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NGHI PINH

Quy dinh chi tiét mot s6 dleu cua Luat Phong, chong nhiém vi rit giy ra
hdi chimg suy giam mién dich mic phii & nguwdi (HIV/AIDS)

Can cir Ludt T6 chirc Chinh  phii ngay 19 thang 6 nam 2015; Ludt swa do:
bé sung mét sé diéu cia Lugt To chiee Chinh phii va Ludt Té chire chinh quyén
dia phwong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Can cir Ludt Phong, chong nhiém vi rit gay ra hdi chimg suy gzam mién dich
mdc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 29 thang 6 nam 2006, Luat stea doi, bo sung

mot sO d:eu cua Ludt Phong, chong nhiém vi rit gdy ra hdi chimg suy giam mién
dich mdc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 16 thang 11 nam 2020;

Can cir Lugit Phong, chong ma tity ngay 30 thang 3 nam 2021;
Theo dé nghi ctia By trucng Bo Y té;

Chinh phu ban hanh Nghj dinh quy dinh chi tiét mot 56 diéu cua Luat

Phong, chong nhiém vi it gdy ra héi chieng suy giam mién djch mdc phdi ¢
nguoi (HIV/AIDS).

Chwong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh chi tiét khoan 2 Diéu 23, khoan 3 Piéu 28, khoan 4
Diéu 39 va khoan 5 Dicu 41 cua Ludt Phong, chéng nhi&m vi rat gy ra hoi chimg
suy giam mién dich méc phai ¢ ngutn (HIV/AIDS); cac khoan 6, 7 va 9 Piéu 1
ctia Ludt sira ddi, bd sung mot so diéu ctia Luét Phong, chong nhiém vi rit gdy ra

hoi chimg suy giam mién dich méc phai & nguoi (sau dy goi 1a Luat Phong, chéng
HIV/AIDS) vé:

1. Céc bién phép can thi¢p giam tac hai trong du phong lay nhiém HIV trir
cac bién phép da dugc quy dinh tai Nghi dinh s6 63/2021/ND- CP ngay 30 thang
6 nam 2021 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Lu4t sira ddi, bd sung mot
s6 diéu ctia Luat Phong, chéng nhiém vi rat gdy ra hoi chimg suy giam mién dich
mic phai & ngudi (sau day goi 1a Nghi dinh sé 63/2021/ND- P

2. Diéu trj nghién céc chét dang thudc phién bing thudc thay thé.




3. Tu véan va xét nghiém HIV.

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

5. Danh myc mot s6 nghé phai xét nghiém HIV truéc khi tuyén dung. |
6. Quan 1y, phan phéi, sir dung thude khang HIV va thuc thay thé. |
Pidu 2. Giai thich tir ngit '
Trong Nghi dinh nay, céc tir ngir dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Nhén vién tiép can cong dong la ngudi truc tiéR tham gia thyc hién cac
bién phép can thiép gidm tac hai trong du phong lay nhiém HIV va dugc cap thé |
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Chat dang thudc phién la chat c6 ngudn gdc ty nhién, tng hop va ban téng
hop ¢6 tac dung giéng thudc phién.

3. Ngudi nghién cdc chat dang thude phién 1a ngudi sir dung va bj 1¢ thuge
vao céac chat dang thudc phién.

4. Thube thay thé la chét hoic hon hop céc chét dugc teng hop c6 tac dung
thay thé cac chat dang thube phién nim trong danh muc thudc gy nghién, thude
huéng thin theo quy dinh cua phéap luat vé dugc.

=4 B'iéu tri nghién céc chit dang thudc phién bing thudc thay thé 1a viéc sur
dung thudc thay the dé diéu tri cho ngudi nghién cac chat dang thuoc phién.

i 6. Thudce khang HIV lé"thuf)c trc ché su nhén 1én cua HIV, dugc st dung dé
dicu tri va du phong lay nhiém HIV.

7. Liéu phép tam ly cho ngum sir dung ma tuy la bién phap can th1¢p giam
tac hai trong du phong lay nhiém HIV béng cac ky thuét can thicp ca nhan, can
thi¢p nhém dé trg glup c4 nhén thay ddi nhan thirc, hanh vi vé viéc sir dung ma
ty, tién toi giam va ngimg sir dung ma tuy.

8. Xét nghiém khing dinh HIV gdm xét nghiém khang dinh HIV duong tinh
va xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu. Xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh tham chiéu 1a m6t loai xét nghiém khéng dinh HIV dwong tinh
dugc thyuce hién ¢ trinh d§ k¥ thuat cao hon dé phéan dinh cac truomg hop kho ma
co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh khong két luan duoc két qua.

9. Co sy té 1a co quan, té chirc, don vi do co quan nha nuée ¢ thim quyén
cho phép hoat dong va chiu su quan ly theo quy dinh ctia phap luét dé thyc hién
nhiém vu cung cép dlCh vu cong hogc phuc vu quan Iy nha nude trong cac linh
vuc chuyén mon y té gdm: Y té dy phong; kham bénh, chira bénh; diéu dudng va
phuc héi chirc ning; giam dinh y khoa, phép y, phép y tam than; y dugce co truycn
kiém nghiém dugc, my phim, thiét bi y té; an toan v¢ sinh thuc phém; dén s - ké
hoach hoa gia dinh; sirc khoe sinh san; truyén thong gido duc strc khoe.

-
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Chuong I1

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

Muc 1

TO CHUC THU'C HIEN CAC BlgN PHAP CAN THIEP
GIAM TAC HAI TRONG DU PHONG LAY NHIEM HIV

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

1. Cung gép va huéng dan sir dung bao cao su cho cic d6i tugng quy dinh
tai khoan 2 Diéu 11 Luat Phong, chong HIV/AIDS dugc thyc hién theo mét trong
céc hinh thirc sau:

a) Cung cip mién phi bao cao su théng qua cdc chuong trinh, dir 4n da dugc
¢co quan nha nuoc ¢6 tham quyén phé duyét theo quy dinh ctia phap luét. Bao cao
su cung cap mién phi phai dugc in rd trén bao bi hodc nhan phu dong chir "Cung
cap mién phi, khéng dugc bén”;

b) Bén thwong mai bao cao su theo quy dinh ctia phép luat vé quan ly thiét
biy té.

2. Co quan, t6 chirc, don vj phu trach hoat dong cung cap va hudng dan sir
dung bao cao su theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay ¢6 trach nhiém:

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

b) T chirc hoat dong cung cflp bao cao su mién phi.

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

a) Nhén vién Y té, nhan vién tiép can cong ddng thuge thim quyén quan ly
clia cée co quan, td chire, don vi quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

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

4. Co quan, t6 chirc, ca nhan du diéu kién kinh doanh mua ban bao cao su

theo quy dinh cua phap luat vé quan ly. thiét bj y té dugc phép cung cép bao cao
su theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

5. Viéc cung cap va huong din sir dung bao cao su trong can thep giam tac hai
du phong lay nhiém HIV thyuc hién theo huéng din chuyén mén ctiia Bo Y té.
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6. Uy ban nhan dén céc cdp c6 trach nhiém chi dao céc co quan chuyén mén
trén dia ban quan ly thyc hi¢n cac nhiém vy sau:

a) Chu tri, phdi hop véi co quan: Cong an; Lao dong, Thuong binh va Xa
hoi; Vin hoa, Thé thao va Du lich va céc co quan c6 lién quan t chirc trién khai
hoat dong cung cip, huéng din sir dung bao cao su trong can thiép giam tac hai
du phong lay nhiém HIV;

~ b)Quan ly cdc co quan, td chirc, c4 nhan tham gia trién khai hoat dong cung
cap va huéng din sir dung bao cao su trong can thiép giam tac hai du phong lay
nhiém HIV;

¢) Giam sat, theo doi, danh gia, témg két va bao cdo két qua thyuc hién hoat
dong cung cip va hudng dan sir dung bao cao su trong can thiép giam tac hai du
phong 1ay nhiém HIV.

Piéu 4. Cung cip va hwéng din sir dung bom kim tiém sach

1. Cung cap va huéng din sir dung bom kim tiém sach cho ngudi nghién
chich ma ty dugc thyuc hién theo mét trong céac hinh thirc sau:

a) Cung cAp mién phi bom kim tiém sach thong qua cac chuong trinh, dy én
da duogc co quan nha nude ¢ thim quyén phé duyét theo quy dinh cia phép luét.
Bom kim tiém sach cung cip mién phi phai dugc in rd trén bao bi hodc nhan phu
dong chir "Cung cip mién phi, khéng dugc ban”;

b) Ban thuong mai bom kim tiém sach theo quy dinh cua phap luat vé quan
ly thiét bj y té.

2. Co quan, td chire, don vi phu trach hoat dong cung céip va huong dan sir
dung bom kim tiém sach theo quy dinh tai diém a khoan 1 Di€u nay c6 trach nhi¢ém:

a) Phat trién mang luéi cac diém cung cdp bom kim tiém sach mién phi va
thu gom bom kim tiém da qua sur dung;:

b) Td chirc hoat dong cung cip va huéng din sir dung bom kim tiém sach
cho ngudi nghién chich ma tuy theo quy dinh ctia phap luat vé phong, chéng
HIV/AIDS.

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

a) Nhén vién y té, nhan vién tiép can cong dong thudc tham quyén quan ly
cia cdc co quan, td chire, don vi quy dinh tai khoan 2 Diéu nay;

b) Piém cung cép bom kim tiém sach ¢ dinh.
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4. Co quan, t6 chire, ca nhan du diéu kién kinh doanh mua ban bom kim tiém
theo quy dinh cta phap luat vé quan 1y thiét bi y té dugc phép cung cap bom kim
tiém sach theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

5. Viéc cung cip va huémg din str dung bom kim tiém sach trong can thiép
giam tc hai dy phong lay nhiém HIV thyc hién theo huéng din chuyén moén cua
BO Y té.

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

a) Chu tri, phm hop véi co quan: Cong an; Lao dong, Thuong binh va Xa hoi
va cédc co quan ¢6 lién quan té chirc trién khai hoat dong cung céap, hucmg dan su
dung bom kim tiém sach trong can thigp giam tac hai dy phong lay nhiém HIV;

~ b) Quén ly céc co quan, t chirc, cé nhan tham gia trién khai hoat dong cung
cép va huéng dan str dung bom kim tiém sach trong can thiép giam tac hai dy
phong lay nhiém HIV;

¢) Giam sét, theo ddi, danh gia, tong két va bao céo két qua thyc hién hoat
dong cung cép va huéng dén sir dung bom kim tiém sach trong can thiép giam tac
hai du phong 1ay nhiém HIV.

Diéu 5. Li¢u phap tim ly cho ngudi sir dung ma tdy
1. Piéu kién thuc hién:

a) Nhén sy thuc hi¢n li¢u phap tam Iy cho nguoi sir dung ma tiy phai c6
ching nhan hoan thanh tap huén vé li¢u phap tam ly cho ngudi sir dung ma tuy
do co s¢ ¢ chirc nang dao tao cap;

b) C6 dia diém dam béo tinh riéng tu;

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

2. Cac ky thuat can thi¢p ca nhan, can thlf;p nhém trong li¢u phép tam ly cho
ngudi sir dung ma tidy thuc hién theo hudéng din chuyén mén cia By Y té.

Muc 2

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

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

2. Tu nguyén tham gia cac bién phép can thiép giam tac hai trong du phong
lay nhiém HIV.

3. ba duogc tfjip huén kién thirc vé céc bién phap can thiép giam tac hai trong
du phong lay nhiem HIV.
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Piéu 7. Ho so dé nghi cAp Thé nhén vién tiép cin cjng dong

1. H6 so dé nghi cdp méi Thé nhén vién tiép cin cong dong, gdm:

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

b) Gidy ching nhén hoan thanh tip huan vé céc bi¢n phép can thiép giam tac
hai trong du phong lay nhiem HIV;

¢) Ban sao vin ban dugce phép trién khai hoat dong can thiép giam tac hai
trong du phong lay nhiém HIV trén dia ban quan ly;

d) 02 anh chan dung ¢& 02 cm x 03 cm, chup trén nénflr?mg trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap mai The nhan vién
tiép can cong dong (khong ap dung ddi véi trudong hop nguoi ndp hd so da ding
tai anh khi thyc hién thu tuc hanh chinh trén mdi truong dién tr).

2. Ho so dé nghi cép lai Thé nhan vién tiép cén cong dong:

Don dé nghi cip Thé nhén vién tiép cin cong dong theo quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu nay va ndp 02 anh theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu nay.

Piéu 8. Thim quyén cip mai, cap lai, thu hdi va thoi han sir dung Thé
nhén vién tiép cin cong dong

1. Co quan dau mbi phong, chong HIV/AIDS cap tinh c6 trach nhiém cép |
méi, cap lai va thu hdi Thé nhan vién tiép can cong ddng trén dia ban quan ly.

2. Thoi han st dung Thé nhéan vién tiép can cong dong phu hop v6i thoi han
hogt dong phong, chong HIV/AIDS trong van ban quy dinh tai diém c khoan 1
Diéu 7 Nghi dinh nay, tdi da khong qua 05 nim, ké tir ngay cép.

Piéu 9. Thii tuc cAp méi, cAp lai Thé nhén vién tiép cin cgng dong
1. Nguoi dé nghi cép mai, cdp lai Thé nhéan vién tiép can cong dong nop 01

bo hd so theo quy dmh tai Diéu 7 Nghi dinh nay cho Co quan dau mbi phong,
chéng HIV/AIDS cép tinh.

