chứng nhận chuyên môn của người phụ trách
chuyên môn

0

Kính đề nghị cơ quan xem xét và điều chỉnh giấy chứng nhận cơ sở đủ điều
kiện khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định điều chỉnh cơ sở xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính tham chiếu.

THỦ TRU’ỐNG ĐƠN VỊ

(Ký, ghi rõ họ và tên, đóng :lẩu)

1 Tên tổ. fhqc đề nại.
2 Chữ viết tắt tên tổ chức đề nghị.
3 Đia danh.
4 Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ.
5 Liệt kê IÝ do đẩngU điều chỉnh giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định điều chỉnh
cơ sở xét nghiỡn khẳng định HIV dương tính tham chiêu
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Mẫu số 21. Bản kê khai nhân sự xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

1 CÔNG HÒA XÃ HÔI CHỦ NGHĨA VIÊT NAM
Độc lập - Ít.r do - Hạnh phúc

3
' ' - ' ) ngày.... tháng.... năm

BÁN KÊ KHAI NUÂN SƯ XÉT NGHIÊM HIV
CỦA CƠ SỞ XÉT NGHIỆM

Bằng cấp và chứng chỉ được

đào tạo về xét nghiệm HIV,
xét nghiệm khẳng định

HIV dương tính hoặc các đào tạo

khác có liên quan áp dụng cho cơ

sở xét nghiệm khẳng định HIV
dương tính tham chiếu

Số tháng
kinh

nghiệm
về thực

hiên
xét

nghiệm
HIV

Trình

T T ][1[ 9 v à t ê n c h 1 : ê n
Amon

Vi trí
đảm

nhiệm

1

2

3

THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ

(Ký, ghi rõ họ và tên, đÓng chu)

1 Tên tổ chức đề nghi.
2 Chữ viết tắt tên tổ chức đề nghi.
3 Địa danh.
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Mẫu sổ 22. Bản kê khai thiết bị xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

1 CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

...3..., ngày.... tháng.... năm

BẢN KÊ KHAI THIẾT BỊ XÉT NGHIỆM HIV
CỦA CƠ SỞ XÉÌ NGHIỆM

TênSTT
thiết bị

Ký hiệu
thiết bị

[ODEL、

Nước
CÔI

sản
sản J:xuât

Năm
sản
xuất

Dnb Gh
trạng ch

sử dụng

THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ
(Ký, ghi rõ họ và tên, đÓng áấu)

1 Tên tổ. 9hạc đề nệN.
2 Chữ viết tắt tên tổ chức đề nghị
3 Địa danà
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Mẫu sỔ 23. Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV
dương tính

1 CÔNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

SỐ ...../GeN -.....2, 3
+ •• ••• • ) ngày.... tháng.... năm

GIẤY CHỨNG NHẬN
Cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng ắịnh HIV dương tính

Căn cứ Nghị định số 141/202#NĐ-CP ngày 28 thắng 10 năm 2024 của
Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật phòng, chống nhiễm vi rút gây
ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS);

.,.,.........(1)................... chứng nhận:

Tên cơsởxétrrghiệrn HIV: ........................ . . .4... .................,................
Tên người phụ trấcl1 chuyên tHôn: .......................... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..............
Địa điểrncơsởxétnghiệrn HIV: ..................................5.......................

Phạm vi hoạt động chuyên môn: Được phép xét nghiệm khẳng định các kết quả
xét nghiệm HIV dương dnb bằng kỹ thuật ............ ........................6.............................

Hiệu lực Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương
tính: Không thời hạn.

Nơi nhân:
7

9

• Lưu: VF, Đơn vị soạn thảo văn bản.

CHÚ’C VỤ CỦA NGƯỜI KÝ
(Ký, ghi rõ họ và tên, đóng dấu)

1 Ghi tàI cơ quan chủ quản (nếu cỏ) và tàr cơ quan tổ chức cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiặn khẳng định
HIV dưarụ tính.
2 Chữ vi&tắttâncơ MHc& Giấy chứng nI@ cơsởđủđiềukiậr xứnghặn khẳng anhHlvdưangdnh
3 Địa danh

4 Ghi Úng chữ in hoa, cỡ chữ 14.

5 Địa chi của cơ sở xét nghiặn.
6 Ghi rõ kỹ thuật thỰC hiện xét nghiệm khẳng định HIV
7 Bộ Y tế, tổ chức đề nghị, cổng thông tin điện tử của cơ quan.
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4. Thủ tục Quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm
tham chiếu.

khẳng định HIV dương tính

Trình tự thực hiện

Pước 1: Cơ sở xét nghiệm gửi hồ sơ đề nghị cm định cơ sở xét nghệm
khăng định HIV dung tính tham chiếu đến cơ quan có thàn quyền.

Bước 2: Cơ quan có thẩm quyền kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ

Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời gian 10 ngày làm việc> kể từ ngày
tiếp nhận hồ sơ 9 cơ quan có thâm quyến ban hành quyết định chỉ định cơ

sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu theo Mẫu số 24 quy
định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.

Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ, trong thời giu1 05 ngày làm việc 9 kể từ ngày
tiếp nhận hồ sg, cơ quan có thẩm quyền phải có văn bản thông báo nêu rõ lý
do và hướng dân cho cơ sở xét nghiệm hoàn thiện hồ sơ. Cơ sở xét nghệm có
trách nhiệm hoãn thiện hồ sơ trong thời hạn tối đa 05 ngày lâm việc kể từ ngày
nhận được thông báo. Trong thời gian 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được
hô sơ hoản thiện, cơ quan có thẩm quyển bul hUh quyết định dư Wh cơ sở

xét nỨúệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu theo Mẫu số 24 quy định
tại Phụ lục ban hành kèm theo NgU định số 141/2024/NĐ-CP. QU thời hạn

hoãn thiện hồ sơ, thủ tục đề nghị chỉ định cơ sở xét nƠứệm khẳng định HIV
dương tính tham chiếu phải thực hiện lại từ đầu

Cách thức thực hiện

- Trực tiếp;

- Qua đường bưu chính;

- Trên môi trường điện tử. Việc nộp hồ sơ điện tử tuân thủ theo quy định

của pháp luật về thực hiện thủ tục hãnh chính trên môi trường điện tử và
không yêu cầu nộp các thảnh phần hồ sơ đã được kết nối, chia sẻ trên cơ sở

dữ liệu của cơ quan, tổ chức có thẩm quyền.

Thành phần, sổ lượng hồ sơ

L Thành phần hồ sơ bao gồm:

Hồ sơ đề nghị chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tM Mn
chiếu gồm:

a) Đơn đề nghị chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính
tham chiếu theo Mẫu số 18 quy định tại Phụ lục ban hãnh kèm theo Nghị
định số 141/2024/NĐ-CP;

b) Bản kê khai nhân sự xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm theo Mẫu số

21 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP;

c) Bản kê khai thiết bị xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm theo Mẫu số

22 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP;

6/
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d) Sơ đồ mặt bằng nơi thực hiện xét nghiệm;

đ) Hồ sơ chứng minh năng lực xét nghiệm HIV:

Hồ sơ chứrg minh về quản lý chất lượng và năng lực thực hiện các kỹ
thuật xét nghiệm HIV theo quy định tại khoản 4 Điều 41 Nghị định số

141/2024/NĐ-CP đối với cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính
tham chiếu.

II. Sổ lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thời hạn giải quyết

Trong thời gian 10 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ hợp lệ

Đổi tượng thực hiện thủ tục hành chính

Cơ quan/tổ chức đề nghị chỉ định cơ sở thực hiện xét nghiệm khẳng định
HIV dương tính tham chiếu

Cơ quan giải quyết thủ tục hành chính

Bộ Y tế (CụC Phòng, chống HIV/AIDS)

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

hh HIV dương tính tham
chiếu

Phí, lệ phí

Không quy định

Mẫu số 18. Đơn đề nghị cấp quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính tham chiếu

Mẫu số 21. Bản kê khai nhân sự xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

Mẫu số 22. Bản kê khai thiết bị xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

Mẫu số 24. Quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng đừú HIV
dương tính tham chiếu

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Cơ sở đề nghị cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương thỦ Mn chiếu
ngoải việc đáp Ug các điều kiện qW định tại Điều 40 Nghị định số

141/2024/NĐ-CP cần đáp ứng thêm các điều kiện sau:

1. Nhân sự phải đảm bảo như sau:

a) Người phụ trách chuyên môn có Ữinh độ sau đại học chuyên ngãÙ y
hoặc sinh học và có kinh nghiệm thực hiện xét nghiặn HIV từ 05 mùn trở lêq

b) Các nhân viên được giao nhiệm vụ về quản lý chất lượng xét nglúệm,
xây dựng bộ mẫu chuẩn, bảo đảm an toàn sinh học phải có ỮìrỦ độ đại học
chuyên ngành y hoặc sinh học và có kinh nghiệm thực hiên xét nghiêm
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HIV từ 03 năm trở lên.

2. Cơ sở vật chất phải đáp ứng điều kiỡ1 sau:

Đáp Mg các điều kiện của cơ sở xét nghiận an toàn sinh học cấp II theo
quy định tại Nghị định số 103/2016/NĐ-CP.

3. Thiết bị đảm bảo các điều kiện sau:

a) Đáp Mg các điều kiờr về thiết bị theo quy định của cơ sở xét nghiệm an
toàn sinh học cấp II theo quy định tại Nghị định số 103/2016/NĐ-CP;

b) Có thiết bị y tế thực hiện xét nghiệm HIV bằng các kỹ thuật đơn giản,
mi&1 dịch đánh dấu, sinh học phân tử.

4. Điều kiặr về quản lý chất lượng và năng lực thực hiện xét nghiệm HIV:

a) Đạt Tiêu chuẩn quốc gia TCVN ISO 15189 hoặc Mag đương quy định

cho phòng xét nghiệm. Trong trường hợp có sản xuất và cung cấp mẫu ngoại
kiàn tra và nội kiàn tra phải đạt thàn Tiêu chuẩn quốc gia TCVN ISO 17043;

b) Có khả năng quản lý điều phối và cung cấp chương trình ngoại kiểm, nội
kiản cho các phòng xét nghiệm HIV khác;

c) Có khả năng hỗ trợ xây dựng các quy trình chuẩn về thao tác kỹ thuật xét
nghiặn HIV cho các cơ sở xét nghiặn tham khảo và thực hiện;

d) Có khả năng xây dwg phương cách xét nghiỡn HIV và đào tạo về xét
nghiận HIV;

đ) Có ngân hãng mẫu phục vụ cho việc bảo đảm chất lượng xét Whặn HIV;

e) Có khả năng phối hợp hoặc tổ chức triển khai các nghiên cứu khoa học
liên quan đến sinh bệnh học, miễn dịch HIV; nghiên cứu đánh giá các phương
cách xét nghiệm HIV, chất lượng sinh phẩm xét nghiệm HIV trên thực địa và
các nghiên cứu khác có liên quan;

g) Thực hiện được tất cả cảo phương pháp xét nghiệm HIV bằng kỹ thuật

khác nhau đồng thời phải có khả năng làm xét nghiệm xác nhân tình trạng
nhẫn HIV của các trường hợp có kết quả xét nghiệm khó xác định hoặc không
đồng nhất kết quả giữa các cơ sở xét nghiệm khác nhau;

h) Được Tổ chỨc Y tế thế giới hoặc các tổ chức quốc tế uy tín về xét nghặn
đánh giá và công nhận đủ điều kiện là cơ sở xét nghiệm tham chiếu về HIV
(nếu cÓ);

i) Tham gia và đạt kết quả chương trình ngoại kiểm hằng năm về xét
nghiặn HIV của các cơ quan và tổ chức quốc tế có uy tín.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch

mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 29/6/2006; Luật sửa đổi, bổ sung một
số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm
miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 16/11/2020.

2. Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28/10/2024 của Chính phủ quy
didI chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội
chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS).

yh//
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số 18. Đơn đề nghị cấp mới giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm
g định HIV dương tính hoặc quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng

định HIV dương tính tham chiếu

Mẫu
khắt

1 CÔNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

3
••• ' ' ' ! ngày.... tháng. ... năm

ĐƠN ĐÊ NGHỊ
Cấp mới giấy chứng nhận àủ điều kiện

xét nghiệm khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định chỉ định
cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu

Kính gửi: .........4............