2. Nop ho so theo mot trong céc hinh thirc sau:
a) Truc tiép;
b) Qua duong buu chinh;

¢) Trén mdi trudng dién tr. Viée nop hd so dién tir tuan thu theo quy dinh
cla phap ludt vé thyc hién thu tuc hanh chinh trén mdi truong di¢n tir va khong
yéu cau nop cac thanh phan ho so da duge két ndi, chia sé trén co s dir liéu cua
co quan, to chire c6 thim quyén.

3. Sau khi tiép nhan ho so, Co quan ddu mdi phong, chéng HIV/AIDS cip
tinh kiém tra hd so va lap phiéu tiép nhéan hd so:

-
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a) Truomg hop hd so hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam vigc ké tir ngay tiép
nhan du hd so, Co quan diu méi phong, chong HIV/AIDS cép tinh ban hanh
Quyet dinh cap mdi, cap lai Thé nhan vién tlep céan cong dong theo Mau sb 02
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay va cip Thé nhén vién tiép
cén cdng ﬁéng cho ngudi dé nghi theo Miu s6 03 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Truong hop hd so khéng hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viée ké tur
ngay tlep nhén hd so, Co quan dau moi phbng, chéng HIV/AIDS cap tinh phai cé
vin ban thong béo néu rd Iy do va huéng din ca nhin bd sung hd so.

Piéu 10. Cac truomg hop bj thu hdi Thé nhan vién tiép cin cjng dong

1. Khong tiép tuc tham gia thuc hién cac bién phép can thi¢p giam tac hai
trong du phong lay nhiém HIV.

2. Vi pham mét trong céc truong hop sau:

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

b) Str dung Thé khong dung muc dich;

c) 'Fﬁy x0a, stra chira hodc lam gia Thé.

Piéu 11. Tha tuc thu hdi Thé nhén vién tiép cin cong dong

1. Thu tuc thu hdi Thé nhan vién tiép cén cdng dong doi voi cac truomg hop
quy dinh tai khoan 1 Diéu 10 Nghi dinh nay:

a) Nhan vién tlep cén cong dong ndp lai The nhén vién tiép cén cong dong
cho Co quan diu méi phong, chéng HIV/AIDS cip tinh;

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

2. Thi tyc thu hdi Thé nhén vién tiép can cong dong ddi véi trudng hop vi
pham quy dinh tai khoan 2 Diéu 10 Nghi dinh nay:

a) Khi phat hién cdc vi pham quy dinh tai khoan 2 Piéu 10 Nghij dinh nay,
ngum dimg dau don vj trién khai hoat dong can thi¢p giam tac hai dy phong lay
nhiém HIV; co quan Cong an; co quan thanh tra, kiém tra 1ap Bién ban tam gitr
Thé nhan vién tiép cén cdng dong theo Mau sb 05 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ke tir ngdy tam gitt Thé nhan vién tiép
cin cong ddng, nguoi ding dau don vi trién khai hoat dong can thi¢p giam tac
hai du phong lay nhiém HIV; co quan Cong an; co quan thanh tra, kiém tra gm
Thé nhén vién tiép cén cong dong va Bién ban tam gitr Theé nhan vién tiép can
cdng dong vé Co quan dau mdi phong, chéng HIV/AIDS cép tinh;
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c) Trong thi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duogc Thé nhﬁn vién
tiép can cong ddng bi tam glu va bién ban tam gir Thé nhan vién tiép can
cong ddng, Co quan diu mbi phong, chéng HIV/AIDS cép tinh ban hanh
Quyét dinh thu hdi Thé nhan vién tiép cén cong dong theo Miu s6 04 quy
dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 12. Nhiém vy ciia nhan vién tiép cin cdng ddng
1. Nhiém vy ctia nhén vién tiép cén cong déng:

a) Tham gia tuyén truyén vé can thi¢p giam tac hai trong dy phong lay
nhiém HIV;

b) Tham gia thyc hién céc bi¢n phap can thi¢p giam tac hai trong dy phong
lay nhicm HIV theo quy dinh tai Diéu 3, Diéu 4 Nghi dinh nay.

2. Nhén vién tiép cén cong dong khi thyc hi¢n cdc bién phép can lhl¢p
giam tdc hai trong dy phong lay nhiém HIV dugc hudng ché do phu cap va
dugc cung cép thiét bi, dung cu trong qué trinh 1am viéc tir cac chuong trinh,
du 4n da dugc co quan nha nudc cé tham quyén phé duyét. Truong hop khong
co cac chl.rcmg trinh, dy 4n hd trg kinh phi, cin ¢t tinh hinh dich HIV/AIDS va
kha nﬁng can ddi ngan sach cua dia phuong, Hoi ddng nhan dan cép tinh quyét
dinh ché do chi tra phu cép d6i voi nhan vién tiép cin cong dong theo quy dinh
cua Ludt Ngan sach nha nudec.

Muc 3

) CAC HOAT PONG PHONG, CHONG HIV/AIDS
CUA NGUOI NHIEM HIV, NGUOT CO HANH VINGUY CO CAO

Diéu 13. Tuyén truyén vé phong, chéng HIV/AIDS va thyc hién céc bién
phap can thiép gidm tdc hai trong dy phong ldy nhiém HIV

1. Ngudi nhiém HIV, ngudi ¢6 hanh vi nguy co cao duge tham gia tuyén truyén
va thuc hi¢n cac bigén phéap can thi¢p giam tac hai trong dy phong lay nhiem HIV.

2. N§i dung va hinh thirc tuyén truyén vé phong, chéng HIV/AIDS thyc hién
theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Pi€u 4 Nghi dinh so 63/2021/ND-CP.

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

a) Cung cép, hudng dan str dung bao cao su khi dép tmg quy dinh tai diém a
khoan 3 va khoan 4 Dicu 3 Nghi dinh nay;
~ b) Cung cp, huéng dﬁn‘sfr dung bom kim tiém sach khi dap img quy dinh tai
diém a khoan 3 va khoan 4 Dicu 4 Nghi dinh nay;

¢) Dy phong trude phoi nhiém HIV béng thuoe khang HIV khi dép (mg quy dinh
tai Diéu 9 va Diéu 10 Nghi dinh s0 63/2021/ND-CP;
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d) Piéu trj nghién cac chat dang thudc phién bing thudc thay thé khi dap (mg quy
dinh tai Piéu 16, Diéu 17 va Diéu 18 Nghi dinh nay.
4. Gi6i thiéu ngudi ¢6 hanh vi nguy co cao lay nhiém HIV dén céc co s¢
cung cap dich vu phong, chong HIV/AIDS.

5. Cac hoat dong quy dinh tai khoan 2, khoan 3 va khoan 4 Diéu nay thuc
hién theo huéng din chuyén mén vé kham bénh, chira bénh va HIV/AIDS.

Piéu 14. Cung cip dich vu tw vin, xét nghiém sang loc HIV, cung cap
sinh phim ty xét nghiém HIV

1. Nguoi nhiém HIV, ngudi c6 hanh vi nguy co cao dugc thyc hién cac
hoat dong sau:

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

b) Cung cép dich vu xét nghiém sang loc HIV khi dép tmg diéu kién quy
dinh tai Dicu 39 Nghi dinh nay;

¢) Cung cip sinh phim tu xét nghiém HIV thugc danh muc hang hoéa thong
thuong theo quy dinh ciia phap luat vé quan ly thiét bj y té.

2. Viéc trién khai cic hoat dong tu vén vé phong, chéng HIV/AIDS, xét
nghi¢m sang loc HIV va cung cap sinh pham ty xét nghiém HIV thyc hién theo
hudéng din chuyén mon vé kham bénh, chira bénh va HIV/AIDS.

3. Uy ban nhén dén céc cép ¢0 trach nhi¢m chi dao cac co quan chuyén moén
trén dia ban quan ly hu'cmg dan, kiém tra, giam sat hoat dong cua nguoi nhlém
HIV, ngudi ¢6 hanh vi nguy co cao khi tham gia cung cap dich vu tu van, xét
nghiém sang loc HIV, cung cép sinh phim tu xét nghiém HIV.

Chwong 111

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

Muc 1

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

Piéu 15. Phan loai co' s& diéu tri nghién cac chiat dang thube phién bing
thudc thay thé

1. Phén loai co s& diéu tri:
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~a) Co s dicu trj thay thé: cung cép hoat dong diu trj nghién céc chat dang
thude phién bing thude thay thé cho ngudi nghién cac chét dang thude phién;

b) Co'sd cap pl}ét thude di,éu tri thay thé (sau day goi la co s& cap phat thude):
chi thyre hign viée cap phét thudc thay the cho ngudi dang tham gia diéu tri nghién
céc chét dang thudc phién.

2. Céc co s diéu tri quy dinh tai khoan 1 Diéu nay thuég co céu td chirc cua
co s kham bénh, chtr.:a bénh hoac‘cu sOy té khac hoac co cau to chfrq thudc cac
don vi ngoai nganh y té dap mg diéu kién quy dinh tai Diéu 16 hodc Diéu 17 Nghi
dinh nay.

Diéu 16. Piéu kién hoat djng ciia co sé diéu trj thay thé
1. Co s& vit chat:

C6 noi tiép d6n; phong hanh chinh; phong cép phat, chia liéu thude (néu c6)
va biao quan thudc; phong tu vén; phong khdm bénh va phong xét nghiém. Céc
phong trong co s& diéu tri thay thé phai ¢6 dién tich téi thiéu 10m? dé dam bao
thyc hién céc nhiém vu chuyén mén theo quy dinh.

2. Thiét bi y té:
a) Phong kham bénh: ¢6 hdp thudc cap ciru phan vé trong d6 ¢6 thudc giai doc;

b) Phong cép phat, chia lidu thube (néu co) va bao quan thuéc ¢6 02 ta céd
khoa chiic chan dé dung thube, trong do: 01 dé dung thude cap phat hang ngay
va 0l ta dé bao quan thude; c6 dung cu cp phat thude; cé dung cu chia liéu thude
(néu c6) va co thiét bi giam sat viéc thuc hién diéu tri;

¢) Phong xét nghiém: bd tri noi lay nugc tiéu c6 bd ban ciu (véi dudng cip
nudc ¢6 van dat ¢ bén ngoai noi 1ay nudc tleu) va vach ngén dan kinh mau mot
chleu tir bén ngoai dé nhén vién cta co s& diéu tri quan sat dugc qua trinh tur lay
mau nude tiéu cia ngudi tham gia diéu tri nghién cic chét dang thudc phién bing
thudc thay thé.

3. Nhan su:

a) Dam bao da nhan sy thyc hién nhiém vy chuyen mén vé: kham bénh, chira
bénh; hé trg cong tac kham bénh, chira bénh; cép phét, chia liéu thu6c; phu trach
kho thudc; xét nghiém; tu van va hanh chinh;

b) Ngudi phu trach chuyen mon la bac sy co g1ay ching nhén hoan thanh tap
huén vé diéu tri nghién céc chit dang thudc phién bing thudc thay thé;

¢) Nhén vién phu trach kho thube phai dap umg céc diéu kién vé chuyén mén
theo quy dinh cua phap ludt vé dugc;

d) Céan cur tinh hinh thyc té, co s diéu tri thay thé bd tri nhan vién bao vé
hoic phdi hop vai cOng an cap xa noi co so diéu tri dat tru s¢ dé bao dam cong
tac an ninh cho co s& diéu tri.
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Piéu 17. Pidu kién hoat djng ciia co s¢' cip phat thube diéu tri thay thé

l. Co so vit ché"[t: ¢6 noi tiép don; phong cp phat, chia liéu thude (néu c6)
va bao quan thudc diéu tri thay thé.

2. Thiét bi y té: co s& cap phét thue diéu tri thay thé phai dép tng céc diéu
kién vé thiét bi quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 16 Nghi dinh nay.

3. Dam bao nhén sy thyc hién nhiém vu chuyén mén vé: cp phat, chia liéu
thuoc; phu trach kho thude va hanh chinh.
4. Nhén vién phu tréch kho thude phai dap (mg céc diéu kién theo quy dinh tai
diém c khoan 3 Dicu 16 Nghi dinh nay.
Diéu 18. Piéu kn;n hoat dqng cia co so' kham bqrnh chira benh tham gia
diéu trj nghién cdc chit dang thudc phién bing thubc thay thé

Co s& kham bénh, chira bénh da c6 glay phép hoat dong theo quy dinh cua
phap luat vé kham bénh, chira bénh, khi trién khai diéu trj nghién cac chat dang
thude phi¢n bing thudc thay thé cin dap img céc diéu kién theo quy dinh tai Diéu
16 hoic Didu 17 Nghi dinh nay.

Muc 2

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

Diéu 19. Hd so cong bd di diéu ki¢n diéu trj nghién cic chét dang thude
phién bing thudc thay thé

1. H6 so cong bd du diéu kién hoat dong cua co s& diéu tri:

a) Don dé nghi cong b6 du diéu kién diéu tri nghién cac chit dang thube .

phién bang thudc thay thé theo MAu s6 06 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Ban sao quyét dinh thanh lap cta co quan nha nudce co thim quyén, hozic
ban sao gidy chimg nhén diu tu, hodic ban sao gidy ching nhén dang ky doanh
nghu;p, hoéc tén liéu trong duong khac cta co s¢ (khdng ap dung dbi vai tru(mg
hop céc loai gidy to trén da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan
Iy hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co s dir li¢u quoc gia);

¢) Ban ké khai nhén sy lam viéc tai co s& diéu tri theo Mau s 07 quy dinh

tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay va ban sao van bi"mg chuyén moén cua
timg nhén vién;

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

2. Hb S0 cong bd du diéu 'kién hoat QGng cua co s kham bénh, chita bénh
tham gia diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bing thudc thay thé:
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a) Ban sao gidy phép hoat dong cua co s& kham bénh, chita bénh;

b) Hb so cong bd du diéu kién hoat dong cua co s¢ kham bénh, chira bénh

tham gia diéu tri nghlf;n céc chét dang thudc phién bang thudc thay thé thuc hién
theo quy dinh tai diém a, ¢ va d khoan 1 Diéu nay.