Tên cơ quan đề nghị:

Địa chỉ: ...........................................................................................................
Điện thoại: .......................................................................................................
E:rnail (nếu có): ..................,.............................................................................
Sau khi nghiên cứu quy định về điều kiện thực hiện xét nghiệm HIV tại Nghị

định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ, chúng tôi đề

nghị cơ quan xem xét, thực hiện thủ tục cấp mới Giấy chứng nhận đủ điều kiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính với kỹ thuật xét nghiệm ......5...,..hoặc Quyết
định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu.

Chúng tôi xin gửi kèm theo văn bản này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau:

1.

2.

3.
4.

5.

5.1.

5.2.

Bảng kê khai nhân sự thực hiện xét nghiệm HIV
Danh mục thiết bị thực hiện xét nghiệm HIV
Sơ đồ mặt bằng nơi lâm xét nghiệm HIV
Bản sao hợp lệ văn bản xác nhận kết quả thực hiện xét nghiệm HIV
Hồ sơ chứng minh năng lực xét nghiệm HIV
Bản sao văn bản xác nhận kết quả thực hiện xét nghiệm trên mẫu
kiểm chuẩn

Hồ sơ chứng minh về quản lý chất lượng và năng lực thực hiện các
kỹ thuật xét nghiệm HIV./.

U
U
U
0

n

n

THỦ TRƯỞNG ĐƠN VI
(Ký, ghi rõ họ và tên, đÓng áấu)

1 Tên tổ chức đề ngU.
2 Chữ viết tắt tên tổ chức đề nghi.
3 Đia danh

4 Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ.
5 Liệt kê các kỹ thuật xét nghiặn HIV được áp dụng tại cơ sở.
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Mẫu sổ 21. Bản kê khai nhân sự xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

1 CÔNG HÒA XÃ HÔI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - t.r do - Hạnh phúc

3 ... ., ngày.... tháng.... năm .

BẢN KÊ KHAI NHÂN SƯ XÉT NGHIỆM HIV
CỦA CƠ SỞ XÉT NGHIỆM

Bằng cấp và chứng chỉ được

đào tạo về xét nghiệm HIV,
xét nghiệm khẳng định

HIV dương tính hoặc các đào tạo

khác có liên quan áp dụng cho cơ

sở xét nghiệm khẳng định HIV
dương tính tham chiếu

Số tháng
kinh

nghiệm
về thực

hiện
xét

nghiệm
HIV

Trình
đỘ

chuyên
mÔn

Vị trí
đám

nhiệm

TT 1 Họ và tên

1

2

3

THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ

(Ký, ghi rõ họ và tên, đÓng dấu)

1 Tên tổ.fhqc đề WU.
2 Chữ viết tắt tên tổ chức để nghị
3 Địa danh
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Mẫu sổ 22. Bản kê khai thiết bị xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

1... CÔNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIÊT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

...3..., ngày.... tháng.... năm

JE

BAN KE KHAI THIET BI NET NGHIEM HIV
CỦA CƠ SỞ XÉT NGHIỆM

TênSTT 1\

thiêt bị

Ký hiẹu
A

tl;iết bị

[ODEL、

cô
sản

Nước
sản
xuất

Năm
sản
xuất

nah
trạng

sử dụng

Ghi
chú

THỦ TRU’ỐNG ĐƠN VI
(Ký, ghi rõ họ và tên, đÓng dấu)

1 Tên tổ chức đề nghị.
2 Chữ viết tắt tên tổ chức đề nghi.
3 Địa danh.
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Mẫu sổ 24. Quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính
tham chiếu

BỘ Y TẾ CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIÊT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

sỐ: .. . ./QĐ-BYT Hà NỘI, ngày ... . tháng ... . năm

QUY ÉT ĐỊNH
Chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu

BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ

Căn cứ Nghị định số 95/2022/NĐ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2022 của Chính
phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tỔ chức của BỘ Y tế;

Căn cứ Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội
chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ;

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Phòng, chống HIV/AIDS, BỘ Y tế.

QUY ẾT ĐỊNH:

Điều 1. Chỉ định . ........ 1à cơ sở xétnghiặn khẳng định HIV dương tínhthan chiếu

Điều 2. ... ... ... ... chịu trách nhiệm chỉ đạo quản lý cơ sở xét nghiệm khẳng
định HIV dương tính tham chiếu, bảo đảm chất lượng xét nghiệm HIV, thực hiện
trách nhiệm của cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu theo các
quy định của Bộ Y tế và các nhiệm vụ khác theo phân công.

Điều 3. ... ... ... ... ... chịu trách nhiệm kiểm tra năng lực xét nghiệm HIV của
các cơ sở thực hiện xét nghiệm HIV theo quy định.

Điều 4. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký ban hãnh.

Điều 5. Các ông/bà: Chánh Văn phòng Bộ, Cục trưởng, Vụ trưởng, Tổng Cục
trưởng các Vụ, Cục, Tổng cục, Thủ trưởng các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế, Giám
đốc Sở Y tế các tỉnh/thành phố trực thuộc Trung ương, ... ... ... ... ....., Thủ trưởng
các đơn vị liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này.

Nơi nhận
• Như Điều 5:
• Các đồng chí Thứ trưởng (để biết);
- Văn phòng Bộ (để đăng tải Cổng thông tin
điện tử Bộ Y té);
• Lưu: VF, AIDS (02).

BỘ TRU’ỞNG
(Ký, ghi rõ họ và tên, đÓng dấu)
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5. Thủ tục Điều chỉnh quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV
dương tính tham chiếu

Trình tư thực hiện

Bước 1. Cơ sở xét nghiệm gửi hồ sơ đề nghị điều chỉnh quyết định chỉ

định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu đến cơ quan có
thẩm quyền.

Bước 2. Cơ quan có thẩm quyền kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ.

Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời gian 05 ngày làm việc, kể từ ngày
tiếp nhận hồ sơ, cơ quan có thẩm quyền điều chỉnh quyết định chỉ định cơ
sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu theo Mẫu số 24 quy
định tại Phụ lực ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.

Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ, trong thời gian 05 ngày làm việc, kể từ
ngày tiếp nhận hồ sơ, cơ quan có thẩm quyền phải có văn bản thông báo
nêu rõ lý do và hướng dẫn cho cơ sở xét nghiệm hoàn thiện hồ sơ. Cơ sở
xét nghiệm có trách nhiệm hoàn thiện hồ sơ trong thời hạn tối đa 05 ngày
làm việc kể từ ngày nhận được thông báo. Trong thời gian 05 ngày làm
việc kể từ ngày nhận được hồ sơ hoàn thiện, cơ quan có thẩm quyền điều
chỉnh quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính
tham chiếu theo Mẫu số 24 quy định tại Phụ lục ban hãnh kèm theo Nghị
định số 141/2024/NĐ-CP. Quá thời hạn hoàn thiện hồ sơ, thủ tục đề nghị

điều chỉnh quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương
tính tham chiếu phải thực hiện lại từ đầu:

Cách thức thực hiện

- Trực tiếp;

- Qua đường bưu chính;

- Trên môi trường điện tử. Việc nộp hồ sơ điện tử tuân thủ theo quy định

của pháp luật về thực hiện thủ tục hành chính trên môi trường điện tử và
không yêu cầu nộp các thành phần hồ sơ đã được kết nối, chia sẻ trên cơ sở
dữ liệu của cơ quan, tổ chức có thẩm quyền.

Thành hỒ sơ

L Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đề nghị điều chỉnh quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng
định HIV dương tính tham chiếu theo Mẫu số 20 quy định tại Phụ lực ban
hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP;

- Tài liệu chứng minh sự thay đổi tên cơ sở xét nghiệm hoặc người phụ
trách chuyên môn hoặc kỹ thuật xét nghiệm hoặc địa điểm của cơ sở xét
nghiệm phải đáp ứng các điều kiện quy định tại Điều 41 Nghị định số
14 1/2024/NĐ-CP.

II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thời han ỉải [uyết

Trong thời đan 05 ngà、 làm việc kể từ ngây tiếp nhận đủ hồ sơ hI lệ
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Đổi tượng thực hiện thủ tục hành chính

Cơ quan/tổ chức đề nghị điều chỉnh quyết định chỉ định cơ sở thực hiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu

Cơ quan giải quyết thủ tục hành chính

Bộ Y tế (CụC Phòng, chống HIV/AIDS
Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham
chiếu

Phí, lệ lhí

Không quy định

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

Mẫu số 20. Đơn đề nghị điều chỉnh quyết định chỉ định cơ sở xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu

Mẫu số 21. Bản kê khai nhân sự xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

Mẫu số 22. Bản kê khai thiết bị xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

Mẫu số 24. Quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV
dương tính tham chiếu.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

1. Điều chỉnh quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV
dương tính tham chiếu trong trường hợp cơ sở xét nghiệm có sự thay đổi
tên cơ sở xét nghiệm, hoặc người phụ trách chuyên môn, hoặc kỹ thuật xét
nghiệm, hoặc địa điểm của cơ sở xét nghiệm.

2. Cơ sở đề nghị điều chỉnh quyết định chỉ định cơ sở xét nghặn khẳng định

HIV dương tính tham chiếu ngoài việc đáp Mg các điều kiện quy định tại Điều
40 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP cần đáp ímg thêm các điều kiện sau:

2.1. Nhân sự phải đảm bảo như sau:

a) Người phụ trách chuyên môn có tánh độ sau đại học chuyên ngành y
hoặc sinh học và có kinh nghiệm thực hiện xét nghiờn HIV từ 05 năm trở lên;

b) Các nhân viên được giao nhiệm vụ về quản lý chất lượng xét nghiệm,
xây dựng bộ mẫu chuẩn, bảo đảm an toản sinh học phải có trình độ đại học
chuyên ngảnh y hoặc sinh học và có kinh nghiệm thực hiện xét nghiệm
HIV từ 03 năm trở lên.

2.2. Cơ sở vật chất phải đáp ứng điều kiện sau:

Đáp ứng các điều kiện của cơ sở xét nghiệm an toàn sinh học cấp II theo
quy định tại Nghị định số 103/2016/NĐ-CP.

2.3. Thiết bị đảm bảo các điều kiện sau:

a) Đáp ứng các điều kiện về thiết bị theo của cơ sở xét
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an toàn sinh học cấp II theo quy định tại Nghị định số 103/2016/NĐ-CP;

b) Có thiết bị y tế thực hiện xét nghiệm HIV bằng các kỹ thuật đơn giản,
miễn dịch đánh dấu, sinh học phân tử.

2.4. Điều kiện về quản lý chất lượng và năng lực thực hiện xét nghiệm
HIV

a) Đạt Tiêu chuẩn qùốc gia TCVN ISO 15189 hoặc tương đươóg quy
định cho phòng xét nghiệm. Trong trường hợp có sản xuất và cung cấp
mẫu ngoại kiểm tra và nội kiểm tra phải đạt thêm Tiêu chuẩn quốc gia
TCVN ISO 17043;

b) Có khả năng quản lý điều phối và cung cấp chương trình ngoại kiểm,
nội kiểm cho các phòng xét nghiệm HIV khác;

c) Có khả năng hỗ trợ xây dựng các quy trình chuẩn về thao tác kỹ thuật
xét nghiệm HIV cho các cơ sở xét nghiệm tham khảo và thực hiện;

d) Có khả năng xây dựng phương cách xét nghiệm HIV và đào tạo về

xét nghiệm HIV;

đ) Có ngân hãng mẫu phục vụ cho việc bảo đảm chất lưng xét nghiặn HIV;
e) Có khả năng phối hợp hoặc tổ chức triển khai các nghiên cứu khoa

học liên quan đến sinh bệnh học, miễn dịch HIV; nghiên cứu đánh giá các
phương cách xét nghiệm HIV, chất lượng sinh phẩm xét nghiệm HIV trên
thực địa và các nghiên cứu khác có liên quan;

g) Thực hiện được tất cả các phương pháp xét nghiệm HIV bằng kỹ
thuật khác nhau đồng thời phải có khả năng làm xét nghiệm xác nhận tình
trạng nhiễm HIV của các trường hợp có kết quả xét nghiệm khó xác định
hoặc không đồng nhất kết quả giữa các cơ sở xét nghiệm khác nhau;

h) Được Tổ chức Y tế thế giới hoặc các tổ chức quốc tế uy tín về xét
nghiệm đánh giá và công nhận đủ điều kiện là cơ sở xét nghiệm tham
chiếu về HIV (nếu có);

i) Tham gia và đạt kết quả chương trình ngoại kiểm hằng năm về xét
nghiệm HIV của các cơ quan và tổ chức quốc tế có uy tín.