Piéu 20. Thii tuc cong bd lan diu ddi véi co sé diéu tri

1. Trude khi di vao hoat dqng, co s& diéu tri nop hd so theo quy d;nh tai Diéu
19 Nghi dinh nay vé So Y tc noi co s& diéu tri dat tru so dé cong bé trén trang

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

2. Trudng hop hé so hop 1¢, trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay tiép
nhﬁn hd so, S& Y té ¢o trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tr cia S&
Y té cac thong tin sau: tén, dia chi, sé dién thoai lién hé va toan vin ho so cong
bé clia co s& diu tri.

3. Truong hop hd so khong hop 1€, trong thdi han 03 ngay lam vige ké tir
ngay trep nhén hd 50, S0 Y té 6 trach nhiém thong bao cho co sé diéu tri va
huéng din bd sung ho so.

Piéu 21. Thu tuc diéu chinh ho so cong bd ddi voi co s& di diéu kién diéu
tri nglm;n cic chit dang thude phién khi c6 thay di vé tén, dia chi, co' sé vat
chit, thiét bi va nhan sy

1. Co s& diéu tri khi c6 thay dbi vé tén, dja chi, co s¢ vt chat, thiét bj va nhén
su ¢o trach nhiém thong bao ndi dung diéu chinh vé S¢ Y t€ noi co s¢ dicu tri dat tru
s& theo mdt trong céc hinh thirc quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay.

2; Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc thong bdo ndi
dung diéu chinh cua co s dicu tri, S¢ Y té c6 trach nhiém cép nhét cac thong tin
thay ddi trong hd so cong b clia co s¢ diéu trj da dang tai trén trang thong tin
dién tir cia S Y té.

Diéu 22. Thii tuc cong bo co sé diéu trj bj dinh chi hoat dong c6 thoi han
theo quyet dinh xlr phat vi pham hanh chmh thi tyc cong bd Ia: va hity hd
so' cong bo di diéu kién ddi véi co sé diéu tri bi dinh chi sau khi hét thoi han
bi dinh chi

1. Thii tuc cong bd co s& diéu tri bi dinh chi:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc quyét dinh xir phat
vi pham hanh chinh d6i véi co s diéu trj bi dinh chi, S& Y té noi co s& diéu trj bj
dinh chi dat try s¢ ¢6 trach nhi¢m déng thong bao dinh chi hoat dong co6 thoi han
dbi voi co so diéu tr trén trang thong tin dién tir cua S0 Y té:

b) Trong thai han 05 ngay lam viée, trude ngay hét thai han bi dinh chi theo
quyét dinh xr phat, co s¢ diéu tri bi dinh chi phai giri hd so vé viéc chap hanh
xong quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh (sau day goi 1a ho so khic phuc vi
pham) vé S& Y té theo mot trong cac hinh thirc quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi
dinh nay.
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2. Thu tuc cong bb lai hodic hiy hd so cong bd du diéu kién ddi véi co s&
dicu tri bi dinh chi sau khi hét thoi han bi dinh chi:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy tiép nhan du hd so khéc phyc
vi pham ctia co s& diéu trj bj dinh chi, S& Y té c6 trach nhiém xem xét hd so khic
phuc vi pham:

a) Trudng hqp hd so du diéu qu',n S& Y té cb trach nh1¢m tht,rc hién cong bd
lai cho co s diéu trj du diéu kién diéu tri nghu:n cac chat dang thu6c phién bing
thudc thay thé trén trang thong tin dién tir cia S¢ Y té;

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

3. Tru'ong hgp co s¢ dzeu tri bi dinh chi hoat dong c6 thoi han trén 12 thang,
S¢ Y té thyuc hién v1§:c huy hd so cong bd cua co sd diéu tri trén trang thong tin
dién tir ctia S& Y té theo quy dinh tai Diéu 25 Nghi dinh nay. Sau khi hét thoi han
bi dinh chi hoat djng theo quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh, viéc cong bd
du diéu kién diéu tri nghlcn cac chit dang thube phién dbi véi co sd diéu tri thuc
hién theo quy dinh tai Piéu 20 Nghi dinh nay.

Diéu 23. Hity hd so cong bb ciia co sé diéu tri
Co s¢ diéu tri bi hay ho so cong bd trong cac truong hop sau day:
1. Co sé diéu tri dé nghi ding hoat dong.

2. Co s& diéu tri khong trién khai diéu tri nghién céc chét dang thubc phién
bing thudc thay thé sau 12 thang ké tir ngay hd S0 cong b6 ctia co s& diéu tri dugce
déng tai trén trang thong tin dién tir ctia S Y té.

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

4. Co s¢ diéu trj bi dinh chi hoat /dong c6 thoi han theo quyét dinh xir phat
vi pham hanh chinh nhung khong khéc phuc cac vi pham hodc viéc khic phuc
céc vi pham khong ddp (mg cac quy dinh tai Diéu 16, Diéu 17 va Diéu 18 Ngh1
dinh nay.

Diéu 24. Thii tuc hity hd so cong bd ddi véi co s didu tri dé nghi ding
hoat djng

[. Trong thoi han 30 ngay trude ngay chim durt hoat dong, CO SO dleu tri dé
nghl huy ho so cong bé ¢6 trach nhiém thong béo b’c’mg vin ban vé S¢ Y té noi da
cong bd hd so cia co sa diéu tri. Viéc théng béo bang vin ban thuc hién theo mét
trong céc hinh thirc quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay.
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2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc van ban thong béo
cua co s dicu tri, S& Y té thuc hién thu tuc hity hé so ¢ng bd cua co s¢ didu tri
theo quy dinh tai Piéu 25 Nghi dinh nay.

Piéu 25. Thi tuc huy ho so cong b6 ciia co s& diéu tri vi pham quy dinh
tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 23 Nghi dinh nay

Khi phét hién co sé diéu tri vi pham céc quy dinh tai khoan 2 va khoan 3
Diéu 23 Nghi dinh nay, S& Y té c6 trach nhiém:

1. Thong bao bang van ban cho co sd diéu tri ve viéc hily hd so cong bb cua
co s& diéu trj trén trang thong tin dién tr cua S&¢ Y té.

2. Thyc hién viéc huy hé so cong bd clia co s¢ diéu tri trén trang théng tin
dién tir cia So Y té.

Piéu 26. Trich nhiém cia co sé diéu tri

1. Chi dugc thyc hién vi¢e diéu tri nghié¢n céc chét dang thudc phién bﬁng
thudc thay thé sau khi da cong bé du diéu kién diéu tri nghién cac chat dang thudc
phién bing thubc thay thé.

2. Té chic diéu tri nghu;n cac chit dang thudc bing thudc thay thé theo
huéng din chuyén mén ciua B Y té.

3. Thyc hién ché do thong ké bao cdo theo quy dinh ctia Bo Y té.

Muc 3

DPANG KY THAM GIA DIEU TR] NGHIEN CAC CHAT
DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

biéu 27. Nguyen tic diéu tri nghién cic chdt dang thude phién bing
thudc thay thé

1. biéu tri nghién céc chat dang thuoc phién bang thude thay thé chi dugc thuc
hién khi ngudi nghién cdc chét dang thudc phién tw nguyén tham gia diéu tri.

2. Piéu trj nghién cic chét dang thudc phién ban g thudc thay thé 13 qua trinh
diéu tri lau dai.

Piéu 28. AP dung phaip luit trong diéu tri nghién cic chiat dang thude
phién bing thuoc thay thé

1. Ngudi nghién céc chét dang thuée phién c6 trach nhi¢m dang ky tham gia
diéu tri nghu:n céc chat dang thude phién bing thudc thay thé theo quy dinh tai
Nghi dinh nay hoéc dang ky cai nghi¢n ma ty ty nguyén theo quy dinh tai Nghi
dinh so 116/2021/ND-CP ngay 21 thang 12 ndm 2021 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu cia Ludt Phong, chong ma tay, Luat Xt ly vi pham hanh chinh
ve cal nghién ma tuy va quan ly sau cai nghi¢n ma tay (sau ddy goi la Nghi dinh
s6 116/2021/ND-CP).



15

2. Khong lap ho so dé nghl ap dung bién phép xu ly hanh chinh dua vao co
s& cai nghién bat buge doi véi nguén dang tham gia diéu tr; nghién cic chét dang
thudc phién bing thudc thay thé quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

3. Khéng ap dung quy dinh tai khoan 2 Diéu ndy d6i véi mot trong céc trudng
hgp sau:

a) Ngudi nghn:n c4c chat dang thude phién da dang ky tham gia diéu tri nghién
céc chét dang thude phién bing thude thay thé nhung khéng thyc hién viée diéu tri;

b) Céac dbi tugng quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 36 Nghi dinh nay.

})leu 29. Dm twong dﬁng ky tham gia diéu tri nghién cac chat dang thudc
phién biing thudc thay thé

1. Ngudi ngh1¢n cac chit dang thuoc phu;n tu nguyt;n tham gia diéu tri nghién
céc chat dang thude phién bﬁng thude thay thé va cam két tudn thu diéu tri nghu:n
cac chét dang thudc phién béng thudc thay lhc Péi voi ngudi nghién cac chit
dang thudc phién tir du 12 tudi dén dudi 18 tudi, chi duge - dang ky tham gla diéu
tri nghién céc chét dang thudc phién bing thudc thay thé sau khi c6 sy dong y
bing vin ban cua ngudi dai dién hop phép cua ngudi do.

2. Pham nhén, trai vién, hoc sinh truong gido dudng (sau day goi la déi tuong
quan Ey) nghién cic chét dang thude phién trude khi duge dua vao quan ly trong
trai giam, trai tam giam, co s¢ gido duc bﬁt budc, trudng gido dudng (sau day goi
1a co s¢ quan ly) tu nguyén tham gia diéu tri nghién cédc chit dang thudc phién
bﬁng thude thay thé va cam két tuan tha diéu tri nghién cac chét dang thudc phién
biing thude thay thé. Béi vai ngum nghién céc chét dang thudc phién tir du 12 tudi
dén dudi 18 tudi (khong bao g0m pham nhan trong trai giam), chi dugc ding ky
tham gia diéu tri nghién cac chét dang thudc phién bing thudc thay thé sau khi c6
su ddng y bing vin ban ctia ngudi dai dién hop phép cia ngudi do.

Bleu 30. Ho SO dﬁng ky tham gia diéu trj nghién cdc chit dang thudc
phién bing thudc thay thé

1. B6i voi ngudi nghién céc chét dang thudc phién theo quy dinh tai diém ¢ khoan
5 Piéu 27 Luét Phong, chéng ma tuy:

a) Pon dﬁng ky tham gia diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bing
thube thay thé theo MAu s6 09 EIUY dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi d;nh
nay. DBi voi ngudi tir du 12 tudi dén duoi 18 tudi, don ding ky tham gla diéu tri
nghién cic chit dang thubc phién bing thudc thay the phai c6 xdc nhén ctia nguoi
dai dién hop phap cua ngudi lam don;

b) Ban sao Quyet dinh tham gia diéu tri nghién céc chét dang Lhuoc phién
bing thudc thay thé do Uy ban nhén dan cdp xi ban hanh theo Méu s6 10 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Béi vai ngum ngh1¢n cac chat dang thudc phién tur nguyén dang ky tham
gia diéu tri nghién cac chét dang thudc phién bing thudc thay thé:
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a) Don dang ky tham gia diéu tri nghién céc chit dang thudc phién bing
thude thay thé theo Mau s6 09 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghl dinh
nay. Déi véi ngu‘m tir du 12 tudi dén dudi 18 tudi, don dang ky tham gia diéu tri
nghién céc chit dang thude ph:q:n bang thudc thay thé phai c6 xac nhan cia ngudi
dai dién hop phap ctia ngudi lam don;

b) Phiéu két qua xéc dinh tinh trang nghién ma tiy theo Mau s6 04 quy dinh
tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghij dinh sé }09/202‘11’ND-CP ngay 8 thang 12
ndm 2021 cua Chinh phu quy dinh co s¢ y té du di€u kién xéc dinh tinh trang

nghién ma ty va hd so, trinh ty, thu tuc xéc dinh tinh trang nghi¢n ma tly (sau
day goi 1a Nghi dinh s 109/2021/ND-CP).

Diéu 31. Tlep nhx:}n tham gia didu tri ngh:gn cdc chat dgng thube phién
bing thuoc thay thé di véi ngu'o‘l nghién cac chat dang thudc phién theo quy
dinh tai diém c khoén 5 Diéu 27 Luét Phong, chong ma tiy

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

_ 2.Sau khi nhén dugc ho_so dang ky dgeu tri nghién cac chat dang thuéc phién
bing thudc thay thé, co s diu tri thay thé ¢6 trach nhiém:

a) Td chirc kham 1am sang va xét nghiém theo huéng din chuyén mon clia Bo Y té;

b) Trudng hop du tiéu chuén tham gia diéu tri nghién céc chat dang thudc

phién bing thude thay thé, co & diéu tr thay the thuc hi¢n diéu tri theo hucmg

din chuycn mon ciua B Y té va giri Thong béo tlep nhén dleu tri nghién cac chat

dang thubc phién béng thude thay thé cho Uy ban nhan dén cép xa noi nguoi ding

ky tham gla diéu tri nghién cic chét dang thudc phién bing thudc thay thé cu tra
theo Mau s6 11 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong du tiéu chuin tham gia diéu tri nghién céc chat dang
thube phién bing thube thay thé, co s dlcu tri thay thé gui Thong béo khong tiép
nhén diéu tri nghién céc chat dang thudc phién bang thube thay thé cho Uy ban
nhén dan cdp x4 noi ngudi dang ky tham gia diéu trj nghién céc chét dang thudc
phién bing thudc thay thé cu tri theo MAu s6 12 quy dinh tai Phy luc ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

3. Miu s6 11 va Mau s6 12 dugc ldp thanh 03 ban: 01 ban  giri nguoi dang
ky tham gia diéu tri nghién céac chat dang thude phi¢n bang thudc thay thé hoic
nguoi dai di¢n hop phép cia nguoi dang ky tham gia diéu trj nghién cac chat dang
thude phién béng thuoc thay thé trong trub‘ng hop nguoi d6 tir du 12 tudi dén dudi
18 tudi; 01 ban giri Uy ban nhan dan cdp xa dé biét va phdi hop quan ly nguoi
tham gia dlcu tri nghién cac chit dang thu6e phién béng thube lhay thé; 01 ban
lru hd so diéu trj cia nguoi duge diéu tri ngnién cac chat dang thudc phién bing
thuée thay thé tai co sé diéu tri thay thé.
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Diéu 32. Tiép nhin tham gia diéu trj nghién cdc chét dang thudc phién
bing thubc thay thé ddi véi ngudi nghién cdc chit dang thudc phién tu
nguyén ding ky tham gia diéu tri

1. Nguoi nghién cic chit dang thude phién tu nguyén ding ky tham gia diéu
tri nghién céc chét dang thudc phién bing thude thay thé nép hd so theo quy dinh
tai khoan 2 Piéu 30 Nghi dinh nay cho co s& diéu tri thay thé noi ngudi dé ¢6 nhu
cau dugc diéu tri.

2. Quy trinh tiép nhén tham gia diéu trj nghién cac chat dang thubc phién
bang thudc thay thé thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 31 Nghi
dinh nay.

Piéu 33. Tiép nhan di¢u trj nghi¢n cic chit dang thude phi¢n bing thude
thay thé dbi véi nguoi nghién cic chit dang thude phién khi duge dwa vao
quan ly tai co s quan ly

1. B6i twgng quan 1y nghién cac chit dang thude phi¢n trude khi duge dua
vao co s& quan ly d"mg ky tham gia diéu tri nghién cac chit dang thudc ph:q:n bing
thudc thay thé ndp hé so theo quy dinh tai khoan | hodic khoan 2 Diéu 30 Nghi
dinh nay cho co s& quan ly noi ngudi d6 ¢6 nhu cau duge diéu tri.

2. Sau khi nhan dugc hd so dang ky tham gia diéu tri nghién cac chét dang
thude phién béng thudc thay thé, co s quén ly c6 trach nhiém td chirc hodc phdi
hop vdi co sd y té ngoai cong dong kham 1am sang, xét nghiém va diéu tri nghién
cac chit dang thudc phién bing thude thay thé theo huéng din chuyén mén cia
Bg Y té.

Piéu 34. Chuyen tiép diéu tri nghi¢n cdc chit dang thudc phn;n bing
thubc thay thé

1 Chuyen tiép diéu tr nghie;n céc chit dang thudc phién bang thudc thay thé
(sau day goi la chuycn tiép diéu tri) doi vai ngu'm dang tham gia diéu tri nghién
cac chét dang thudc phién bing thude thay thé ngoai cong dong:

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

b) Co s& diéu trj thay thé c6 trach nhiém 1ap Ban tom tit bénh an diéu tri
nghién céc chét dang thudc phién biing thudc thay thé (sau day goi 1a Ban tom tat
bénh 4n) theo MAu s6 14 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghij dinh nay
dé cép cho ngudi dang tham gia diéu tri nghién cc chét dang thudc phién bing
thuc thay thé khi ngudi d6 chuyén di;
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¢) Co s diéu trj thay thé noi ngudi dang tham gia diéu tri nghién céc chét
dang thudc phién bing thudc thay thé chuyén dén c6 trach nhiém tiép nhan didu
tri cho ngudi d6. Trudong hop khong dong ¥ tiép nhan, phai tra 16i bing vin ban
va néu rd ly do.

2. Chuyén tiép diéu trj ddi voi ngudi dang tham gia diéu tri nghién cac chat
dang thudc phién bing thudc thay thé trong trudng hop co s& diéu trj thay thé bi
dinh chi hoat dong c6 thdi han theo quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh (sau
day goi 1a co s diéu tri thay thé b dinh chi):

a) Trong thoi han 02 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc quyét dinh xir phat
vi pham hanh chinh, co SO diéu trj thay thé bi dinh chi c¢6 trach nhiém bdo céo S&
Y té noi dat tru s dé S¢ Y té chi dinh cac co S0 diéu tri thay thé thudc thém quyén
quan ly (sau déay goi la co s¢ diéu tri thay thé duoc chi dinh) thuc hién tiép nhan,
diéu tri cho ngudi dang tham gia diéu tri tai co so diéu trj thay thé bi dinh chi;

b) Sau khi nhan dugc thong bao ciia S& Y té vé co s& diéu tri thay thé dugc
chi dinh, co s& diéu tri thay thé bi dinh chi c6 trach nhiém 14p ban tom tit bénh én
theo MAu sb 14 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay dé cap cho
ngudi dang tham gia didu tri nghién céc chét dang thude phién bing thudc thay
thé tai co s¢ clia minh;

¢) Trong thoi han 02 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duge chi dinh cia S&
Y té, co s& diéu tri thay thé dugc chi dinh ¢6 trach nhiém tiép nhan diéu tri cho
nguoi dang tham gia diéu tri nghién cac chét dang thudc phién bing thudc thay
thé cua co s¢ diéu tri thay thé bi dinh chi;

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

3. Chuyén tiép diéu tri dbi véi ngudi dang tham gia diéu tri nghién cac
chét dang thudc phién bing thude thay thé trong trudng hop co s diéu tri thay
thé dé nghi huy hd so cong bd du diéu kién diéu tri nghién cac chit dang thudc
phién béng thudc thay thé (sau ddy goi 1 co s& diéu trj thay thé dé nghj huy hé
so cong bo):

a) Trong thdi han 02 ngay lam viéc, k& tir ngdy nhan vin ban dé nghi hay
hé so cong b6 du diéu kién diéu tri nghién cic chét dang thudc phién bing thudc
thay thé cta co s& diéu tri thay thé, SO Y té ¢ trach nhi¢m chi dinh cac co so diéu
tri thay thé thudc tham quyén quan ly thyc hién txep nhén diéu tri cho nguoi dang
tham gia diéu tri nghién céc chit dang thubc phién bing thudc thay thé clia co sd
diéu trj thay thé dé nghi hiy hé so cong bd;
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b) Sau khi nhan dugc thong bao cia S& Y té vé co s& diéu trj thay thé duge
chi dinh, co s¢ diéu tr; thay thé dé nghi hiy hd so cong bd ¢6 trach nhiém lap ban
t6m tat bcnh 4n theo Mau s6 14 quy dinh tai Phy lyuc ban hanh kém theo Ngh), dinh
nay dé cap cho ngum dang tham gia diéu trj nghién cac chét dang thudc phién
bing thudc thay thé tai co s¢ clia minh;

¢) Trong thoi han 02 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén duge chi dinh cia S&
Y té, co s& diéu tri thay thé dugc chi dinh co trach nhlcm tlcp nhan diéu trj cho
ngudi dang tham gia diéu tri nghién cac chét dang thube phién bing thube thay
thé cia co sd diéu tri thay thé dé nghi huy hd so cong bb.

4. Chuyen tleg diéu tri ddi voi ngudi dang tham gia diéu tri nghién céc chat
dang thudc phién bang thubc thay thé giira céc co s& quan 1y:

a) Co s& quan 1y ¢6 trach nhiém l4p ban tém tit bénh 4n theo Mau s6 14 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay dé cap cho ngudi dang tham
gia diéu tri nghién céc chét dang thudc phién bing thudc thay thé khi ngudi dé
chuyén di;

b) Co s& quan ly noi ngudi dang tham gia diéu trj nghién céc chét dang thude
phién bang thudc thay th\é chuyén dén c6 trach nhi¢m ticp nhan dicu tri cho ngudi
dé. Trudong hop khong dong y tiép nhén, phai tra 101 bang van ban va néu rd ly do.

5. Chuyen tiép diéu tri cho ngudi dang tham gia diéu tri nghién céc chat dang
thudc phién bang thude thay thé duoc tré vé cong dong tir co s quan ly:

a) Co s& quan ly ¢ trach nhiém 14p ban tom tat bénh an theo Mau sb 14 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay dé cap cho ngu'orl dang tham
gia diéu trj nghién cic chit dang thudc phién bing thudc thay thé khi ngudi do trd
vé cong dong;

b) Co sé diéu tri thay thé noi nguoi dang tham gia diéu tri nghién Cac chit
dang thudc phién bing thudc thay thé déng ky dleu tri ¢6 trach nhiém tlep nhéan
diéu trj cho ngudi d6. Truong hop khong dong ¥ tiép nhén, phai tra 10 bing vin
ban va néu rd ly do.

Piéu 35. Cip phat thudc diéu tri thay thé nhiéu ngay

1. Ngudi dang tham gia diéu trj nghi¢n cac chat dang thude phién béng thude
thay thé dugc cép phét thudc didu tri thay thé nhiéu ngay trong céc truomg hop sau:

a) Dang dleu tri nghién céc chét dang thube phién bang thudc thay thé & giai
doan On dinh lidu va tuan thu diéu tri tot;

b) Diéu tri ndi tra tai co s khdm bénh, chira bénh;
~ ¢) Diéu trj ngoai tri cc bénh Iy khac ma khong thé dén co s diéu trj dé
uong thudc hang ngay.

2. Chp phat thudc diéu trj thay thé nhiéu ngay quy dinh tai khoan 1 Diéu nay
thyc hién theo huéng dan chuyén mén cia B6 Y té.
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3. Viée td chire cdp phat thudc didu tri thay thé nhiéu ngay dugc thuc hién
nhu sau:

a) Co sd diéu tri thay thé c6 trach nhiém gt danh sach nguoi dang tham gia
didu trj nghién céc chét dang thubc phién bing thudc thay thé dugc cap thuée
nhiéu ngay hodc ngudi dang tham gla diéu trj nghnen céc chit dang thuoc phién
bang thudc thay thé dimg cip thudc nhiéu ngay vé Uy ban nhén dan cdp X3 noi
nguoi do cu tra;

b) Uy ban nhén dén cap xa chi dao cdc co quan c6 lién quan phon hop quan
ly ngudi dang tham gla diéu tri nghién cac chét dang thubc phién bing thudc thay
thé dugc cép thude nhidu ngay.

Piéu 36. Cham dirt va hoan thanh diéu tri ddi v6'1 nguoi dang tham gia
diéu trj nghién cdc chit dang thudc phién bing thudc thay thé

1. Nguoi dang tham gia diéu tri tu ¥ chdm dut diéu tri nghién céc chét dang
thude phién bﬁng thude thay thé.

2. Ngudi dang tham gia diéu trj bi chdm dut diéu tri khi vi pham mét trong
céac quy dinh sau:

a) Khong tuan thu quy trinh chuyén mon vé diéu tri nghién cic chét dang
thu6c phién bang thude thay thé tir 02 1an tré 1én trong vong 06 thang;

. b) C6 xét nghiém duong tinh véi cac chit dang thudc phién lién tiép tir 02
lan trd 1én (trir thude diéu tri thay thé) trong vong 12 thang sau khi da dat liéu diéu
tri duy tri;

~¢) Co xét nghiém duong tinh véi cac chét ma tiy khac ngoai cac chét dang
thuoc phién;

d) C6 hanh vi xdm pham tai san cia co quan, td chirc; tai san, sirc khoe, danh du,
nhan pham cia cong dan hodc cia ngudi nude ngoai; vi pham trét ty, an toan xa hdi;

d) Tu y bé khong dén ubng thude tir 30 ngay trd 1én.

3. Thua tuc cham dit diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bing thubc
thay thé:

a) Khi ngu(‘.n dang tham gia diéu trj nghién cac chit dang thudc phlen béng
thudc thay thé ty y cham dut diéu tri theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay hoic vi
pham mot trong céc ndi dung quy dinh tai khoan 2 Piéu nay, co sd diéu tri thay thé
¢6 trach nhi¢m chém dut diéu tri va théng bao vé viéc cham dut d:eu tri nghién cac
chét dang thudc phlen bing thudc thay thé cho Uy ban nhan dan cp x4 noi ngudi
d6 cu tri theo Mau s6 15 quy dinh tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Sau khi nhan duge vin ban quy dinh tai diém a khoan nay, Uy ban nhan
dan cap xa thyc hién viéc 1ap hd so dé nghi ap dung bién phap dua vao co s¢ cai
nghién bit buc theo quy dinh tai Didu 40 Nghi dinh s6 116/2021/ND-CP.
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4. Nguoi da hoan thanh diéu trj nghién cac chat dang thudc phién bing thudc
thay thé khi dugc co s& diéu tri thay thé xéac dinh da hoan thanh qua trinh diéu tri
theo hudng dan chuyén moén cia By Y té. Viéc cong nhén ngudi da hoan thanh
diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bing thudc thay thé thuc hién nhu sau:

a) Khi nguoi dang tham gia diéu trj nghién céc chit dang thudc phién bing
thudc thay thé dugc x4c dinh 13 hoan thanh diéu tri, co s& diéu trj thay thé c6 trach
nhiém théng béo v& viéc hoan thanh diéu tri nghién cac chét dang thudc phién
bing thudc thay thé cho Uy ban nhan dan cip xa noi ngudi d6 cu tria theo Mau s6
16 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

~ b) Sau khi nhan dugc thong bdo cua co sd diéu tri thay thé, Uy ban nhan dan
cap xa thyc hi¢n quan ly sau cai nghi¢n ma tiy theo quy dinh tai khoan 1 Dicu 40
Luét Phong, chong ma tuy.