Căn cứ phá lý của thủ tục hành chính

1. Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch

mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 29/6/2006; Luật sửa đổi, bổ sung một
số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm
miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 16/1 1/2020.

2. Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28/10/2024 của Chính phủ quy
định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội
chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS
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Mẫu sổ 20. Đơn đề nghị điều chỉnh giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định điều chỉnh cơ sở xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính tham chiếu

1 CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

tháng... năm

ĐƠN ĐỂ NGHI
Điều chỉnh giấy chứng nhận đ1’1 điều kiện

xét nghiệm khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định điều chỉnh
cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu

Kính gt’li: ................4................

Tên cơ sở xét nghiệm HIV: ... ... ... ... .,.
Địa chỉ: ......................... ......... .................,.....,,.......................................,........
E)iệ11thoại: .............., Ernail (nếu có): ................................... ........,.,.............
Giấy chứng nhận đủ điều kiện khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định

điều chỉnh cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu số: ....../GCN-
... .. Ngày cấp: ... ... ... ... ... ... ... .......Nơi cấp........................................................,..,..

Đề nghị điều chỉnh giấy chứng nhận đủ điều kiện khẳng định HIV dương tính
hoặc quyết định điều chỉnh cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham
clriếtr vì lý do: .....,.......,...............................,...........,...5,,....,,........,......................... .

Hồ sơ gửi kèm:

1. Bản sao hợp lệ chứng minh việc thay đổi tên, địa điểm của cơ sở a
2. Bản sao hợp lệ văn bản xác nhận kết quả thực hiện xét nghiệm HIV n

03. Văn bằng, chứng chỉ chứng nhận chuyên môn của người phụ trách
chuyên môn

Kính đề nghị cơ quan xem xét và điều chỉnh giấy chứng nhận cơ sở đủ điều
kiện khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định điều chỉnh cơ sở xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính tham chiếu.

THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ
(Ký, ghi rõ họ và tên, đÓng á&1)

1 Tên tổ chức đề nghị.
2 Chữ viết tắt tên tổ chức đề nÓI
3 Địa danh
4 Tên cơ qlran tiếp nhận hồ sơ

5 Liệt kê lý do đề nghị điều chỉnh giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiỡr khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định điểu chỉnh
cơ sở xét nghiặn khẳng định HIV dương tính tham chiếu
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Mẫu sổ 21. Bản kê khai nhân sự xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

1 CỘNG HÒA XÃ HÔI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Íự do - Hạnh phúc

3 ... ., ngày.... tháng.... năm

BẢN KÊ KHAI NKÂN SƯ XÉT NGHIÊM HIV
CỦA CƠ SỞ XÉT NGHIỆM

Bằng cấp và chứng chỉ được

đào tạo về xét nghiệm HIV,
xét nghiệm khẳng định

HIV dương tính hoặc các đào tạo

khác có liên quan áp dụng cho cơ

sở xét nghiệm khẳng định HIV
dương tính tham chiếu

Sổ tháng
kinh

nghiệm
về thực

hiện
xét

nghiệm
HIV

Trình
đô

chuyên
INmon

Vị trí
đảm

nhiệm
TT Họ và tên

1

2

3

THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ

(Ký, ghi rõ họ và tên, đÓng chu)

1 Tên tổ. fhạc lề nệhị.
2 Chữ viết tắt tên tổ chức để nghi.
3 Đia danh
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Mẫu sổ 22. Bản kê khai thiết bị xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

3
••• ' ' ' ! ngày.... tháng.... năm

BẢN KÊ KIIAI THIẾT Bl XÉT NGHIỆM HIV
CỦA CƠ SỞ XÉI NGHIỆM

THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ

(Ký, ghi rõ họ và tên, đóng ãỔu)

1 Tên tổ. §hqc đề nẹhi.
2 Chữ viết tắt tên tổ chức đề nghị.
3 Địa danh
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Mẫu số 24. Quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính
tham chiếu.

BÔ Y TẾ CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

sỐ: .. . ./QĐ-BYT Hà NỘI, ngày ... . tháng ... . năm

QUYẾT ĐỊNH
Chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu

BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ

Căn cứ Nghị định số 95/2022/NĐ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2022 của Chính
phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tỔ chức của BỘ Y tế;

Căn cứ Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội
chứng suy giảm miễn dịch mủ phải ở người (HIV/AIDS);

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Phòng, chống HIV/AIDS, BỘ Y tễ.

QUYẾT ĐỊNH:

Điều 1. Chỉ định ...... ... 1à cơ sở xét ngmặn khẳng định HIV dung tính tham chiếu.

Điều 2. ... ... ... ... chịu trách nhiệm chỉ đạo quản lý cơ sở xét nghiệm khẳng
định HIV dương tính tham chiếu, bảo đảm chất lượng xét nghiệm HIV, thực hiện
trách nhiệm của cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu theo các
quy định của Bộ Y tế và các nhiệm vụ khác theo phân công.

Điều 3. ... ... ... ... ... chịu trách nhiệm kiểm tra năng lực xét nghiệm HIV của
các cơ sở thực hiện xét nghiệm HIV theo quy định.

Điều 4. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành.
Điều 5. Các ông/bà: Chánh Văn phòng Bộ, Cục trưởng, Vụ trưởng, Tổng Cục

trưởng các Vụ, Cục, Tổng cục, Thủ trưởng các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế, Giám
đốc Sở Y tế các tỉnh/thành phố trực thuộc Trung ương, ... ... ... ... ....., Thủ trưởng
các đơn vị liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này.

Nơi nhân
- Như Điểu 5:
• Các đồng chí Thứ trưởng (để biết);

- Văn phòng Bộ (để đăng tải
Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế);
- Lưu: VT, AIDS (02).

BÒ TRU’ỞNG
(Ký, ghi Tố họ và tên, đÓng dấu)
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B. THỦ TỤC HÀNH CHÍNH CẢP TỈNH

1. Thủ tục Cấp thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng

Trình tự thực hiên
ận cộng đỒng:

Bước 1. Người đề nghị cấp mới Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng nộp
một (01) bộ hồ sơ theo quy định tại khoản 1 Điều 7 Nghị định số

141/2024/NĐ-CP cho Cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS cấp tỉnh.

Bước 2. Sau khi tiếp nhận hồ sơ, Cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS
cấp tỉnh kiểm tra hồ sơ và lập phiếu tiếp nhận hồ sơ.

Bước 3:

- Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày
tiếp nhận đủ hồ sơ, Cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS cấp tỉnh ban
hãnh Quyết định cấp mới Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng theo Mẫu số

02 quy định tại Phụ lực ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP
và cấp Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng cho người đề nghị theo Mẫu số

03 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.
- Trường hợp hồ sơ không hợp lệ, trong thời hạn 05 ngày lầm việc kể từ

ngày tiếp nhận hồ sơ, Cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS cấp tỉnh

phải có văn bản thông báo nêu rõ lý do vả hướng dẫn cá nhân bổ sung hồ sơ,

*) Trường hợp 2: Cấp tại thẻ nhân viên tiếp cận cộng đỒng:
Bước 1. Người đề nghị cấp lại Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng nộp một

(01) bộ hồ sơ theo quy định tại khoản 2 Điều 7 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP
cho Cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS cấp tỉnh.

Bước 2. Sau khi tiếp nhãn hồ sơ, cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS
cấp tỉnh kiểm tra hồ sơ và lập phiếu tiếp nhận hồ sơ.

Bước 3:

- Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày
tiếp nhận đủ hồ sơ, Cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS cấp tỉnh ban
hành Quyết định cấp lại Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng theo Mẫu số

02 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP
và cấp Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng cho người đề nghị theo Mẫu số

03 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.
- Trường hợp hồ sơ không hợp lệ, trong vòng 05 ngày kể từ ngày tiếp

nhận hồ sơ, Cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS cấp tỉnh phải có
văn bản thông báo nêu rõ lý do và hướng dẫn cho cá nhân bổ sung hồ sơ.

Cách thức thực hiện

- Trực tiếp;

- Qua đường bưu chính;
- Trên môi trường điện tử. Việc nộp hồ sơ điện tử tuân thủ theo quy định

của pháp luật về thực hiện thủ tục hành chính trên môi trường điện tử và
không yêu cầu nộp các thành phần hồ sơ đã được kết nối, chia sẻ trên cơ sở
dữ liệu của cơ quan, tổ chức có thẩm quyền.

Ở}b//
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Thành phần, số lượng hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ:
*) Trường hợp 1: Cấp mới thẻ nhân viên tiếp cận cộng đỒng:

- Đơn đề nghị cấp mới Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng theo Mẫu số

01 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP;
- Giấy chứng nhận hoàn thảnh tập huấn về các biện pháp can thiệp giảm

tác hại trong dự phòng lây nhiễm HIV;

- Bản sao văn bản triển khai hoạt động can thiệp giảm tác hại dự phòng
lây nhiễm HIV trên địa bàn quản lý;

-. 02 ảnh chân dung cỡ 02 cm x 03 cm, chụp trên nền trắng trong thời
gian không quá 06 tháng tính đến thời điểm nộp hồ sơ đề nghị cấp mới Thẻ
nhân viên tiếp cận cộng đồng (không áp dụng đối với trường hợp người
nộp hồ sơ đã đăng tải ảnh khi thực hiện thủ tục hành chính trên môi Ữường
điện tử).

*) Trường hợp 2: câp tại thẻ nhân viên tiếp cận cộng đỒng:

- Đơn đề nghị cấp lại Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng theo Mẫu số

01 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.
- 02 ảnh chân dung cỡ 02 cm x 03 cm, chụp trên nền trắng trong thời

gian không quá 06 tháng tính đến thời điểm nộp hồ sơ đề nghị cấp mới Thẻ
nhân viên tiếp cận cộng đồng (không áp dụng đối với trường hợp người
nộp hồ sơ đã đăng tải ảnh khi thực hiện thủ tục hành chính trên môi trường
điện tử).
II. Sổ lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thời hạn giải quyết

Trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ h<

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

lệ

Nhân viên tiếp cận cộng đồn

Cơ Quan giải Quyết thủ tnc hành chínhẾ

Cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS các tỉnh, thành phố

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

- Quyết định cấp Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng;

-. Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồn.

Phí, lệ 1 lhí

Không quy định

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

- Mẫu số 01. Đơn đề nghị cấp Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng.

- Mẫu số 02. Quyết định cấp Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng;

- Mẫu số 03. Mẫu Thẻ nhân viên tiếp cân công đồn:
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Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Người đề nghị cấp Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng cần đáp ứng các tiêu
chuẩn sau:

- Người từ đủ 18 tuổi trở lên;

- Tự nguyện tham gia các biện pháp can thiệp giảm tác hại;

- Đã được tập huấn kiến thức về các biện pháp can thiệp giảm tác hại dự
lhòng lây nhiễm HIV.

Căn cứ phá lý của thủ tục hành chính

1. Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch
mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 29/6/2006; Luật sửa đổi, bổ sung một
số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm
miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 16/11/2020.

2. Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28/10/2024 của Chính phủ quy
định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội
chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS

Ố}}H/
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Mẫu số 01. Đơn đề nghị cấp Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIÊT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

ĐƠN ĐỂ NGHI
Cấp Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồág tham gia thực hiện

các biện pháp can thiệp giảm tác hại trong dự phòng lây nhiễm HIV

U Cấp lần đầu a cấp iại

Kính gửi: (1)

Họ, chữ đệm và tên khai sinh:

Ngày, tháng, năm sinh: ........................................................................................
Số định ciu1h cá nhân: ........................................,................................................
Điện thoại: ............................................................................................................