Diéu 37. Ché dj dbi véi ngudi tham gia diéu tri nghién cic chit dang
thudc phién bing thudc thay thé

1. Ngudn kinh phi mua thufgc thay thé‘ dé cép’mién phi chp nguoi tham gia
diéu trj nghién céc chét dang thudc phién bing thudc thay thé gdm:

a) Ngéan sach nha nudc;

b) Ngudn tai trg, vién trg, dau tu, ting cho cia tb chirc, ca nhan trong nudc
va nudc ngoai;

¢) Céc ngudn tai chinh hgp phap khac.

2. Ngan sach nha nu¢c bao dam toan b chi phi kham strc khoe, chi phi diéu trj
nghién cac chét dang thudc phién bang thqéc thay thé cho cac doi tugng tham gia
diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thude thay thé trong co s& quan Iy. .

3. Ngan sach nha nudc hd trg Féi thiéu 95% chi phi kham stre khoe va chi phi
diéu trj nghién céc chat dang thuéc phién bing thubc thay thé cho nguoi dang
tham gia diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé dbi véi
céc doi tuong sau day:

a) Thuong binh;

b) Ngudi bi nhiém chét doc héa hoc suy giam kha nang lao dong tir 81% trd Ién;

¢) Ngudi thudc hd nghéo;

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

d) Tré em md cdi;

e) Ngudi khuyét tat ning va dic biét ning.
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Chuong IV
TU VAN VA XET NGHIEM HIV

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

Diéu 38. T6 chirc tw vin vé phong, chong HIV/AIDS
1. T6 chirc tu van vé phong, chong HIV/AIDS bao gom:
a) Co so y té;

b) Co s& ngoai y té.

2. PBiéu kién td chirc hoat ddong tu van vé phong, chéng HIV/AIDS thuc hién
nhu sau:

a) Bbi véi co sd y té quy dinh tai dlém a khoan 1 Diéu nay da c6 gnay phép
hoat dong theo quy dinh cua phép luat vé kham bcnh chira bénh, hodc quyet dinh
thanh Iap cua co quan nha nudc cod thim quyen hodc glay chirng nhs,m dau tu,
hoac gidy ching nhén dang ky doanh nghiép, khi trién khai tu van vé phong,
chéng HIV/AIDS can déap tng cac diéu kién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 5
Nghi dinh sb 63/2021/ND-CP;

b) Co s& ngoai y té quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu ndy dép img cic diéu
kién theo quy dinh tai khoan 1 Di€u 5 Nghi dinh sb 63/2021/ND-CP.

3. Truée khi chinh thic hoat dong it nhat 05 ngay lam vige, t chirc tr van
vé phong, chong HIV/AIDS quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu ndy guri Thong bao
hoat dong té chirc tu van vé phong, chng HIV/AIDS theo Mau sd 17 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay dén S& Y té noi tb chirc tu vén dit
tru s& chinh.

4. Hinh thirc tu van vé phong, chéng HIV/AIDS gom:

a) Tu van ¢4 nhan;

b) Tu vin nhom.

5. T6 chirc trién khai hoat dng tu van vé phong, chéng HIV/AIDS thyc hién
theo hudng dan tai khoan 1, khoan 2 va khoan 3 Dicu 22 Luét Phong, chong
HIV/AIDS.

6. Uy ban nhén dan céc cép c6 trach nhiém chi dao cac co quan chuyén mon
trén dia ban quan 1y huéng dan, kiém tra, gidm sat hoat dong v& tu vén phong,
chéng HIV/AIDS.

Diéu 39. Piéu kién thwe hién xét nghiém sang loc HIV
1. Xét nghiém sang loc HIV do co sé 'y té cung cép:
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Ngoai viéc ddp tng cac diéu kién chung dbi véi co s& xét nghiém theo quy
dinh tai khoan 8 Piéu 40 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm
2023 cia Chinh phi quy dinh chi tiét mét s6 diéu cia Lugt Khédm bénh, chira bénh
(sau day goi 1a Nghi dinh s 96/2023/ND-CP) hoic dap mg cac quy dinh tai Nghi
dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh phi quy dinh vé
an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, co s xét nghi¢ém sang loc HIV do co séy
té cung cép (sau ddy goi la Nghj dinh s6 103/2016/ND-CP) phai dép tmg thém
cac diéu kién sau day:

a) Nhan sy: nhén vién xét nghiém c6 trinh do chuyén mén tir cao ding trd
lén thuoc mot trong cac chuyén nganh vy, hoac duoc, hodc sinh hoc, hodc hoa hoc
va ¢6 gidy chimg nhén hoan hanh tip huén v& k¥ thuat xét nghiém HIV:;

b) C6 thiét bi xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh pham phu hop
véi k¥ thuét xét nghiém HIV ma co s& d6 thue hién;

¢) Co sd vat chét: ¢ dia diém ¢b dinh.

2. Xét nghiém sang loc HIV tai cong dong:

a) Ngudi 1am xét nghiém c6 gidy chimg nhén hoan thanh tap hudn vé tu vén,
x€t nghiém HIV;

b) C6 dung cu xét nghiém, bao quan sinh pham phu hop véi loai sinh phim
x€t nghiém HIV dugc sir dung;

¢) Pia diém xét nghiém phai bing phing, sach s&, du anh séng.
Piéu 40. Diéu kién co' s thue hién xét nghi¢m khing dinh HIV dwong tinh
1. Nhan su:

a) Nguoi phu trach chuyén moén c6 trinh d§ dai hoc chuyén nganh y, duoc,
sinh hoc hodc hoa hoc' tré 1én; ¢ kinh nghiém thuc hiér} xét‘ nghi¢m HIV tirj 06
thang tr¢ 1én va c6 gidy ching nhan hoan thanh tép huan vé xét nghiém khang
dinh HIV;

b) Nhan vién xét nghiém phai c6 van bing, chimg chi dio tao phi hop véi
k¥ thuat xét nghiém khang dinh HIV ma co s do6 thyc hién.

2. Thiét bi thyc hién xét nghiém va bao quan sinh phdm, mau bénh phim phu
hop vai k¥ thuét xét nghiém HIV.

3. Co s vit chat:

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

b) Co s& y té khac thuc hién theo quy dinh tai Piéu 5 Nghi dinh s6
103/2016/ND-CP.

4. Piéu kién vé dam bao chat lugng va nang luc thye hién xét nghi¢m HIV:
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a) C6 thoi gian thuc hanh xét nghiém khang dinh HIV it nhét 03 thang lién
tuc tinh dén trude ngay nop hé so dé nghi cip mai gidy chimg nhan du diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh;

b) Trong thoi gian thyc hanh xét nghi¢ém HIV theo quy dinh tai diém a khoan
ndy phai thyc hi¢n dugc it nhat 30 mau nghi ngo duong tinh. Truomg hop thyuce
hién x€t nghiém bang mdy phai thyuc hién ky thuat it nhét 20 lan;

¢) Co két qua thuc hign xét nghi¢m chinh x4c trén bd mau kiém chuén do co
so xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu giri.

Diéu 41. Diéu kién co sé thye hién xét nghiém khang dinh HIV dwong
tinh tham chiéu

Co s6 thyc hién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu ngoai
viéc d{ip ung cac diéu kién quy dinh tai Di¢u 40 Nghi dinh nay can dap ing thém
cac di¢u kién sau:

1. Nhén sy phai dam bao nhu sau:

a) Nguoi phu trach chuyén moén c6 trinh d§ sau dai hoc chuyén nganh y hodc
sinh hoc va c¢6 kinh nghi¢m thuc hi¢n xét nghi¢ém HIV tir 05 nam tré 1én;

b) Cac nhén vién dugc giao nhiém vu vé quan Iy chét lugng xét nghiém, xay
dung bd mau chuén, bao dam an toan sinh hoc phai c6 trinh d§ dai hoc chuyén
nganh y hodc sinh hoc va ¢6 kinh nghiém thyc hi¢n xét nghiém HIV tir 03 nam
tré lén.

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

Dép ung cac diéu kién cua co s xét nghiém an toan sinh hoc cap II theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

3. Thiét bj dam bao céc diéu kién sau:

a) Dép (g cdc diéu kién vé th'iét bi theo quy dinh cua co s& xét nghiém an
toan sinh hoc cap II tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

_ b) C6 thiét b y té thuc hién xét nghi¢m HIV bang céc ky thudt don gian,
mién dich danh dau, sinh hoc phén tir.
4. Piéu kién vé quan Iy chit lugng va nang luc thuc hién xét nghiém HIV:

a) Pat Tiéu chuan qudc gia TCVN ISO ]5]89 hodc tuong ducmg quy dinh
cho phong x€t nghiém. Trong trudomg hop c6 san xuat va cung cap mau ngoai kiém
tra va ndi kiém tra phai dat thém Tiéu chuin quéc gia TCVN ISO 17043;

~ b) C6 kha nang quan ly diéu phdi va cung cip chuong trinh ngoai kiém, ndi
ki€ém cho cac phong xét nghiém HIV khac;

¢) C6 kha nang hd trg xay dung cac quy trinh chuan vé thao tac k¥ thuat xét
nghi¢m HIV cho céc co s xét nghi¢ém tham khao va thyc hién;
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d) C6 kha nang xay dung phwong cich xét nghiém HIV va dao tao vé xét
nghi¢m HIV;

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

¢) C6 kha nang phdi hop hodc té chire trién khai cic nghién ctru khoa hoc
lién quan dén sinh bénh hoc, mién dich HIV; nghién ciru dénh gia cac phuong
cach xét nghiém HIV, chét lugng sinh phﬁm xét nghiém HIV trén thuc dia va cac
nghién ctru khac co lién quan;

g) Thyc hi¢n dugc tat ca cac phuong phép xét nghiém HIV bing ky thut
khéc nhau dong thoi phai c6 kha nang lam xét nghiém xéc nhén tinh trang nhiém
HIV cua cac trudng hop c6 két qua xét nghiém khé xac dinh hodc khong dong
nhit két qua giira cic co sd xét nghiém khac nhau;

h) Puoc Td chirc Y té thé gi6i hodic céc t chic quée té uy tin vé xét nghiém
danh gia va cong nhan da diéu kién 1a co s& xét nghiém tham chiéu vé HIV (néu co);

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

Muc 2

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

Pidu 42. Thim quyen cap moi, cap lai, diéu chinh, thu hoi glay chu'ng
nhin da diéu ku;n xét nghu;m khing d;nh HIV dwong tinh hodc quyét dinh
chi dinh, quyét dinh diéu chinh, thu hdi quyet dinh chi dinh co s& xét nghiém
khﬁng dinh HIV dwong tinh tham chiéu va dinh chn hoat djng xét nghi¢m
khing d;nh HIV dwong tinh hodc xét nghi¢m khing dinh HIV dwong tinh
tham chiéu

1. B0 Y té cip mai, cdp lai, diéu chinh, thu hoi gidy ching nhén du diéu kién
xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh (sau day goi la gidy chitng nhén du diéu
kién), dinh chi hoat djng xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh dbi véi cac co
s¢ thye hién xeét nghiém HIV truc thuc Bo Y té va quyét dinh chi dinh, quyét
dinh diéu chinh, thu hdi quyét dinh chi dinh co s& xét nghi¢m khing dinh HIV
duong tinh tham chiéu, dinh chi hoat dng xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh tham chiéu.

2. Bd Quédc phong cip mdi, cép lai, diéu chinh, thu hdi gidy ching nhén du
diéu kién va dinh chi hoat dong xét nghlem khﬁng dinh HIV duong tinh d6i vai
cac co s& thuc hién xét nghiém HIV thude thdm quyén quan ly.

3. B Cong an cdp mdi, cdp lai, diéu chinh, thu hdi gidy chimg nhén du diéu
ki¢n va dinh chi hoat dong xét nghiém khﬁng dinh HIV dwong tinh ddi véi cac co
s& thuc hién xét nghiém HIV thudc tham quyén quan ly.
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4. Co quan chuyén mon vé y té thude Uy ban nhan dan cép tinh cép méi, cp
lai, diéu chinh, thu hdi gidy chimg nhan du diéu kién va dinh chi hoat dong xét
nghiém khing dinh HIV duong tinh ddi véi céc co s thue hién xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh trén dia ban quan ly, trir truong hop quy dinh tai céc khoan
1, 2 va 3 Diéu nay.

Piéu 43. HO so',dé nghi cip méi, cﬁp lai, diéu chinh gidy chimg nhén du diéu
kién xét nghi¢m khiing dinh HIV duwong tinh va quyét dinh chi dinh, quyét dinh
diéu chinh co sé xét nghiém khiing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

1. Ho so dé nghj cfip méi gidy ching nhan du diéu kién hodc quyét dinh chi
dinh co s& x¢t nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiu gom:

a) Don dé nghj cap mdi gidy chimg nhan du diéu ki¢n xét nghi¢m khang dinh HIV
dwong tinh hogic quyét dinh chi dinh co s&xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham
chiéu theo Mu s6 18 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

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

¢) Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ctia co s xét nghiém theo Mau s6 22 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) So dd mat b%mg noi thuc hign xét nghiém;
d) Ho so chimg minh ning luc xét nghiém HIV:

- Ban sao vin ban xéc nhdn két qua thyc hanh xét nghiém HIV theo quy dinh tai
diém ¢ khoan 4 Diéu 40 Nghi dinh nay doi véi co s& xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh;

- HO so chimg minh vé quén ly chét lugng va ning lyc thyc hién céc k§ thudt
xét nghi¢m HIV theo quy dinh tai khoan 4 Di¢u 41 Nghi dinh nay doi voi co s¢
x€t nghi¢ém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu.

2. Ho so de nghi cap lai glay chl.mg nhan du diéu kién dbi voi cac truong hop
bi hong, bi mat: Pon dé nghi cap lai glay chimg nhén du diéu kién xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh theo Mau s6 19 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay (khong ép dung déi voi truong hop gidy ching nhan du diéu kién
da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong théng tin vé quan Iy hoat dong kham bénh,
chita bénh hoic co sd dir liéu quéc gia).

3. Ho so dé nghi diéu chinh gidy chimg nhan du diéu kién hoac quyét dinh
diéu chinh co s& xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu:

a) Pon dé nghi diéu chinh giéy chimg nhéan du diéu kién xét nghi¢m khiang
dinh HIV duong tinh hodc quyét dinh dieu chinh co s& xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh tham chiéu theo Méu sd 20 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay:
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b) Tai liéu chimg minh sy thay ddi tén co s& xét nghlem hodc nguoi phu
trach chuyén mon, hoac k¥ thuat xét ngh1¢m, hoéc dia dlem cua co sd xét nghlem
phai déap img c4c diéu kién quy dinh tai Diéu 40 hoic Diéu 41 Nghj dinh nay.

Diéu 44. Thii tuc dé nghi cAp méi, cap lai, diéu chinh gidy chirng nhin
di diu kién xét nghiém khﬁng dinh HIV dwong tinh

1. Cép méi gidy chirng nhan du diéu kién:

a) Co s x¢ét nghi¢m guri hé so dé nghi cip méi glay chimg nhén du dleu kién
theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 43 Nghj dinh nay dén co quan c6 thim quyén cip
glay ching nhéan du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 42 Nghj dinh nay (sau day
goi 1a co quan ¢6 thdm quyén). Hinh thirc ndp hd so thyue hién theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay;

b) Co quan c6 thdm quyén kiém tra tinh hop 1é ciia hd so:

- Trudng hop hé so hqrp 1€, trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay tlep
nhan hé so, co quan c6 thim quyén thanh lap doan tham dinh va té chic thim
dinh theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

- Truorng hgp hd so chua hop l¢, trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngdy tiép nhan ho so, co quan c6 thim quyén phai ¢6 van ban thong béo néu
rd 1y do va huéng din cho co s& xét nghiém bo sung hd so. Co s xét nghu;:m
cd trach nhiém hoan thién hd so trong thoi han téi da 05 ngay lam vige, ké tur
ngay nhan dugc thong béo. Qué thdi han nay thi tuc cép gidy ching nhan
phai thyc hién lai tir dau.

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

- Thu trudng co quan ¢6 tham quyén ban hanh quyet dinh thanh lap doan
tham dinh ¢6 thanh phin gdm: Lanh dao phu tréch va nhan vién cta don vi chuyén
mon dugc phan cdng phy trach ctia co quan c¢6 tham quyén, chuyén gia xét nghi¢ém
HIV ¢6 it nhat 05 nam kinh nghlcm thuc hlcn xét nghi¢m khang dinh HIV dlm'ng
tinh va cac chuyén gia khac (ve phap luat, vé dam bao chét lugng xét nghiém, vé
an toan sinh hoc) khi cén thiét;

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

d) Cip méi gidy chimg nhén du diéu kién:

- Trudmg hop co so xét nghié'm duoc dog‘m tham giinh danh gia dq diéq kién,
trong thoi han 05 ngay lam vigc, ke tir ngay ket thie tham dinh (thoi diem ket thuc
tham dinh tinh theo ngay ghi trén bién ban tham dinh), co quan ¢c6 thim quyén

cap mdi gidy chimg nhin du diéu kién theo Mau sb 23 quy dinh tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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- Trudmg hop co s¢ xét nghi¢m dugc doan thim dinh danh gia con ton tai
phai khic phuc, trong thai han 30 ngdy, co so xét nghlf;m khic phuc ton tai va guri
bdo cdo da khac phuc theo khuyén nghi ciia doan thdm dinh den co quan c6 tham
quyén dé cdp mdi gidy ching nhén du diéu kién theo Mau s6 23 quy dinh tai Phy
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Trudmg hop co s& xét nghiém dugc doan thim dinh dénh gia khong du diéu
ki¢n hodc trong thdi han 30 ngay co s& xét ngh1¢m khong khic phyc ton tai theo
khuyén nghj ctia doan thdm dinh, co quan co tham quyén thong bao cho co so xét
nghiém thuce hién lai tir déu thu tuc cip moi gidy chimg nhan du diéu kién.

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

a) Déi voi cac truomg hop gidy ching nhan du diéu kién da duoc két nbi,
chia sé trén H¢ thong thong tin vé quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hodc
co sé dir liéu quoc gia, co s& xét nghiém truy cép va in lai gidy ching nhén du
diéu kién dugc quan Iy trén hé thong;

b) Déi véi cac truomg hop glay chirg nhan du diéu kién chua duge két noi,
chia sé trén H¢ thong théng tin vé quan ly hoat dong kham bcnh chira bénh hogc
co sO dir liéu quoc gia, co s xét nghiém HIV ndp hd so cap lai glay chirng nhén
du diéu kién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 43 Nghi dinh nay dén co quan c6
thim quyén. Hinh thirc nop hd so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay.
Co quan c6 thim quyén kiém tra tinh hop 1¢ cua ho so:

- Trudmg hop hd so hop 1¢, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép
nhéin ho s0, co quan ¢ thdm quyén cép lai gidy chuing nhén du diéu kién theo
Mau sb 23 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay:

- Truong hop hé so chua hop 1€, trong thoi glan 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhén hd so, co quan ¢6 thim quyén phai c6 vin ban thong bao néu rd ly do
va huéng din cho co s& xét nghiém hoan thién hd so.

3. Diéu chinh gidy chimg nhan du diéu kién trong truong hop thay d6i tén co
SO xél,nghiém, ho#c nguoi phuy trach chuyén mon, hodc ky thuat xét nghiém, hoéc
dia di€ém cua co s& xét nghiém:

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

b) Co quan c6 thim quyén kiém tra tinh hop 1€ cua hd so:

- Trucmg hop hd so hop I¢, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép
nhan ho so, co quan c6 thim quyén tién hanh cap glay ching nhén du diéu kién
theo cac thong tin dé nghi diéu chinh theo Mau s 23 quy dinh tai Phu lyc ban
hanh kem theo Nghi dinh nay;
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- Truomg hop hé so chua hop 1¢, trong thi gian 05 ngy lam viée, ké tir ngay
tiép nhan hd so, co quan c6 thdm quyén phai c6 vin ban théng béo néu 13 ly do
va huéng dan cho co s& xét nghiém hoan thién hd so. Co s& xét nghiq:m ¢o trach
nhiém hoan thién hd so trong thoi han tdi da 05 ngéy lam viéc ké tir ngay nhén
dugc thong bao. Trong thoi han 05 ngay lam vige ké tr ngay nhén dugc hd so da
hoan thién, co quan c6 thim quyen tién hanh cap glay chimg nhén du diéu kién
theo cac thong tin dé nghi diéu chinh theo Mau s6 23 quy dinh tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh nay. Qua thori han hoan thién hd so, thu tuc d& nghi diéu
chinh gidy chimg nhén du diéu kién phai thyc hién lai tir dau.

4. Trong thoi han 10 ngay, ké tur ngay cap méi, cap lai, dleu chinh gidy
chimg nhan du diéu kién, co quan c6 thim quyén cong khai gidy chimg nhan
du diéu kién trén trang thong tin dién tir cua co quan.

5. Gidy chimg nhén du diéu kién dugc cip mot lan va khong thai han.

Di¢u 45. Thii tyc dé nghi chi djnh, diéu chinh quyét dinh co sé xét
nghiém khiing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

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

a) Co so xét nghu:m giri hd so dé nghi chi dinh co s& xét nghiém khfmg dinh
HIV duong tinh tham chiéu theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 43 Nghj dinh nay dén co
quan c6 thdm quyén. Hinh thirc np hé so thuc hién theo quy dinh tai khoan 2
Piéu 9 Nghi dinh nay;

b) Co quan ¢6 thim quyén kiém tra tinh hop 1¢ cta hé so:

- Trudng hqp hd so ho'p 1¢, trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay tiép nhén ho
s0, co quan ¢6 thAm quyén ban hanh quyet dmh chi dinh co s& xét nghiém khing
dinh HIV dwong tinh tham chiéu theo Mau s6 24 quy dinh tai Phy luc ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

- Truomg hop hd so chua hop 1§, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhéan hod so, co quan ¢o thdm quyén phai c6 vin ban thong bao néu rd ly do va
huéng din cho co s& xét nghiém hoan thién hd so. Co s& xét nghiém c6 trach nhiém
hoan thién hd so trong thoi han tdi da 05 ngdy lam viée ké tir ngdy nhédn dugc thong
bao. Tmng thoi han 05 ngay lam v1¢c ké tir ngay nhin dugc hd so hoan thu;n co
quan c6 thim quyén ban hanh quyet dinh chi dinh co s& xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh tham chiéu theo Mau sb 24 quy dinh tai Phu luc ban hanh kem
theo Nghi dinh nay. Qua thoi han hoan thién hé so, thi tuc dé nghi chi dinh co s¢

xét nghiém kh{mg dinh HIV duong tinh tham chiéu phai thyc hién lai tir dau.
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2. Piéu chinh quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh tham chiéu khi thay ddi tén co s& xét nghiém hodc thay ddi ngudi phu tréach
chuyén moén cia co s¢ xét nghié¢m:

a) Co s& xét nghiém giri hd so dé nghi diéu chinh quyét dinh chi dinh co SO
xét nghiém khc’mg dinh HIV duong tinh tham chiéu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 43
Nghi dinh nay dén co quan c6 thim quycn Hinh thirc ndp hd so thuc hién theo
quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay;

b) Co quan c6 thim quyén kiém tra tinh hop 1¢ ctia hd so:

- Truong hop ho so hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép
nhan hd s0, ¢o quan c0 thim quyén diéu chinh quyet dlnh chi dinh co s& xét
nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chiéu theo MAu s6 24 quy dinh tai Phy
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Truomg hop ho so chura hop 1€, trong thoi glan 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhan hd so, co quan c6 thim quyén phai c6 vén ban thong béo néu rd ly do
va huéng dén cho co s& xét nghiém hoan thién hé so. Co s&r xét ngmem co trach
nhiém hoan thién hd so trong thoi han t6i da 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén
dugc thong bao. Trong thoi gian 05 ngdy lam viéc ke tir ngay nhan dugc hd so
hoan thién, co quan c¢6 thim quyén diéu chinh quyet dinh chi dinh co so xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu theo Mau s6 24 quy dinh tai Phuy
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Qua thoi han hoan thién hd so, thu tuc dé
nghi d:eu chinh quyét dinh chi dinh co s¢ xét nghiém khing dinh HIV duong tinh
tham chiéu phai thyc hién lai tir dau.

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

Piéu 46. Pinh chi va thi tuc dinh chi hoat dgng khing dinh két qua xét
nghiém HIV duwong tmh hoic dinh chi hoat djng xét nghi¢m khing dinh HIV
dwong tinh tham chiéu

1. Co s& xét nghiém khing dinh HIV duong tinh hoic xét nghi¢m khang dinh
HIV duong tinh tham chiéu bi dinh chi hoat djng xét nghiém khi vi pham mét
trong céc trudmg hop sau day:

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

b) K}léng thuc hién viéc dé nghi diéu chinh gidy chimg nhan du diéu kién,
hodc quyel dinh chi dinh co s& xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu
khi c6 thay d6i k¥ thuat xét nghiém HIV, hoic ngudi phu trach chuyén mén, hodc
thay doi tén co s xét nghiém hogc thay ddi dia diém co s xét nghiém.
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2. Co quan thanh tra, kiém tra phét hién co s& xét nghiém khéng dinh HIV
duong tinh hoic xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu vi pham mot
trong cac quy dinh tai khoan 1 Diéu nay lap bién ban dinh chi hoat dong xét
nghi¢m khang dinh HIV duong tinh hodc dinh chi hoat dong xét nghiém khing
dinh HIV dwong tinh tham chiéu. Ngay khi c6 bién ban dinh chi, co s& xét nghiém
tam dimg viéc thuc hién khing dinh két qua xét nghiém HIV duong tinh hodc xét
nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu,

3. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay 1ap bién ban dinh chi, co quan
thanh tra, kiém tra bdo cdo va ndp bién ban dinh chi vé co quan c6 tham quyén.

4. Trong,th(‘)fi hap 05 ngay lam viéc, k'é tir ngay nhén dugc bién ban dinh chi,
co quan c6 tham quyén xem xét va ra quyet dinh dinh chi.

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

6. Trong thoi han 05 ngay lam vigc, co quan thanh tra, klém tra xem Xxét,
tién hanh danh gia két qua khic phuc va giri bdo cdo két qua vé co quan c6
thdm quyén.

7. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén dugc béo céo cua co
quan thanh tra, kiém tra, co quan c6 tham quyén:

a) Ban hanh quyét dinh cho phép co s& xét nghiém dugc tiép tuc thyuc hién
xét nghiém kh%’mg dinh HIV duong tinh hodc xét nghiém khéng dinh HIV duong
tinh tham chiéu déi vai truong hop da khic phuc dat yéu cdu cia doan thanh tra,
kiém tra;

b) Ban hanh quyét dinh thu h01 gidy chimg nhan du diéu kién xét ‘nghi¢ém
khing dinh HIV duong tinh hoac quyet dinh chi dinh co s& xét nghiém khzing dinh
HIV duong tinh tham chiéu déi voi truong hop khong dat yéu cau theo két luén
cua doan thanh tra, kiém tra.

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

Piéu 47. Thu hoi va thi tyc thu hoi gidy chu'ng nhén di diéu ki¢n xét
nghiém khﬁng dinh HIV duwong tinh hodc quyet dinh chi dinh co so xét
nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu



32

1. Co s& xét nghiém bi thu héi glay chimg nhan du diéu kién xét ‘nghiém
khing dinh HIV duong tinh hogc quyet dinh chi dinh co s& xét nghiém khéng dinh
HIV duong tinh tham chiéu khi vi pham mét trong céc quy dinh sau:

a) Vi pham theo quy dinh tai diém b khoan 7 va khoan 8 Diéu 46 Nghj dinh nay;
b) Gia mao hé so;

¢) Cho thué, mugn hogc ty y sira ddi noi dm}g giéy chirg nhén du diéu kién
x¢t nghiém khang dinh HIV duong tinh hodc quyet dinh chi dinh co s xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh tham chiéu.

2. Thi tyc thu hoi gidy chimg nhan du diéu kién xét nghiém khing dinh HIV
duong tiqh hodc quyét dinh chi dinh co s xét nghiém khang dinh HIV duong tinh
tham chiéu:

a) Co quan thanh tra, kiém tra khi phat hién mdt trong cac vi pham quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay 1ap bién ban dinh chi hoat dong khing dinh két qua xét
nghiém HIV duong tinh hodc xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu
(sau ddy goi la bién ban dinh chi). Trong thoi han 05 ngay lam vie, co quan thanh
tra, kiém tra giri bién ban dinh chi vé co quan c6 thim quyén;

b) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhén dugc bién ban dinh chi, co quan
c6 thAm quyén xem xét va ban hanh quyét dinh thu hoi glay ching nhan du diéu
kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh hoac quyét dinh chi dinh co s& xét
nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu.

Chuong V

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

Diéu 48. Long ghép hoat djng phong, chéng HIV/AIDS véi céc chwong
trinh phat trién kinh té - xa hgi

Khi xdy dyng va phé duyét chuong trinh, ké hoach phat trién kinh té - xa
hoi, Uy ban nhén dan cap tinh cin c tinh hinh nhiém HIV/AIDS thuc té tai dia

phuong t'ién hanh 16ng ghép céc hoat dong phong, chéng HIV/AIDS theo cac
nguyén tac sau:

1. Quy dinh céc hoat dong vé phong, chéng HIV/AIDS déi véi Uy ban nhén dan
céc cép va cac B, nganh khi tryc tiép tham gia vao hoat dong phong, ching
HIV/AIDS trén dia ban.

2. Quy dinh ngudn kinh phi dé thuc hién cac hoat dong vé phong, chéng
HIV/AIDS.
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3. Quy dmh trach nhu;m cua cac co quan, td chirc, don vi trong v1¢c phm hop
v6i co quan y té diu mdi vé phong, chéng HIV/AIDS trén dja ban dé thyc hién
cong tac phong, chéng HIV/AIDS.

Piéu 49. Danh muc mdt s6 nghé phai xét nghiém HIV trude khi tuyén dung

1. Danh myc nghé phai xét nghiém HIV trudce khi tuyén dung:

a) Thanh vién t6 l4i theo quy dinh tai Diéu 72 ctia Luat Hang khong dan dung
Viét Nam;

b) Tét ca céc trudong hop tuyén dung, 1am viée, hoc tép, lao dong, cong tic
thudc linh vue an ninh, qubc phong.

2. Khi da tuyén dung ma phat hién ngudi lao dong nhiém HIV, ngudi sit
dung lao dong phai thyc hi¢n ding céc quy dinh tai Diéu 14 cia Luat Phong,
chéng HIV/AIDS.

Chwong VI

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

Piéu 50. Quin Iy thubec khang HIV

1. Thudc khéang HIV thudc danh muc thude thiét yéu, danh muc thude ké don
va danh muc thudc héa duge thugc pham vi duge hudng cua nguoi tham gia béo
hiém y té do BO trudng Bo Y té ban hanh.

2. Thubc khang HIV mua tir ngudn ngén sach nha nuéc hoic do céc t6 chic,
c4 nhan trong nudc va nudc ngoai tai trg duge cung cdp mién phi cho céc doi
tugng dugc quy dinh tai Dicu 39 cta Luat Phong, chong HIV/AIDS.

Diéu 51. Phan phdi thube khing HIV mién phi

1. By Y té, Bd Qubc phong, Bd Cong an va Uy ban nhan dan cép tinh chiu
trach nhiém xay dung ké hoach, cung (mg va t6 chic phén phéi thude khang HIV
cho céc déi twgng duge Nha nude cip mién phi thude khéng HIV quy dinh tai
khoan 2 Diéu 39 Luat Phong, chéng HIV/AIDS tai cac co s& thude tham quyén
quan ly.

2. Viéc phén phdi thude do t6 chirc c4 nhén trong nudce va nudce ngoai tai trg
dugc thyuc hién nhu sau:

a) E)01 voi thude khang HIV ti trg cho Chinh phu thi BQ Y té chiu trach
nhiém tiép nhan, phé duyét ké hoach nhu cdu, phan phdi va diéu tiét thudc khang
HIV trén pham vi toan quéc;

T R .
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b) DPbi véi thude khang HIV tai trg cho Uy ban nhan dan cAp tinh thi Uy ban
nhan dén cép tinh hodic co quan chuyén mén vé y té dugc Uy ban nhén dan cép
tinh phan cép holic iy quyén chiu trach nhiém tiép nhan, phé duyét ké hoach nhu
cdu, phan phéi va diéu tiét thudc khang HIV trén dia ban quan ly.

3. Pbi voi thube khang HIV dung dé diéu tri du phong cho ngudi bi phoi
nhidm véi HIV trong céc truong hop: tai nan rai ro nghé nghiép, rui ro cua ky
thuat y té, khi tham gia ctru nan thi co quan dugc giao nhi¢gm vy phong, chéng
HIV/AIDS ciia B§ Y té, B6 Quéc phong, Bo Cong an va Uy ban nhén dan cap
tinh chiu trdch nhiém du phong co sb thudc theo ké hoach quy dinh tai khoan 1 Diéu
ndy tai cdc co s thude thim quyén quan ly.

Didu 52. Ké don, sir dung thube khang HIV

1. Chi céc bac si co ching chi hogc gidy phép hanh nghé kham bénh, chira
bénh theo quy dinh cia phap ludt vé khim bénh, chira bénh va chimg chi hoac
chirng nhén hoan thanh tap huén, dao tao vé diéu tri HIV/AIDS do co s¢ ¢6 chirc
ning dao tao, tap huén cip méi duge ké don thuéc khang HIV diéu tri cho ngudi
nhiém HIV, diéu tri du phong cho ngudi bj phoi nhiém véi HIV.

2. Béc si khi ké don thudc khéng HIV phai tudn thu quy trinh va phac do
diéu tri thuéc khang HIV do B trudng B9 Y té ban hanh.

3. Nguoi nhiém HIV, ngudi bi phoi nhiém véi HIV phai thyuc hién theo dung
chi din cua bac si khi sir dung thude khéang HIV.

Pidu 53. Mua sim, thanh toan va ché dd hd trg nguoi sir dung thude khang
HIV ngudn quy bio hiém y té

1. Thude khang HIV ngudn quy bao hiém y té duge mua sim theo quy dinh
ctia phap lut vé du thau.

2. Thanh toén thudc khang HIV tir ngudn quy bao hiém y té thyc hién theo
quy dinh vé thanh todn, quyét toan chi phi khdm bénh, chita bénh bao hiém y
té gitra co s& kham bénh, chira bénh vi t6 chic bao hiém y té theo quy dinh cta
phép luat vé bao hiém y té.

Diéu 54. Quian Iy thudc thay thé

1. Thudc thay thé sir dung cho diéu trj nghién cic chit dang thuc phién phai
dugc luu hanh hop phap tai Viét Nam.

2. Thube thay thé st dung cho diéu tri nghién céc chat dang thude phién dugc
quan ly theo quy dinh vé quan ly thudc gay nghién, thudc huéng than va céc quy
dinh cua phap luat c6 lién quan.
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Chuong VII
TRACH NHIEM THI HANH

Piéu 55. Hiéu lyc thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hi¢u lyc thi hanh tir ngay 15 thang 12 nam 2024,

2. Céc vian ban sau day hét hiéu luc thi hanh, ké tir ngay Nghi dinh nay c6
hiéu lyc thi hanh:
a) Nghi dmh s6 108/2007/ND-CP ngdy 26 théang 6 ndm 2007 quy dinh chi

tiét thi hanh mot so diéu cua Luat Phong, chong nhiém vi rat gay ra hdi chirng suy
giam mién dich miéc phai & ngudi (sau ddy goi la Nghi dinh so 108/2007/ND-CP);

b) Nghi dinh sé 75/2016/ND-CP ngay 01 théang 7 nﬁm 2016 quy dinh diéu
kién thue hién xét nghiém HIV (sau day goi 1a Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP);

c) Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 quy dinh vé diéu
tri nghién céc chit dang thudc phién bing thudc thay thé.

3. Bai bo khoan 1 va 2 Piéu 16 Chuong VIII Linh vuc phong, chong
HIV/AIDS Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 stra doi
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién déu tu kmh doanh thudc pham
vi quan ly nha nude cia B Y té (sau day goi la Nghj dinh s 155/2018/ND-CP).

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

Diédu 56. Diéu khoan chuyén tiép
L. Ho so dé nghj cong bé du diéu kién diéu tri nghién cac chit dang thube
phién bing thudc thay the cia co so diéu tri thay thé, co s& cip phat thue nop

cho co quan c6 thim quyén trude khi Nghi dinh ndy ¢6 higu lyc thi hanh thyc hién
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

2. Hé so dé nghi cdp gidy ching nhan du diéu kién cua co sO xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh hodc chi dinh co s¢ xét nghiém khing dinh HIV
ducmg tinh tham chiéu nép cho co quan c6 thdm quyén trude ngay Nghi dinh nay
¢6 hiéu lyc thi hanh thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP va
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

3. Ho so dé nghi cap Thé nhén vién tiép can cong dong tham gia thuc hién
cac bién phép can thi¢p giam téc hai trong dy phong lay nhiém HIV da ndp cho
co quan nha nudc co thdm quyén trudc ngay Nghi dinh nay co6 hi¢u luc thi hanh
thyuc hién theo quy dinh tai Thong tu lién tich s6 03/2010/TTLT-BYT-BCA ngay
20 thang 01 nam 2010 cua lién BO Y té, Cong an quy dinh viéc cép, phat, quan ly
va sir dung Thé nhan vién tiép cén cong dong tham gia thuc hién cac bién phéap
can thiép giam tac hai trong du phong lay nhiém HIV.
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4. Ché do, chinh sach ddi vai nguoi lam cong tac diéu tri nghién cac chét
dang thuoc phién bing thuoc thay thé theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 22 Nghi
dinh s6 90/2016/ND- CP tlep tuc duge ap dung dén khi thuc hién cai céach tién
lwong theo Nghi quyét sd 27-NQ/TW ngay 21 thang 5 ndm 2018 cta Ban Chép
hanh Trung wong khéa XII vé Cai cach chinh sach tién luong ddi véi cén b, cong
chuc, vién chire, luc lugng vii trang va nguoi lao dong trong doanh nghiép.

Piéu 57. Trach nhiém thi hanh

Cac Bo truong, Thu truong co quan ngang by, Thu truong co quan thude
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan cap tinh va té chirc, ca nhén ¢6 lién quan
chiu trach nhi¢m thi hanh Nghi dinh nay.