Nơi tl1trờng trú: .......................................,.............................................................
1. Đổi với đơn đề nghị cấp lần đầu

Qua tìm hiểu các điều kiện và quy định liên quan, tôi làn đơn này xin tự
nguyện đăng ký được làm Nhân viên tiếp cận cộng đồng tham gia thực hiện các
biện pháp can thiệp giảm tác hại trong dự phòng lây nhiễm HIV tại tỉnh/thành phố

Q>. ............... và đề nghị được cấp Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng.

2. Đối với đơn đề nghị cấp lại

Hiện nay, tôi là nhân viên tiếp cận cộng đồng của .........................> đã được cấp
Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng số .............................,...... cấp ngày ..../..../.............

Tôi viết đơn này đề nghị được cấp lại Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng tham gja
thực hiện các biện pháp can thiệp giảm tác hại trong dự phòng lây nhiễm HIV.

Lý do cấp lại Thẻ: ................................................(3)
Tôi xin cam kết như sau:

1. Không đang trong thời gian bị truy cứu trách nhiệm hình sự, không đang
trong thời gian chấp hành án hình sự;

1 Ghi tên TIung tâm Kiểm soát URb tật Ũnh/thảnh phố hoặc cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS ÚA am phố.
2 Ghi rõ địa Un hoạt động
3 Ghi rõ lý do đề nghị cấp lại Thẻ (hết hạn sử dụng> bị mất...)
5 Nộp kèm theo Đơn 02 ảnh 02 x 03 của người đăng ký cấp Thẻ nhân via tiếP cờ1 cộng đồng.

Tnrờng hợp thực hiện thủ tục hành chính trên môi trường điện tử và đã kết nối với cơ sở dir liệu quốc gia về dân cư. người
khai chi cân khai 03 tHủng thông tin sau: Họ, chữ đệm và tên khai sinh: Ngày, tháng, năm sinh; Số định danh cá nhân.
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2. Có đủ sức khỏe tham gia thực hiện các biện pháp can thiệp giảm tác hại
trong dự phòng lây nhiễm HIV;

3. Chỉ sử dụng Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng để tham gia thực hiện các
biện pháp can thiệp giảm tác hại trong dự phòng lây nhiễm HIV theo đúng nhiệm
vụ và địa bàn được phân công;

4. Chấp hãnh đúng các quy định của pháp luật.

Kính đề nghị cơ quan có thẩm quyền xem xét và cấp/cấp lại Thẻ để tạo điều
kiện cho tôi tham gia thực hiện các biện pháp can thiệp giảm tác hại dự phòng lây
nhiễm HIV theo đúng nhiệm vụ được giao.

Trân trọng cảm ơn.

Xác nhận của cơ quan quản lý NVTCCĐ
.........,.............. xác nhận ông/bà ...................,
số căn cuôcls& định danh cá nhân .................
là nhân viên tiếp cận cộng đồng thuộc dự
ãưclrtlơng trình .............................................

ngày...._tháng......năm ......
NGƯỜI LÀM ĐƠN

(Ký, ghi rõ họ tên)

Lãnh đạo cơ quan quản lý
(Ký, ghi rõ họ tên và đÓng dấu)
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Mẫu sổ 02. Quyết định cấp Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng

SỞ Y TẾ .....':).
(2)

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

sỐ: ...../QĐ-.

2

Lưu

.€3).. . ..., ngày ..... tháng ..... năm

QUYẾT ĐỊNH
Về việc cấp Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng

GIÁ M ĐỐC

Căn cứ Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10 năm 2024 của
Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây
ra hội chứng suy giám miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ;

Căn cú ..........................................ÍẠJ...........................................,...............;

QUY ẾT ĐỊNH:

Điều 1. Cấp Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng để tham gia thực hiện các biện
pháp can thiệp giảm tác hại trong dự phòng lây nhiễm HIV cho các ông, bà có tên
trong danh sách kèm theo Quyết định này.

Điều 2. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký ban hãnh.

Điều 3. Các ông/bà Trưởng phòng, Trưởng khoa, lãnh đạo các đơn vị có liên
quan và Gấc cá nhân có tên tại Điều 1 chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này.

Nơi nhân:
• Như Điều 3:
- Sở Y tế1......’..:

GIÁ M ĐỐC
SKý, ghi rõ họ tên và đÓng dấu)

1 Ghi rõ tàI tinh, thảnh phố.

2 Ghi tên cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS cấp tinIL
3 Ghi địa danh theo hướng dẫn về thể thức của Chính phủ
4 Đơn để nÓI cấp Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng.
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Mẫu sổ 03. Mẫu Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng

Phê A A

MAU THE NHAN VIEN TIEP CẠN CỌNG ĐONG

1. Mặt trước Thẻ

THẾ NHÂN VIÊN TÚP CẬN CỘNG ĐỒNG

Họ vảtêrL_.................
Số đinh danh cá nhân ........__...

Ngày, thUg, năm sinh:........../..
Địa bàn được phép hoạt động:........................................

2cm x
3cm

6,5 cm

Ngày .... tháng .._ năm __...
GLÁẺr ĐC>C

số thẻ: ...._..._..._._
Thẻ có giá td đề1 hết ngây:

10 cm

2. Mặt sau Thẻ

QUY ĐFqH VÊ VIỆC SÚ’ DỤNG THẺ

1. Chỉ được sử dụng Thẻ khi tham gia thực hiện các biện

pháp can thiệp giảm tác hại dự phòng lây nhiễm HIV tại

địa bàn được phân công theo đúng quy định của pháp luật.

2. Không tẩy xóa, sửa chữa, cho người khảc mượn Thẻ.

3. Khi Thẻ bi mất, rách, nhàn nãi hoặc hết hạn sử dụng phải

bảo ngay cho Cơ quan đầu mối về phòng,

HIV/AIDS cấp tỉnh để đề nghị cấp lại Thẻ.

6,5 cm

chống

10 cm
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2. Thủ tục Thu hồi Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng đối với trường hợp nhân
viên tiếp cận cộng đồng không tiếp tục tham gia thực hiện các biện
pháp can thiệp giảm tác hại trong dự phòng lây nhiễm HIV

Trình tự thực hiện
hê nhân viên tiếp cận cộng
đồng cho Cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS cấp tỉnh.

Bước 2. Trong thời hạn 05 ngày lâm việc, kể từ ngày nhận được Thẻ nhân
viên tiếp cận cộng đồng, Cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS cấp

tỉnh ban hành Quyết định thu hồi Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng theo
Mẫu số 04 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số
141/2024/NĐ-CP.

Cách thức thực hiện

- Trực tiếp;
- Qua đường bưu chính.

Thành phần, sổ lượng hồ sơ

1. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng

II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ).

Thời hạn giải quyết

Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được Thẻ nhân viên tiếp
cận cộng đồng.

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Nhân viên tiếp cận cộng đồng

Cơ quan giải quyết thủ tục hành chính

Cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS cấp tỉnh

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Quyết định thu hồi Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng

Phí, lệ phí

Không quy định

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

ép cận cộng đồng

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Không quy định

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hôi chứng suy giảm miễn dich
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hải ở người (HIV/AIDS) ngày 29/6/2006; Luật sửa đổi, bổ sung một
:âăầiIÉu của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm
miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 16/11/2020

2. Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28/10/2024 của Chính phủ quy
định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội

chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS)

tin
hd

t.v
aa

c_
D

uo
ng

 T
ha

nh
 T

in
h_

26
/1

1/
20

24
 1

0:
06

:0
5



48

Mẫu số 04. Quyết định thu hồi Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng

SỞ Y TẾ .......1.......
2

CÔNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

sỐ: ..../QĐ-.

Lưu

3
•••••• ••+••• J ngày .... tháng .... năm

QUY ỂT ĐỊNH
Về việc thu hồi Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng

GIÁM ĐỐC 2

Căn cứ Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10 năm 2024 của Chính
phủ quy định chi tiết một số điều elia Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng

suy giảm miễn dịch mắc phải ở n9Ẩời (HIV/AIDS) ;

(:đ/2 cứ ..........................................4......................................-....................;

QUY ẾT ĐỊNH:

Điều 1. Thu hồi Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng của:

- Họ, chữ đệrn và tên khai sinh: ....................................................................
- Số định ciu1h cá nhân: .................................................................................

- Số Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng: ........................................................
Điều 2. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký ban hành.

Điều 3. Các ông/bà Trưởng phòng, Trưởng khoa, lãnh đạo các đơn vị có liên
quan và các cá nhân có tên tại Điều 1 chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.

Nơi nhận:
- Như Điểu 3:
- Sở Y tế1.....

GIÁ M ĐỐC
SKý, ghi rõ họ tên và đÓng dấuì

1 Ghi rõ tàI tinh, thành phố.
2 Ghi rõ tàI cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS cấp tỉnh.

3 Ghi địa danh theo hướng dẫn về thể thức của Chính phủ.

4 Biên bản tạm giữ Thẻ nhân viên tiếp cận cộng đồng
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3. Thủ tục Công bổ cơ sở đủ điều kiện điều trị nghiện các chất dạng thuổc phiên
băng thuôc thay thê

Trình tự thực hiện

ở đ,’, dề„ kiM điề„ t,i
nghiện các chất dạng thuổc phiện bằng thuỗc thay thế

Bước 1: Cơ sở điều trị thay thế và cơ sở cấp phát thuốc điều trị thay thế

(sau đây gọi tắt là cơ sở điều td) nộp hồ sơ theo quy did tại Điều 19 Nghị
định số 141/2024/NĐ-CP về SỞ Y tế.

Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận, kiểm tra hồ sơ.

Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày
tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế có trách nhiệm công khai trên Tru1g thông tin
điện tử của Sở Y tế các thông tin sau: Tên, địa chỉ, số điện thoại liên hê và
toàn văn hồ sơ công bố của cơ sở điều trị.

Trường hợp hồ sơ không hợp lệ, trong thời hạn 03 ngây làm việc kể từ

ngày tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế có trách nhiệm thông báo cho cơ sở điều trị
và hướng dẫn bổ sung hồ sơ.

*) Trường hợp 2: Điều chỉnh hồ sơ công bồ đỖi với cơ sở đủ điều kiện điều
trị nghiện các chải dạng thIếc phiện khi có thay dải về tên, địa chỉ, cơ sở
vật chải, thiết bị và nhân sự

Bước 1: Cơ sở điều trị khi có thay đổi về tên, địa chỉ, cơ sở vật chất, thét
bị và nhân sự có trách nhiệm thông báo nội dung điều chỉnh về Sở Y tế

Bước 2: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được thông
báo nội dung điều chỉnh của cơ sở điều td, Sở Y tế có trách nhiệm cập nhật
các thông tin thay đổi trong hồ sơ công bố của cơ sở điều td đã đăng tải

trên Trang thông tin điện tử của Sở Y tế.

*) Trường hơp 3: Công bồ tại đỔi với cơ sở điểu trị bị anh chi sau khi hết
thời hạn bị anh chi

Bước 1: Trong thời hạn 05 ngây làm việc, trước ngày hết thời hạn bị

đình chỉ theo quyết định xử phạt vi phạm hành chính, cơ sở điều td bị đình
chỉ gửi hồ sơ khắc phục vi phạm về Sở Y tế.

Bước 2: Trong thời hạn 05 ngày lãm việc, kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ
khắc phục vi phạm của cơ sở điều trị bị đình chỉ, Sở Y tế có trách nhiệm

xem xét hồ sơ khắc phục vi phạm:

- Trường hợp hồ sơ đủ điều kiện, Sở Y tế có trách nhiệm thực hiện công
bố lại cho cơ sở điều td đủ điều kiện điều trị nghiện các chất dạng thuốc
phiện bằng thuốc thay thế trên Trang thông tin điện tử của Sở Y tế;

- Trường hợp cơ sở điều trị bị đình chỉ không khắc phục các vi phạm
hoặc việc khắc phục các vi phạm không đáp ứng các quy định, Sở Y tế

thực hiện việc hủy hồ sơ công bố của cơ sở điều trị bị đình chỉ trên trang
thông tin điện tử của Sở Y tế.
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Cách thức thực hiện

- Trực tiếp;

- Qua đường bưu chính;

- Trên môi trường điện tử. Việc nộp hồ sơ điện tử tuân thủ theo quy định

của pháp luật về thực hiện thủ tục hành chính trên môi trường điện tử và
không yêu cầu nộp các thành phần hồ sơ đã được kết nối, chia sẻ trên cơ sở
dữ liệu của cơ quan, tổ chức có thẩm quyền.

Thành phần, sổ lượng hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

*) Trường hợp 1: Công bổ tần đầu đỖi với cơ sở đủ điều kiện điều trị
nghiện các chải dạng thuổc phiện bằng thuỗc thay thế

1. Hồ sơ công bố đủ điều kiện hoạt động của cơ sở điều trị:

- Đơn đề nghị công bố đủ điều kiện điều trị nghiện các chất dạng thuốc
phiện bằng thuốc thay thế theo Mẫu số 06 quy định tại Phụ lục ban hành
kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP;

- Bản sao quyết định thành lập của cơ quan nhà nước có thẩm quyền
hoặc bản sao giấy chứng nhận đầu tư hoặc bản sao giấy chứng nhận đăng
ký doanh nghiệp hoặc tài liệu tương đương khác của cơ sở (không áp dụng
đối với trường hợp các loại giấy tờ trên đã được kết nối, chia sẻ trên Hệ
thống thông tin về quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ
liệu quốc gia);

- Bản kê khai nhân sự làm việc tại cơ sở điều trị theo Mẫu số 07 quy
định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP và bản
sao văn bằng chuyên môn của từng nhân viên;

- Bản kê khai thiết bị của cơ sở điều trị theo Mẫu số 08 quy định tại Phụ
lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.

2. Hồ sơ công bố đủ điều kiện hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh
tham gia điều td nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế:

- Bản sao giấy phép hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;

- Đơn đề nghị công bố đủ điều kiện điều trị nghiện các chất dạng thuốc
phiện bằng thuốc thay thế theo Mẫu số 06 quy định tại Phụ lực ban hành
kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP;

- Bản kê khai nhân sự làm việc tại cơ sở điều trị theo Mẫu số 07 quy
định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP và bản
sao văn bằng chuyên môn của từng nhân viên;

- Bản kê khai thiết bị của cơ sở điều trị theo Mẫu số 08 quy định tại Phụ
lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.
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& với cơ sở đủ điều kiện
điều trị nghiện các chất dạng thuổc phiện khi có thay ái về tên, địa chỉ,
cơ sở vật chất, thiết bị và nhân sự

- Văn bản thông báo về nội dung điều chỉnh của cơ sở điều trị.

- Hồ sơ thể hiện sự thay đổi về tên, địa chỉ, cơ sở vật chất, thiết bị và
nhân sự của cơ sở điều trị.

*) Trường hợp 3: Công bồ tại đỒi với cơ sở điều trị bị anh chỉ sau khi
hết thời hạn bị đÌnh chỉ

Hồ sơ khắc phục vi phạm của cơ sở điều trị bị đình chỉ.

II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ).

Thời hạn giải quyết

Trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngây nhận được hồ sơ hợp lệ.

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Cơ sở điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế

Cơ quan giải quyết thủ tục hành chính

Sở Y tế nơi cơ sở điều trị đặt trụ sở

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

*) Trường hợp 1:

Cơ sở đủ điều kiện điều td nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc
thay thế được công bố công khai trên Trang thông tin điện tử của Sở Y tế.

+) Trường hơp 2:

Thông tin thay đổi trong hồ sơ công bố của cơ sở điều td nghiện các
chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế được Sở Y tế cập nhật trên
Trang thông tin điện tử của Sở Y tế.

’') Trường hợp 3:

Cơ sở điều td bị đình chỉ sau khi hết thời hạn bị đình chỉ theo quyết
định xử phạt vi phạm hành chính được Sở Y tế công bố lại đủ điều kiện
điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế trên Trang
thông tin điện tử của Sở Y tế.

Phí, lệ phí

Không quy định

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

è>/
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*) Trường hợp 1: Công bồ tàn đầu đỔi với cơ sở đủ điều kiện điều trị
nghiện các chất dạng thuỗc phiện bằng thuỗc thay thế

- Mẫu số 06: Đơn đề nghị công bố đủ điều kiện điều trị nghiện các chất
dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế.

- Mẫu số 07: Bản kê khai nhân sự làm việc tại cơ sở điều trị.

- Mẫu số 08: Bản kê khai thiết bị của cơ sở điều trị.

*) Trường hơp 2: Điều chỉnh hồ sơ công bồ đỖi với cơ sở đủ điều kiện
điều trị nghiện các chải dạng thuổc phiện khi có thay ái về tên, địa chỉ,
cơ sở vật chải, thiết bị và nhân sự

- Mẫu số 07: Bản kê khai nhân sự làm việc tại cơ sở điều trị.

- Mẫu số 08: Bản kê khai thiết bị của cơ sở điều trị.

- Văn bản thông báo nội dung điều chỉnh.

*) Trường hợp 3: Công bổ lại đỔi với cơ sở điều trị bị anh chỉ sau khi
hết thời hạn bị anh chỉ

Hồ sơ khắc phục vi phạm của cơ sở điều trị bị đình chỉ.

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

*) T,gờw_bơE_L Công bồ tàn đầu đỗi „a ,Ơ ,Ở đủ điều kiện điều trị
nghiện các chải dạng thuổc phiện bằng thuỗc thay thế

Cơ sở đề nghị công bố đủ điều kiện điều td nghiện các chất dạng thuốc
phiện bằng thuốc thay thế cần đáp ứng các điều kiện theo quy định tại
Điều 16 hoặc Điều 17 hoặc Điều 18 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP, cụ thể
như sau:

“Điều 16. Điều kiện hoạt động của cơ sở điều trị thay thế

1. Cơ sở vật chất:

Có nơi tiếp đón; phòng hành chính; phòng cấp phát, chia liều thuốc (nếu
có) và bảo quản thuốc; phòng tư vấn; phòng khám bệnh và phòng xét
nghiệm. Cảo phòng trong cơ sở điều trị thay thế phải có diện tích tối thiểu
IOm2 để đảm bảo thực hiện các nhiệm vụ chuyên môn theo quy định.

2. Thiết bị y tế:

a) Phòng khám bệnh: có hộp thuốc cấp cứu phản vệ trong đó có thuốc
giải đỘc;

b) Phòng cấp phát, chia liều thuốc (nếu có) và bảo quản thuốc: có 02 tủ
có khóa chắc chắn để đựng thuốc, trong đó: 01 tủ để đựng thuốc cấp phát
hàng ngày và 01 tủ để bảo quản thuốc; có dụng cụ cấp phát thuốc; có dụng
cụ chia liều thuốc (nếu có) và có thiết bị giám sát việc thực hiện điều trị;

c) Phòng xét nghiệm: bố trí nơi lấy nước tiểu có bộ bàn cầu (với đường
cấp nước có van đát ở bên ngoài nơi lấy nước tiểu) và vách ngăn dán kính
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màu một chiều từ bên ngoài để nhân viên của cơ sở điều trị quan sát được
quá trình tự lấy mẫu nước tiểu của người tham gia điều trị nghiện các chất
dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế.

3. Nhân sự:

a) Đảm bảo đủ nhân sự thực hiện nhiệm vụ chuyên môn về: khám bệnh,
chữa bệnh; hỗ trợ công tác khám bệnh, chữa bệnh; cấp phát, chia liều
thuốc; phụ trách kho thuốc; xét nghiệm; tư vấn và hành chính;

b) Người phụ trách chuyên môn là bác sỹ có giấy chứng nhận hoàn
thảnh tập huấn về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc
thay thế;

c) Nhân viên phụ trách kho thuốc phải đáp ứng các điều kiện về chuyên
môn theo quy định của pháp luật về dược;

d) Căn cứ tình hình thực tế, cơ sở điều trị thay thế bố trí nhân viên bảo
vệ hoặc phối hợp với công an cấp xã nơi cơ sở điều trị đặt trụ sở để bảo
đảm công tác an ninh cho cơ sở điều trị.

Điều 17. Điều kiện hoạt động của cơ sở cấp phát thuốc điều trị thay thế

1. Cơ sở vật chất: có nơi tiếp đón; phòng cấp phát, chia liều thuốc (nếu
có) và bảo quản thuốc điều trị thay thế.

2. Thiết bị y tế:

Phòng cấp phát, chia liều thuốc (nếu có) và bảo quản thuốc: có 02 tủ có
khóa chắc chắn để đựng thuốc, trong đó: 01 tủ để đựng thuốc cấp phát
hàng ngày và 01 tủ để bảo quản thuốc; có dụng cụ cấp phát thuốc; có dụng
cụ chia liều thuốc (nếu có) và có thiết bị giám sát việc thực hiện điều td;

3. Đảm bảo nhân sự thực hiện nhiệm vụ chuyên môn về: cấp phát, chia
liều thuốc; phụ trách kho thuốc và hành chính.

4. Nhân viên phụ trách kho thuốc phải đáp ứng các điều kiện về chuyên
môn theo quy định của pháp luật về dược.

Điều 18. Điều kiện hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tham
gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuổc thay thế

Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã có giấy phép hoạt động theo quy định

của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh, khi triển khai điều trị nghiện các
chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế cần đáp ứng các điều kiện theo
quy định tại Điều 16 hoặc Điều 17 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.”

y9 Trường hợp 2: Điều chỉnh hồ sơ công bồ dải với cơ sở đủ điều kiện
điều trị nghiện các chất dạng thuỗc phiện khi có thay dải về tên, địa chỉ,
cơ sở vật chất, thiết bị và nhân sự

Cơ sở điều trị đề nghị điều chỉnh hồ sơ công bố khi có thay đổi về tên,
địa chỉ, cơ sở vật chất, thiết bị và nhân sự có trách nhiệm thông báo nội
dung điều chỉnh về Sở Y tế kèm theo hồ sơ thể hiện sự thay đổi.
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*) Trường hợp 3: Công bổ tại đỒi với cơ sở điều trị bị đÌnh chỉ sau khi
hết thời hạn bị đÌnh chỉ

Cơ sở điều trị bị đình chỉ sau khi hết thời hạn bị đình chỉ theo quyết định
xử phạt vi phạm hành chính phải gửi hồ sơ khắc phục vi phạm về Sở Y tế.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch

mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 29/6/2006; Luật sửa đổi, bổ sung một
số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm
miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 16/1 1/2020.

2. Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28/10/2024 của Chính phủ quy
định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội
chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS).
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Mẫu số 06. Đơn đề nghị công bố đủ điều kiện điều trị nghiện các chất dạng thuốc
phiện bằng thuốc thay thế

CÔNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

.....1...... ngờI/ ..... tháng..... rlărn .....

ĐƠN ĐỂ NGHI
Công bố đủ điều kiện điều trị nghiện

các chất dạng thuôc phiện băng thuôc thay thê

Kính gửi: Sở Y tế
2

Tên:
Địa chỉ: ..............................4 ....................Điện thoại/fax: . . . . . . . . . . . . .... . . . . . . . .

Sau khi nghiên cứu quy định về điều kiện hoạt động điều td nghiện các chất dạng
thuốc phiện bằng thuốc thay thế tại Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10

năm 2024 của Chính phủ, chúng tôi đề nghị Sở Y tế công bố đủ điều kiện điều td
nghện các chất dạng thuốc phiện đối với cơ sở..............3............

kèm theo Đơn này bô hồ sơ gồm cảo tẩy tờ sauChúng tôi xin

Ức=:1 HahcmiBãIma:
bản sao
doanh nghiệp hoặc bản sao giấy phép hoạt động của cơ sở khám bệnh,
chữa bệnh hoặc tài liệu tương đương khác

Bản kê khai nhân sự của cơ sở điều trị kèm theo bản sao văn bằng chuyên
nhân viên thuộc cơ sở điều tdmôn của

Sơ đồ mặt bằng của cơ sở điều trị

Cơ sở đề nghị công bố đủ điều kiởr điều td nghiờr các chất dạng thuốc phiặr dn cam kết

1. Đã kiểm tra, ký đóng dấu vào những phần liên quan ở tất cả cảo giấy tờ nộp trong
hồ sơ công bố đủ điều kiện điều trị nghiện cảc chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế

và xác nhận là đây là Gấc giấy tờ hợp pháp, nội dung là đúng sự thật. Nếu có sự giả mạo,
không đúng sự thật cơ sở xin chịu hoàn toàn trảch nhiệm theo quy định của pháp luật.

2. Đảp Ug đủ yêu cầu, điều kiện về cơ sở vật chất thiết bị và nhân sự thực hiện việc
điều trị nghiện cảc chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế theo quy định.

3. Thông báo cho Sở Y tế......2...... khi có bất cứ thay đổi nào đối với hồ sơ công bố

đủ điều kiện điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế./.

THỦ TRU’ỞNG ĐƠN VI
(Ấy, ghi rõ họ, tên và đóng àấuì

1 Đia danh
2 Tên Sở Y tế tỉnh.

3 Ghi rõ tàI của cơ sở đề nghị công tx'> đủ điều kiện điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện Ứng thuốc thay thế.
4 Ghi rõ đia chi cụ aề của cơ sở đề nghị công txẤ> đủ dàI kiỡr điềutdnghờr ck chất dậU thu& Ựú® Úng thúc thụ tÉ
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Mẫu số 07. Bản kê khai nhân sự làm việc tại cơ sở điều trị

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

....1....., ngây ..... tháng..... năm.....

BẢN KÊ KILAI NUÂN SỰ LÀM VIỆC TẠI CƠ SỞ ĐIỂU TRỊ

TT 1 Họ và tên
Vi trí viêc

làm
chế đô

làm việc'(2)
Các giấy tờ kèm theo

Ghi
chú

1. Bác sỹ phụ
trách chuyên
môn kỹ thuật

1. Bản sao bằng tốt nghiệp bác sỹ.

2. Bản sao chứng nhận đã qua đào
tạo, tập huấn về điều td nghiện
chất dạng thuốc phiện.

Bản sao bằng tốt nghiệp từ trung
cấp chuyên ngành y trở lên.

2. Nhân viên hỗ
trợ khám

bênh, chữa
bệnh

/3). Nhân viên
tư vấn y hoặc trung cấp được hoặc trung

cấp xã hội trở lên.
Bản sao bằng tốt nghiệp trung cấp

y hoặc trung cấp được trở lên.
4. Nhân viên

cấp phát
thuỐc

5. Nhân viên
bảo quản

thuỐc
dược trở lên.

6.

7.

8.

Nhân viên
xét nghiệm
Nhân viên
hành chính

dược, sinh học, hóa học trở lên

trở lên.
Nhân viên

bảo vệ cơ sở trở lên.

THỦ TRU’ỞNG ĐƠN VỊ

(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng
dấu)

1 Đia danh
2 Ghi rõ làm việc toàn thời gian hay kiàn nhặn.
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Mẫu số 08. Bản kê khai thiết bị của cơ sở điều trị

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

1....., ngày ..... tháng..... năm.....

BẢN KÊ KHAI THIẾT BỊ CỦA CƠ SỞ ĐIÊU TRỊ

TênSTT
thiết bị

Ký hiệ11

thiết bị

[ODEL)
:?Ìnxgutâyt

Nước
sản
xuất

Năm
sản
xuất

Dnb
trạng

sử dụng

Ghi
chú

THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ

(Ký, ghi rõ họ, tên và đÓng chu)

1 Địa danh
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4. Thủ tục Húy hồ sơ công bố đủ điều kiện điều trị nghiện các chất dạng thuổc
phiện bằng thuốc thay thế

Trình tự thực hiện

@ đỖi với cơ sở điều trị
bị đÌnh chỉ sau khi hết thời hạn bị anh chỉ

Bước 1: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, trước ngày hết thời hạn bị

đình chỉ theo quyết định xử phạt vi phạm hãnh chính, cơ sở điều trị bị đình
chỉ gửi hồ sơ khắc phục vi phạm về Sở Y tế.

Bước 2: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ
khắc phục vi phạm của cơ sở điều trị bị đình chỉ, Sở Y tế có trách nhiệm
xem xét hồ sơ khắc phục vi phạm:

Trường hợp cơ sở điều trị bị đình chỉ không khắc phục các vi phạm
hoặc việc khắc phục các vi phạm không đáp ứng các quy định tại Điều 16
hoặc Điều 17 hoặc Điều 18 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP, Sở Y tế thực
hiện việc hủy hồ sơ công bố của cơ sở điều trị bị đình chỉ trên Trang thông
tin điện tử của Sở Y tế.

*) Trường hợp 2: Hủy hồ sơ công bồ đủ điều kiện đỖi với cơ sở điều trị
đề nghị dỪng hoạt đỘng

Bước 1: Trong thời hạn 30 ngày trước ngày chấm dứt hoạt động, cơ sở
điều trị đề nghị hủy hồ sơ công bố có trách nhiệm thông báo bằng văn bản
về Sở Y tế nơi đã công bố hồ sơ của cơ sở điều td.

Bước 2: Trong thời hạn 05 ngày lâm việc, kể từ ngày nhận được văn bản
thông báo của cơ sở điều trị, Sở Y tế thực hiện thủ tục hủy hồ sơ công bố
của cơ sở điều trị trên Trang thông tin điện tử của Sở Y tế.

Cách thức thực hiện

- Trực tiếp;

- Qua đường bưu chính;
- Trên môi trường điện tử. Việc nộp hồ sơ điện tử tuân thủ theo quy định

của pháp luật về thực hiện thủ tục hành chính trên môi trường điện tử và
không yêu cầu nộp các thành phần hồ sơ đã được kết nối, chia sẻ trên cơ sở
dữ liệu của cơ quan, tổ chức có thẩm quyền.

Thành phần, số lượng hồ sơ

l. Thành phần hồ sơ:
*) Trường hơp 1: Hủy hồ sơ công bổ đủ điều kiện đỔi với cơ sở điều trị
bị anh chỉ sau khi hết thời hạn bị đÌnh chỉ

Hồ sơ khắc phục vi phạm của cơ sở điều trị bị đình chỉ.

*) Trường hơp 2: Hủy hồ sơ công bồ đủ điều kiện đỔi với cơ sở điều trị
đề nghị dỪng hoạt đỘng

Văn bản thông báo đề nghị hủy hồ sơ công bố của cơ sở điều trị.

II. Sổ lượng hồ sơ: 01 (bộ)
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Thời hạn giải quyết

Trong thời hạn 05 ngày làm việc

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Cơ sở điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế.

Cơ quan giải quyết thủ tục hành chính

1 Sở Y tế

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Hồ sơ của cơ sở điều trị đã công bố trên Trang thông tin điện tử của Sở Y
tế được hủy bỏ.

Phí, lệ phí

Không quy định

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

Không

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

*) WAM Hủy hỒ ,, ,ô„g bỒ đủ điề„ kiệ„ dải ,ởi ,, ,ở điề„ t,i
bị anh chỉ sau khi hết thời hạn bị anh chỉ

Hồ sơ khắc phục vi phạm của cơ sở điều td bị đình chỉ không đáp ứng
các quy định tại Điều 16 hoặc Điều 17 hoặc Điều 18 Nghị định số
141/2024/NĐ-CP.

*) Trường hợp 2: Hủy hồ sơ công bồ đủ điều kiện đỒi với cơ sở điều trị
đề nghị dỪng hoạt @ng

Không quy định.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch

mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 29/6/2006; Luật sửa đổi, bổ sung một
số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm
miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 16/11/2020.

2. Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28/10/2024 của Chính phủ quy
định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội
chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS).
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5. Thủ tục Cấp mới giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định
HIV dương tính

Trình tự thực hiện

Bước 1. Cơ sở xét nghiệm gửi hồ sơ đề nghị cấp giấy chứ1g nhận cơ sở

đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính đến cơ quan có thẩm
quyền cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện.

Bước 2. Cơ quan có thẩm quyền kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ.

Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày
tiếp nhận hồ sơ, cơ quan có thẩm quyền thành lập đoàn thẩm định theo quy
định tại điểm c khoản 1 Điều 44 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.

Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ
ngày tiếp nhận hồ sơ, cơ quan có thẩm quyền phải có vú bản thông báo
nêu rõ lý do và hướng dẫn cơ sở xét nghiệm bổ sung hồ sơ. Cơ sở xét
nghiệm có ữách nhiệm hoàn thiện hồ sơ trong thời hạn tối đa 05 ngày làm
việc kể từ ngày nhận được thông báo. Quá thời hạn này thủ tục cấp giấy
chứng nhận phải thực hiện lại từ đầu.

Bước 3. Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ban hành quyết định thành
lập đoàn thẩm định, đoàn thẩm định thực hiện thấm định và lập biên bản
thẩm định.

Bước 4. Cấp mới giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiận khẳng
định HIV dương tính:

- Trường hợp cơ sở xét nghiệm được đoản thẩm định đánh giá đủ điều
kiện, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày kết thúc thẩm định (thời
điểm kết thúc thẩm định tính theo ngày ghi trên biên bản thẩm định), cơ

quan có thẩm quyền cấp mới giấy chứng nhận đủ điều kiện theo Mẫu số 23
quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.

- Trường hợp cơ sở xét nghiệm được đoàn thẩm định đánh giá còn tồn
tại sai sót phải khắc phục, trong thời hạn 30 ngày kể tửu ngày ghi trên biên
bản thẩm định, cơ sở xét nghiệm khắc phục và gửi báo cáo đã khắc phục
theo khuyến nghị của đoàn thẩm định đến cơ quan có thẩm quyền để cấp

mới giấy chứng nhận đủ điều kiện theo Mẫu số 23 quy định tại Phụ lục ban
hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.

Trường hợp cơ sở xét nghiệm được đoàn thẩm định đánh giá không đủ
điều kiện hoặc trong thời hạn 30 ngày cơ sở xét nghiệm không khắc phục
các khuyến nghị của đoàn thẩm định, cơ quan có thẩm quyền thông báo
cho cơ sở xét nghiệm thực hiện lại từ đầu thủ tục cấp mới giấy chứng nhận
đủ điều kiện.

Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương
tính được cấp 01 lần và không thời hạn.
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Cách thức thực hiện

- Trực tiếp;

- Qua đường bưu chính;

- Trên môi trường điện tử. Việc nộp hồ sơ điện tử tuân thủ theo quy định

của pháp luật về thực hiện thủ tục hành chính trên môi trường điện tử vã
không yêu cầu nộp các thành phần hồ sơ đã được kết nối, chia sẻ trên cơ sở
dữ liệu của cơ quan, tổ chức có thẩm quyền.

Thành ;\)h IL

sô lượn Or hô sơlhâ n,

L Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đề nghị cấp mới giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính theo Mẫu số 18 quy định tại Phụ lục ban hành
kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP;

- Bản kê khai nhân sự xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm theo Mẫu số

21 quy định tại Phụ lục ban hãnh kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP;

- Bản kê khai thiết bị xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm theo Mẫu số

22 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP;

- Sơ đồ mặt bằng nơi thực hiện xét nghiệm;

- Hồ sơ chímg minh năng lực xét nghiệm HIV: Bản sao văn bản xác nhận
kết quả thực hãnh xét nghiệm HIV theo quy định tại điểm c khoản 4 Điều 40
Nghị định số 141/2024/NĐ-CP đối với cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV.
IL Số lượng hồ sơ: 01 (bộ

Thời hạn giải luyết

Trong thời gian 40 ngày kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ hợp lệ

thực hiện thủ tục hành chínhĐỔi tul

Cơ quan/tổ chức đề nghị cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét
nghiệm HIV dương tính

Cơ quan giải quyết thủ tục hành chính

Sở Y tế

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương
tính

lhí

Không quy định

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

Mẫu số 18. Đơn đề nghị cấp mới giấy chứng nhận đủ điều kiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính.

Mẫu số 21. Bản kê khai nhân sự xét n ;hiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

dh/--
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Mẫu số 22. Bản kê khai thiết bị xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

Mẫu số 23. Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định
HIV dương tính

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

Cơ sở đề nghị cấp mới giấy chứng nhận cơ sở Ợủ điều kiện xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính phải có đủ các điều kiện quy định tại Điều 40
Nghị định số 141/2024/NĐ-CP như sau:

1. Nhân sự:

a) Người phụ trách chuyên môn có trình độ đại học chuyên ngành y,
dược, sinh học hoặc hóa học trở lên; có kinh nghiệm thực hiện xét nghiệm
HIV từ 06 tháng trở lên và có giấy chứng nhận hoàn thảnh tập huấn về xét
nghiệm khẳng định HIV;

b) Nhân viên xét nghiệm phải có văn bằng, chúng chỉ đào tạo phù hợp
với kỹ thuật xét nghiệm khẳng định HIV mà cơ sở đó thực hiện.

2. Thiết bị thực hiện xét nghiệm và bảo quản sinh phẩm, mẫu bệnh
phẩm phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm HIV.

3. Cơ sở vật chất:

a) Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện theo quy định tại khoản 8 Điều 40
và khoản 5 Điều 53 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP;

b) Cơ sở y tế khác thực hiện theo quy định tại Điều 5 Nghị định số
103/2016/NĐ-CP.

4. Điều kiỡr về đảm bảo chất lượng và năng lực thực hiện xét nghiờn HIV :

a) Có thời gian thực hành xét nghiệm khẳng định HIV ít nhất là 03
tháng liên tục tính đến trước ngày nộp hồ sơ đề nghị cấp mới giấy chứng
nhận đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính;

b) Trong thời gian thực hành xét nghiệm HIV theo quy định tại điểm a
khoản này phải thực hiện được ít nhất 30 mẫu nghi ngờ dương tính.
Trường hợp thực hiện xét nghiệm bằng máy phải thực hiện kỹ thuật ít nhất
20 lần9

c) Có kết quả thực hiện xét nghiệm chính xác trên bộ mẫu kiểm chuẩn
do cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu gửi.

Căn cứ pháI lý của thủ tục hành chính

1. Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch
mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 29/6/2006; Luật sửa đổi, bổ sung một
số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm
miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 16/11/2020.

2, Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28/10/2024 của Chính phủ quy
định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội
chúng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS).
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Mẫu số 18. Đơn đề nghị cấp mới giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

3
••• '• ') ngày.... tháng.... năm

ĐƠN ĐỂ NGHI
Cấp mới giấy chứng nhận ắủ điều kiện

xét nghiệm khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định chỉ định
cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu

Kính gt’li: .........4............

Tên cơ quan đề nghị:

E)ia chỉ: ...........................................................................................................
Điện thoại: ....................................................................................,..................
E:Inail (nếu có): ..........................................................................................,.....
Sau khi nghiên cứu quy định về điều kiện thực hiện xét nghiệm HIV tại Nghị

định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ, chúng tôi đề

nghị cơ quan xem xét, thực hiện thủ tục cấp mới Giấy chứng nhận đủ điều kiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính với kỹ thuật xét nghiệm ......5......hoặc Quyết
định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu.

Chúng tôi xin gửi kèm theo văn bản này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau:

Bảng kê khai nhân sự thực hiện xét nghiệm HIV 0
n
B
n

0

n

Danh mục thiết bị thực hiện xét nghiệm HIV
3. Sơ đồ mặt bằng nơi làm xét nghiệm HIV

Bản sao hợp lệ văn bản xác nhận kết quả thực hiện xét nghiệm HIV
Hồ sơ chứng minh năng lực xét nghiệm HIV

4

5

5.1. Bản sao văn bản xác nhận kết quả thực hiện xét nghiệm trên mẫu
kiểm chuẩn

5.2. Hồ sơ chứng minh về quản lý chất lượng và năng lực thực hiện các
kỹ thuật xét nghiệm HIV

THỦ TRU’ỞNG ĐƠN VỊ

(Ký, ghi rõ họ và tên và đÓné dấu)

1 Tên tổ chức đề nghị

2 Chữ viết tắt tên tổ chức đề nghi.
3 Đia danh
4 Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ.
5 Liệt kê các kỹ thuật xét nghiặn HIV được áp đụN tại cơ sở.

6ỠẦ/
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Mẫu sổ 21. Bản kê khai nhân sự xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

1 CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

3
'• ' ' ) ngày.... tháng.... năm

BẢN KÊ mFrAI NHÂN SƯ XÉT NGHIÊM HIV
CỦA CƠ SỞ XÉT NGHIỆM

Bằng cấp và chứng chỉ được

đào tạo về xét nghiệm HIV,
xét nghiệm khẳng định

HIV dương tính hoặc các đào tạo

khác có liên quan áp dụng cho cơ sở
xét nghiệm khẳng định HIV dương

tính tham chiếu

Số tháng
kinh

AL

ẹhj
11 ẹiri
ve thIn

hiện
xét

nghiệm
HIV

Trình
đỘ

chuyên
mÔn

Vi trí
đầm

nhiệm
IIọ và tên

THỦ TRU’ỞNG ĐƠN VỊ

(Ký, ghi rõ họ và tên và đóng dấu)

1 Tên tổ chức đề nghị.
2 Chữ viết tắt tên tổ chức đề nghi.
3 Địa danh.
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Mẫu sổ 22. Bản kê khai thiết bị xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

...3..., ngày.... tháng.... năm

A

BAN KE KHAI THIẾT BI XET NGHIÊM HIV
CỦA CƠ SỞ XÉĨ NGHIỆM

TênSTT
thiết bị

Ký hiệu
thiết bị

tODEL

CÔI
sán

Nước
sản

ILxuất

Năm
sản

1\

x trãi

Dnb
trạng

sử dụng

THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ

(Ký, ghi rõ họ và tên, đóng dấu)

1 Tên tổ chức để nghị
2 Chữ viết tắt tên tổ chU đề nghị
3 Đia danh
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Mẫu sổ 23. (Jiấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV
dương tính

1 CÔN(, HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

II Số ...../GeN -.....2.... ...3 ... ., ngày.... tháng.... r1ărn ... . II...3 ... ., ngày.... llĩáng.... năm

GIÁY CHỨNG NHẬN
e)

Cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khăng định HIV dương tính

Căn cứ Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 thảng 10 năm 2024 của
Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật phòng, chống nhiễm vi rút gây
ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS);

.............(1)................... chứng nhận:

Tên cơsởxétrrghiệrn HIV: ........................ . . .4.....................................

Tên 11gtrời phụ trách chuyên Inôn: .......................... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..............
Địa điểrncơsởxétnghiệrn HIV: ..................................5.......................
Phạm vi hoạt động chuyên môn: Được phép xét nghiệm khẳng định các kết quả

xét nghiệm HIV dương dnb bằng kỹ thuật ............ ........................6.............................
Hiệu lực Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương

tính: Không thời hạn.

Nơi nhân:
7

9

• Lưu: VF, Đơn vị soạn thảo văn bản.

CHÚ’C VỤ CỦA NGƯỜI KÝ
(Ký, ghi rõ họ và tên, đóng dấu)

1 Ghi tàI cơ quan chủ quản (nếu có) và tàI cơ quan tổ chức cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiặn khẳng đinh
HIV dumB tính
2 Chữ viả tắt tên cơ quancấp Giấy chứng nlýn cơ sở đủ dàI kiặr xétWhiặn khẳng định HIVdưarg ứh
3 Địa danK

4 Ghi Ứng chữ in hoa, cỡ chữ 14
5 Địa chi của cơ sở xét nghiặn,
6 Ghi rõ kỹ thuật thực hiện xét nghiệm khẳng đinh HIV.
7 Bộ Y tế, tổ chức đề nghị, cổng thông tin điện tử của cơ quan
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6. Thủ tục Cấp lại giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định
HIV dương tính

Trình tự thực hiện

Đối với các trường hợp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính đã được kết nối, chia sẻ trên Hệ thống thông
tin về quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc
gia, cơ quan/tổ chức để nghị cấp lại giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện
xét nghiệm khẳng định HIV dương tính truy cập và in lại giấy chứng nhận
cơ sở đủ điểu kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính được quản lý
trên hệ thống.

Đối với các trường hợp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm
HIV dương tính chưa được kết nối, chia sẻ trên Hệ thống thông tin về quản
lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia:

Bước 7. Cơ sở xét nghiệm HIV nộp hồ sơ cấp lại giấy chứng nhận cơ sở

đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính đến cơ quan có thẩm
quyển.

Bước 2.' Cơ quan có thẩm quyền kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ:

Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày
tiếp nhận hồ sơ, cơ quan có thẩm quyền cấp lại giấy chứng nhận đủ điều
kiện theo Mẫu số 23 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số
14 1/2024/NĐ-CP.

Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ, trong thời gian 05 ngày lãm việc, kể từ
ngày tiếp nhận hồ sơ, cơ quan có thẩm quyền phải có văn bản thông báo
nêu rõ lý do và hướng dẫn cho cơ sở xét nghiệm hoàn thiện hồ sơ.

Cách thức thực hiện

- Trực tiếp;

- Qua đường bưu chính;

- Trên môi trường điện tử. Việc nộp hồ sơ điện tử tuân thủ theo quy định

của pháp luật về thực hiện thủ tục hành chính trên môi trường điện tử và
không yêu cầu nộp các thành phần hồ sơ đã được kết nối, chia sẻ trên cơ sở
dữ liệu của cơ quan, tổ chức có thẩm quyền.

Thành phần, sổ lượng hồ sơ

l. Thành phần hồ sơ bao gồm:

Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng
định HIV dương tính theo Mẫu số 19 quy định tại Phụ lục ban bảnh kèm theo
Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.

II. Sổ lượng hồ sơ: 01 (bộ:

Thời hạn giải quyết

Trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ hợp lệ

%/
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Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Cơ quuu/tổ chức đề nghị cấp lại giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét
nghiệm HIV dương tính

Cơ quan giải quyết thủ tục hành chính

Sở Y tế

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương
tính

Phí, lệ phí

Không quy định

Mẫu số 19. Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính

Mẫu số 23. Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định
HIV dương tính

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

1. Cấp lại giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định

HIV dương tính trong trường hợp bị mất, bị hư hỏng;

2. Không áp dụng đối với Ữường hợp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều
kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính đã được kết nối, chia sẻ trên
Hệ thống thông tin về quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở
dữ liệu quốc gia).

3. Cơ sở đề nghị cấp lại giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính phải có đủ các điều kiện quy định tại Điều 40
Nghị định số 141/2024/NĐ-CP như sau:

3.1. Nhân sự:

a) Người phụ trách chuyên môn có trình độ đại học chuyên ngành y,
dược, sinh học hoặc hóa học trở lên; có kinh nghiệm thực hiện xét nghiệm
HIV từ 06 tháng trở lên và có giấy chứng nhận hoàn thành tập huấn về xét
nghiệm khẳng định HIV;

b) Nhân viên xét nghiệm phải có văn bằng, chứng chỉ đào tạo phù hợp
với kỹ thuật xét nghiệm khẳng định HIV mà cơ sở đó thực hiện.

3.2. Thiết bị thực hiện xét nghiệm và bảo quản sinh phẩm, mẫu bệnh
phẩm phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm HIV.

3.3. Cơ sở vật chất:

a) Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện theo quy định tại khoản 8 Điều 40
và khoản 5 Điều 53 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP;

b) Cơ sở y tế khác thực hiện theo quy định tại Điều 5 Nghị định số
103/2016/NĐ-CP.
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Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội ch dịchứng suy Ụám7 mIên
mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 29/6/2006 Luât sửa đôi bô sung Iuột
số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm
miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 16/11/2020

2. Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28/10/2024 của Chính phủ quy
định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội
chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS)
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Mẫu sổ 19. Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính

1 CÔNG HÒA XÃ HÔI CHỦ NGHĨA VIÊT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

...3..., ngày.... tháng.... năm

ĐƠN ĐỂ NGHI
Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện

xét nghiệm khẳng định HIV dương tính

Kính gửi:

Tên

Địa

cơsởxétrrglriệnr HIV: ...........,..........................................
chỉ: ........................................................,...................................................

Điện thoại: ......................................................................................................
Ernail (nếu có): ........................,,......................................................................

Giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính
....../GeN-... ... ... Ngày cấP: .................,,.. NƠi cấP.........................................

Đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV
citrơng tính vì lý do ...................................................5......................................

Kính đề nghị cơ quan xem xét và cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính.

THỦ TRƯỞNG ĐƠN VI
(Ký, ghi rõ họ và tên, đÓng âấu)

1 Tên tổ chức đề nghị

2 Chữ viết tắt tên tổ chức đề nghị
3 Đia danh
4 Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ.
5 Bị mất hoặc hư hỏng.
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Mẫu sổ 23. Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV
dương tính

1 CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - IIạnh phúc

SỐ ...../GeN -.....2. 3
••• ••• ' J ngày.... tháng.... năm

GIẤY CHúNG NHẬN
Cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính

Căn cứ Nghị dM số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10 năm 2024 của
Chính phủ quy định chi tiết một số điểu của Luật phòng, chống nhiễm vi rút gây
ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS);

.....,.......(1)................... chứng nhận:

Tên cơsởxétrrghiệrn HIV: ........................ . . .4. ....................................
Tên người phụ trách clrrryêrr luôn: .......................... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . - . ..............
Địa điểrn cơ sở xét nghiệm HIV: ...............-........-.........5.......................
Phạm vi hoạt động chuyên môn: Được phép xét nghiệm khẳng định cảo kết quả

xét nghiệm HIV dương dnb bằng kỹ thuật ............ ........................6......................-.....-
Hiệu lực Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương

Không thời hạn.

Nơi nhân:
7

9

vr, Đơn vị soạn thảo văn bản.

CHỨC VỤ CỦA NGU’ỜI KÝ
(Ký, ghi rổ họ và tên, đóng dấu)

1 (,hi tên „, q,un ,hủ qM, (nếu ,ó) „ả tà, ,ơ qu,n tổ ,hủ, ,ấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiện khẳng định
HIV dưaB tỉnh
2 Chữ vi&tầt©leơWlc%Giậ chửngn1@cơsởđủđià1kiậlxứnghậnkhẳW địnhHIVMWỨh
3 Đia danh

4 Ghi Ưng chữ in hoa, cỡ chữ 14.
5 Địa chỉ của cơ sở xét nghiờn.

6 Ghi rõ kỹ thuật thực hiện xét nghiệm khẳng định HIV
7 Bộ Y tế,「tổ chức đề nghị, cổng thông tin điện tử của cơ quan.
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7. Thủ tục Điều chỉnh giấy chứng nhận cơ sở đủ điều Idện xét nghiệm khẳng định
HIV dương tính

Trình tự thực hiện

Bước 1. Cơ sở xét nghiệm nộp hồ sơ đề nghị điều chỉnh giấy chứng
nhân cơ sở đủ điều kiện xét nglứệm khẳng định HIV dương tính đền cơ

quan có thẩm quyền.

Bước 2. Cơ quan có thẩm quyền kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ:

Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày
tiếp nhận hồ sơ, cơ quan có thẩm quyền tiến hành cấp giấy chứng nhận đủ
điều kiện theo các thông tin đề nghị điều chỉnh quy định tại Mẫu số 23 quy
định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 114/2024/NĐ-CP.

Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ, trong thời gian 05 ngày làm việc, kể

từ ngày tiếp nhận hồ sơ, cơ quan có thảm quyền phải có văn bản thông
báo nêu rõ lý do và hướng dẫn cho cơ sở xét nghiệm hoàn thiện hồ sơ.
Cơ sở xét nghiệm có trách nhiệm hoàn thiện hồ sơ trong thời hạn tối đa
05 ngày làm việc kể từ này nhận được thông báo. Trong thời gian 05
ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ hoàn- thiện, cơ quan có thẩm
quyền tiến hành cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính theo các thông tin để nghị điều chỉnh quy
định tại Mẫu số 23 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định
số 114/2024/NĐ-CP. Quá thời hạn hoàn thiện hồ sơ, thủ tục đề nghị

điều chỉnh giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định

HIV dương tính phải thực hiện lại từ đầu.

Cách thức thực hiện

- Trực tiếp;

- Qua đường bưu chính;

- Trên môi trường điện tử. Việc nộp hồ sơ điện tử tuân thủ theo quy định

của pháp luật về thực hiện thủ tục hành chính trên môi trường điện tử và
không yêu cầu nộp các thành phần hồ sơ đã được kết nối, chia sẻ trên cơ sở
dữ liệu của cơ quan, tổ chức có thẩm quyền.

Thành hỒ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

Đơn đề nghị điều chỉnh giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính theo Mẫu số 20 quy định tại Phụ lục ban hành
kèm theo Nghị định số 114/2024/NĐ-CP;

Tài liệu chứng minh sự thay đổi tên cơ sở xét nghiệm hoặc người phụ
trách chuyên môn hoặc kỹ thuật xét nghiệm hoặc địa điểm của cơ sở xét
nghiệm phải đáp ứng các điều kiện quy định tại Điều 40 Nghị định số
114/2024/NĐ-CP.

II. SỐ lưl hỒ sơ: 01 (bỘor
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Thời hạn giải quyết

Trong thời hạn 05 ngây làm việc kể từ n

Đổi tượng thực hiện thủ tục hành chính
gảy tiếp nhận đủ hồ sơ hợp lệ

Cơ quan/tổ chức đề nghị điều chiM giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện
xét nghiệm HIV dương tính

Cơ quan giải quyết thủ tục hành chính
Sở Y tế

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nI liệm khẳng định HIV dương tính

Phí, lệ

Không quy định

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

Mẫu số 20. Đơn đề nghị điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính

Mẫu số 21: Bản kê khai nhân sự xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

Mẫu số 22: Bản kê khai thiết bị xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

Mẫu số 23. Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định
HIV dương tính

Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính

1. Điều chỉnh giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng
định HIV dương tính trong trường hợp thay đổi tên cơ sở xét nghiệm hoặc
người phụ trách chuyên môn hoặc kỹ thuật xét nghiệm hoặc địa điểm của
cơ sở xét nghiệm

2. Cơ sở đề nghị điều chỉnh giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét
nghiệm khẳng định HIV dương tính phải có đủ các điều kiện quy định tại

Điều 40 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP như sau:
2.1. Nhân sự:

a) Người phụ trách chuyên môn có trình độ đại học chuyên ngành y,
dược, sinh học hoặc hóa học trở lên; có kinh nghiệm thực hiện xét nghiệm
HIV từ 06 tháng trở lên và có giấy chứng nhận hoàn thảnh tập huấn về xét
nghiệm khẳng định HIV;

b) Nhân viên xét nghiệm phải có văn bằng, chúng chỉ đào tạo phù hợp
với kỹ thuật xét nghiệm khẳng định HIV mà cơ sở đó thực hiện.

2.2. Thiết bị thực hiện xét nghiệm và bảo quản sinh phẩm, mẫu bệnh
phẩm phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm HIV.

2.3. Cơ sở vật chất:

a) Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện theo quy định tại khoản 8 Điều 40
và khoản 5 Điều 53 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP;
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b) Cơ sở y tế khác thực hiện theo quy định tại Điều 5 Nghị định số
103/2016/NĐ-CP

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

ảm miễn dịch1, Luật Phòng, chống nhiễm ,i rút gây ra hội chứng suy §ị
rnăc pháI ơ ngươI ( HI V//\ILJS) ngay 21//€>/21JIJC>; Luật sưa aol, bo sung rnọt
S

miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 16/11/2020

2. Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28/10/2024 của Chính phủ quy
định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội
chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS)
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Mẫu số 20. Đơn đề nghị điều chỉnh giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm
khăng định HIV dương tính

1 CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

tháng. .. năm

ĐƠN ĐỂ NGHI
Điều chỉnh giấy chứng nhận đ1’1 điều kiện

xét nghiệm khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định điều chỉnh
cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu

Kính gửi: ................4................

Tên cơ sở xét nghiệm HIV: ... ... ... ... ... ...
Địa chỉ:......................... .......... .........................................................................
E>iệrr thoại: ............... Ernail (nếu có):..................... ............... ........................
Giấy chứng nhận đủ điều kiện khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định

điều chỉnh cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu số: ....../GCN-
... .. Ngày cấp: ... ... ... ... ... ... ... .......Nơi cấp..............................................................

Đề nghị điều chỉnh giấy chứng nhận đủ điều kiện khẳng định HIV dương tính
hoặc quyết định điều chỉnh cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham
cliiếtr vì lý do:.............................................................5........................................... .

Hồ sơ gửi kèm:

1. Bản sao hợp lệ chứng minh việc thay đổi tên, địa điểm của cơ sở 0
2. Bản sao hợp lệ văn bản xác nhận kết quả thực hiện xét nghiệm HIV U
3. Văn bằng, chứng chỉ chứng nhận chuyên môn của người phụ trách
chuyên môn

0

Kính đề nghị cơ quan xem xét và điều chỉnh giấy chứng nhận cơ sở đủ điều
kiện khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định điều chỉnh cơ sở xét nghiệm
khẳng định HIV dương tính tham chiếu.

THỦ TRU’ÔNG ĐƠN VỊ

(Kỷ, ghi rõ họ và tên, đóng ;lấM)

1 Tên tổ chức đề nghi.
2 Chữ viết tắt tên tễ chức đề nghị.
3 Đia danh.

4 Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ.
5 Liệt kê lý do đề nghị điêu chỉnh giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện khẳng định HIV dương tính
hoặc quyết định điểu chỉnh cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiểu.
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Mẫu số 21. Bản kê khai nhân sự xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

123 CÔNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

.. ./. . 124, 125 ... ., ngày.... tháng.... năm

BÁN KÊ KHAI NHÂN SU」XÉT NGHIỆM HIV
CỦA CƠ SỞ XÉT NGHIỆM

Bằng cấp và chứng chỉ được

đào tạo về xét nghiệm HIV,
xét nghiệm khẳng định

HIV dương tính hoặc các đào tạo
khác có liên quan áp dụng cho cơ

sở xét nghiệm khẳng định HIV
dương tính tham chiếu

Số tháng
kinh

nghiệm
về thưc

hiên
xét

nghiệm
HIV

Trình
đô

chuyên
Amon

Vi trí
đảm

nhiệm
TT 1 Họ và tên

1

2

3

THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ

(Ký, ghi rõ họ và tên, đÓng chu)

123 Tên tổ chức để nạbị
124 Chữ viết tắt tên tổ chức để nghị,
125 Địa danh.
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Mẫu số 22. Bản kê khai thiết bị xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm

127sỐ: ..../

126 CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

128..., ngày.... tháng.... năm

BÁN KÊ KHAI THIẾT BI XÉT NGHIÊM HIV
CỦA CƠ SỞ XÉĨ NGHIỆM

TênSTT IL

thiêt bị
]:ìĩếTỄ!

:MODEL、

Nướccô
sản

sản IL

x nát

Năm
sản
xuất

UnII Ghi
trạng chúsử dụng

THỦ TRU’ỞNG ĐƠN VI
(Ký, ghi rõ họ và tên, đÓng ãấu)

126 Tên tổ chức đề nghi.
127 Chữ viết tắt tên lỗ chức đề nghị

128 Địa danh.
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Mẫu sổ 23. Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV
dương tính

129

NAM
CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

SỐ ...../GeN -.....130. 131 ...., ngày.... tháng.... năm

GIẤY CHỨNG NHÂN
Cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính

Căn cứ Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 thảng 10 năm 2024 của
Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật phòng, chống nhiễm vi rút gây
ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS);

.............(1)................... chứng nhận:

Tên cơ sở xét nghiệm HIV: ...... . . . . . . . , . . . . . . . . . .. . . 132

Tên người plrlr trách chuyên tHôn: .......................... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ...........,..
Địa điểm cơ sở xét nghiệm HIV: . . . . . . . . . . . ... . . . . . . . . .. . . . . . . ....133

Phạm vi hoạt động chuyên môn: Được phép xét nghiệm khẳng định các kết quả
xét nghiệm HIV dương tính bằng kỹ thuật ............

134

Hiệu lực Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương
tính: Không thời hạn.

Nơi nhân:
135

• Lưu: VF, Đơn vị soạn thảo văn bản.

CHỨC VỤ CỦA NGƯỜI KÝ
(Ký, ghi Tổ họ và tên, đóng dấu)

129 Ghi tên cơ quan chủ quản (nếu có) và tên cơ quan tổ chức cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điểu kiện
xét nghiệm khẳng định HIV dương tính.
130 Chữ viết tắt tên cơ quan cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điểu kiện xét ngMờn khẳng định HIV dương tính.
1 j1 Đia danh.

132 Ghi bằng chữ in hoa, cỡ chữ 14.
133 Địa chỉ của cơ sở xét nghiệm.
134 Ghi rõ kỹ thuật thực hiện xét nghiệm khẳng định HIV.
135 Bộ Y tế, tổ chức để nghị, cổng thông tin điện tử của cơ quan.
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