Noinhan: TM. CHINH PHU

- Ban Bi thu Trung wong Dang; KT TH[”J TU'(')'NG

- Thi tudng Chinh phu;

- Céac Phé Thu tudng Chinh phu;

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

- HDND, UBND cac tinh, thanh phé truc thude trung vong;

- Van phong Trung vong va cac Ban cua Dang;

- Vin phong Tong Bi thu;

- Vin phong Chu tich nudc;

- Hoi df’mg Dén toc va cac Uy ban ctia Qubce hoi;

- Van phong Quéc hoi;

- Toa an nhan dén tbi cao:

- Vién kiém sat nhan dan tdi cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia:

- Ngan hang Chinh sach xa hoi:

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mt tran T4 qum. Viét Nam;

- Co quan trung wong cua cac doan thé;

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

- Luwu: VT, KGVX (2b).vt. s




Phu lye
0 Nghi dinh so 141/2024/ND-CP
ing 10 nam 2024 cua Chinh phi)

M3au s6 01 | Don dé nghi cAp Thé nhan vién tiép can cong dong
M3au s6 02 | Quyét dinh cdp Thé nhan vién tiép can cong dong
Mau s 03 | MAu Thé nhén vién tiép can cong dong
Mau s6 04 | Quyét dinh thu hdi Thé nhén vién tiép cin cong dong
Miu s6 05 | Bién ban tam giit Thé nhan vién tiép cén cong dong
Miu s 06 Pon dé nghi cong bé du diéu kién diéu tri nghién cac chat dang
thube phién bing thudc thay thé
Méu s6 07 | Ban ké khai nhan sy 1am viéc tai co s¢ diéu tri
Miu s6 08 | Ban ké khai thiét b cia co s¢ diéu tri
x £ Don dang ky tham gia diéu tri nghién céc chét dang thudc phién
VDU bing thudc thay thé
Miu sé 10 Quyct dinh tham gia diéu tri nghién céac chét dang thudc phién
bang thudc thay thé
x 4 Théng b4o tiép nhan diéu tri nghién cac chit dang thude phién
AN L bing thubc thay thé
Miu sé 12 Thong bao khong tiép nhén diéu trj nghién cac chét dang thude
- phién bing thudc thay thé
Miu s6 13 Pon d& nghi chuyen tlep diéu tri nghién céc chét dang thuée
% phién bang thudc thay thé
x Ban tom tit bénh 4n diéu tri nghién céc chat dang thudc phién
i bing thudc thay thé
MZu sé 15 Théng béo vé vige cham dut diéu tri nghién cac chit dang thudc
G phién bing thudc thay thé
Mau s 16 Thong béo ve viéc hoan thanh didu tri nghién cac chat dang
e thudc phién bing thuc thay thé
Mau sb 17 | Thong bao hoat dong td chirc tu vén vé phong, chéng HIV/AIDS




Pon dé nghj cap méi gidy chimg nhén du diéu kién xét nghiém

Mau s6 18 khc’mg dinh HIV duong tinh hoac chi dinh co s& xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh tham chiéu

Mau sé 19 Pon dé nghi cép lai gidy chimg nhéan du diéu kién xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh

, Pon dé nghi diéu chinh gidy ching nhan du dleu kién xét nghiém

Maus6 20 |khing dinh HIV duong tinh hodc quyét dinh diéu chinh co s& xét
nghiém khéang dinh HIV duong tinh tham chiéu

Mau s6 21 | Ban ké khai nhan su xét nghiém HIV cuia co s& xét nghiém

Mau s6 22 | Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ciia co sé xét nghiém

. A , a 5 g d . a i i »

Miu s6 23 Giay chfrng nhén co s¢ du dicu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh

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

tinh tham chiéu
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Miu s6 01. Pon dé nghij cAp Thé nhén vién tiép cin cing ddng

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

PON DPE NGH]
Cép Thé nhén vién tiép cin cong ddng tham gia thuce hu;n
céc bién phap can thi¢p giam thc hai trong dy phong lay nhiém HIV

] Cép lan dau [0 Caplai
G | S ——

Ho, chir dém va té€n Khai SINh: .........cccooiieiieiieiicsieiccs e sse e sesere s sssssssssesessasassens
INERY: TN, TUAIN WU oo o ominss v 5 o oSGV TARSSRaN SORRF
SO dinh danh CEBRRIE ...
i T —
NOT TRUONE T i essese s seae s srersesesasassssesesesaeseesesseseseresesrsens
1. P6i véi don dé nghi cp lan diu

Qua tim hiéu céc diéu kién va quy dinh lién quan, t5i lam don nay xin tu
nguyén dang ky dugc lam Nhén vién tiép cén cing dong tham gia thuc hién cac
bién phap can thi¢p glém tac hai trong dyu phong lay nhiém HIV tai tinh/thanh pho

.................................. va dé nghi dugc cip Thé nhén vién tiép can cong dong.

2. Pbi voi don dé nghi cap lai

Hién nay, t61 1a nhén vién tiép cdn cong dong -} - C— , da dugc cap
Thé nhéan vién tlep céan cOng dong SO . .. CApNGAY .../

Téi viét don nay dé nghi duqc cip lal Thé nhéan vién tiép cin cong dng tham
gia thuc hién céc bién phap can thiép giam téc hai trong du phong iy nhiém HIV.

Ly d0 CAP 181 THE: oo e et ss s

To1 xin cam két nhu sau:

I. Khong dang trong thoi gian bi truy ciru tréch nhiém hinh su, khong dang
trong thoi gian chap hanh én hinh su;

' Ghi tén Co quan diu méi phong, chéng HIV/AIDS tinh, thanh phé.

* Ghi rd dia ban hoat dong.

" Ghird 1y do dé nghi cap lai Thé (hét han sir dung, bj mat...).

Truong hgp thuc hién thu tuc thu tuc. hanh chinh trén méi truomg dién nr va da két noi véi co sé dit liéu
quoc gia vé ddan cu, ngurm khai chi can khai 03 triong théng tin sau: Ho, chit dém va tén khai sinh; Ngay,
thang, nam sinh; S6 dinh danh cé nhén.
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2. C6 du stic khoe tham gia thuc hién céac bién phap can thiép giam tac hai
trong du phong lay nhiém HIV;

3. Chi sir dung Thé nhén vién tiép can cong ddng dé tham gia thyc hién cic
bién phap can thi¢p giam téc hai trong du phong lay nhiém HIV theo dung nhi¢m
vu va dia ban dugc phan cong;

4. Chép hanh ding cic quy dinh cta phép luat.

Kinh d& nghi co quan c6 thdm quyén xem xét va céip/cdp lai Thé dé tao diéu
kién cho tdi tham gia thuc hién cac bién phap can thi¢p giam tac hai du phong lay
nhiém HIV theo ding nhiém vu dugc giao.

Tréan trong cam on./.
Xac nhan ciia co quan quan ly NVTCCP ... , ngay......thang.....nam ......
: . Xac nhan 6ng/ba ... ey NGUOI LAM PON
s6 can cuoc/so dinh danh ca nhan — (Ky, ghi ro ho tén)
la nhan vién tiép can cong ddng thuoc dl,r
an/chuong trinh ..o

Lanh dao co quan quan ly
(Ky, ghi ro ho tén va dong dau)
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Miu s6 02. Quyét dinh cip Thé nhén vién tiép cin cong dong

SOYTE ...L.. CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
....... S Djc ldp - Ty do - Hanh phiic
S6: ..../QD-... issie s song PUROY wsivs THCRAR v HAM 5. i
QUYET PINH

V& viéc cAp Thé nhén vién tiép cin cjng dong

GIAM POC ...... 2 e

Cdn cir Nghj dinh so .......... /2024/ND-CP ngay ... thang... nam 2024 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot 50  diéu ciia Ludt Phong, chong nhiém vi rit gay ra
Hoi chimg suy giam mién dich mdc phai & nguoi (HIV/AIDS);

QUYET DPINH:

Piéu 1. C4p Thé nhan vién tiép can cong dong déﬂtham gia thye hién céc
bién phap can thi¢p giam tic hai trong dy phong lay nhiem HIV cho cac ong, ba
¢6 tén trong danh sach kém theo Quyét dinh nay.

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

Piéu 3. Cic ong/ba Trudng phong, Trudng khoa, lanh dao cac don vi ¢6 lién
quan va cc ca nhan c6 tén tai Dicu 1 chiu trach nhi¢m thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: GIAM DOC ,
- glgi?éf" . (Ky, ghi ré ho tén va déng dau)
- Luu: ... !

' Ghi r& tén tinh, thanh phé.

2 Ghi tén co quan déu mdi phong, chong HIV/AIDS cép tinh.
* Ghi dja danh theo huéng din veé thé thirc cia Chinh phu.
* Pon dé nghi cdp Thé nhén vién tiép cin cong dong.

IR R -
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Miu s6 03. MAu Thé nhén vién tiép can cong dong

MAU THE NHAN VIEN TIEP CAN CONG PONG

1. Miit truée Thé

THE NHAN VIEN TIEP CAN CONG PONG

Ho vaA N .o GG tinhe
S& dinh danh & NhAR: ............coovoriveeoeeres s
Ngdy, thang, ndm sinh:......./ .../,

Anh Dia ban Augc phép hoat dONg:...............oooocevorvercer
2m x e T T L L L L L LRI T Ty
3em Ngay .... thdng ... nam .......
GIAM POC
SEE i
Thé ¢6 gia trj dén hét ngay:...................

10 cm

2. Mit sau Thé

QUY PINH VE VIEC SU DUNG THE
1. Chi dugc sir dung Thé khi tham gia thyc hién cac bign phap
can thiép giam tac hai du phong lay nhiém HIV tai dia ban
dugc phén cong theo diing quy dinh cla phép luat.

(2% ]

. Khong tdy x0a, sira chira, cho ngudi khac mugn Theé.

3. Khi Thé bj mét, rach, nhau néat hodc hét han sir dung phai
béo ngay cho Co quan diu méi vé phong, chong HIV/AIDS
chp tinh dé d& nghj cap lai The.

10 cm

6.5 cm

6,5cm
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M4u s6 04. Quyét dinh thu hdi Thé nhén vién tiép cin cing dong

SOYTE ... b s CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
...... A Poc lip - Ty do - Hanh phiic
S6: .../QP-........ soiviataiairs TR s TIEAE i WD o
QUYET PINH

V¢ viéc thu hdi Thé nhén vién tiép cin cong dong

GIAM POC ...... 2 ...

Céin ctr Nghi dinh s6 ... /2024/ND-CP ngay ... thdng... ndm 2024 cua
Chinh phi quy dinh chi tiét mét sé diéu cua Ludt Phong, chong nhiém vi rit gy ra
Héi chimg suy giam mién dich mdc phai & ngueoi (HIV/AIDS);

QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi Thé nhan vién tiép cén cong dong cua:

- Ho, chit dém va tén khai SInh: .......oooiiiiiiiiiee e

- SO SIAE AGRE 68 DIBIE <o vuiinicssvovsisinonssossnsmineiauannsioisbonssaisisaesisssssviissisiss

- S6 Thé nhan vién tiép can cong déng: ........................................................
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Céac 6ng/ba Truong phong, Trudng khoa, lanh dao cac don vi c6
lién quan va céc c4 nhén c6 tén tai Diéu 1 chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh

nay./.
Noi nhin: GIAM POC
ooy % (K, ghi r6 ho tén va déng dau)
Earu: ...

' Ghi 3 tén tinh, thanh pho
2 Ghi 10 tén co quan dau méi phong, chong HIV/AIDS cap tinh.
3 Ghi dja danh theo huéng déan vé thc thirc ctia Chinh phu.

* Bién ban tam gi{r Thé nhén vién tiép cn cong ddng.




8

..... ... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc ldp - Ty do - Hanh phiic
S6: ..../BB-TG cereionne NGAY....thdng.... ndm ....
BIEN BAN

|
|
Miu s6 05. Bién bin tam giir Thé nhin vién tiép cén cjng dong
|
|

Tam giir Thé nhén vién tiép cin cong ddng

Can cir Nghj dinh s6 v.../2024/ND-CP ngdy ... thang... ndm 2024 cuia Chinh
phti huéng dan chi‘_tiét mot sO di€u cua Luat Phong, chong nhiém vi rit gy ra Hoi |
chimg suy giam mien dich mac phai & ngudi (HIV/AIDS);

HOm nay, hoi ....gi0 ... DAY ... NG .ccc. DEM ... t coccvissinsssassansuissasssiisss

Chung t6i gdbm: |

2 CHVIC VI sicisinuisisisisvisiassssssesssssissioiiaiiis :

V6i sy chimg kién cua:

YVoinsmssiasnnamrisais i WERB NI ..o :

S6 dinh danh cé nhén: ...........

D e o Nghé nghiep:.....covevvcreveeeiereeeieeeeeeennes ;

T T U I — |

Tién hanh l4p bién ban tam giir Thé nhan vién tiép can cong dong doi véi:

% o0 PSSP P —— |

B0 it BT GRIBINL rcssinensrsimmns i ssisea s oA AR SRR i

- S Thé nhan vién tiép cin cdng ddng: ...........c.ccoovvrrrerrrerenenn. do Gidm ddc I
Co quan diu mdi phong, chéng HIV/AIDS ................... cép ngdy ....... OO S

Ly A BHE: BRI oxinosvors anmin s iaras s o i s oo o msn s s SR 1LY

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

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

' Ghi 1o tén tinh, thanh phé.
% Ghi dja danh theo huéng dan vé thé thirc cha Chinh phu.
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Vi vy, chung t6i tam gu”r Thé nhéan Vlcn tiép can cong dong cua ong/ba
.. dé chuyén vé Co quan d4u mbi phong, chéng HIV/AIDS noi cép

The de gle‘u quyet

Ngoai Thé nhan vién tiép cén cong ddng, ching t6i khong tam gitr thém bat
cu thir gi khac.

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

Sau khi doc lai bién ban, nhimg nguoi c¢6 mat dong ¥ vm; ndi dung bién ban,
khong c6 y kién gi khéc va cung ky vao bién ban hoac cé y kién khac nhu sau:

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

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

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

Bién ban nay gdm ... trang, dugc nhitng ngudi c6 mit cung ky xéac nhan./.

NGUOI BI TAM GIU THE NGUOI CHUNG KIEN NGUOI LAP BIEN BAN
(Ky, ghi ré ho tén) (Ky, ghi ro ho tén) (Ky, ghi rd ho tén)
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Mau s6 06. Don de nghi cong bo dii diéu ki¢n diéu trj nghién cic chit dang thube
phién bing thudc thay thé

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tu do - Hanh phiic

PON DE NGHI
Céng b dii diéu ki¢n diéu tri nghién
cac chit dang thubc phién bing thubc thay thé

Kinh giri: S Y t€ .....2.....

TIE: vttt eee e s eneneaan e e
Piachi: .coeeveeeennnn. . ST Diga thoRifeE: ....vi.onunrainii

Sau khi nghién ciru quy dinh vé diéu kién hoat dong diéu tri nghién cac chét dang
thube phién bing thudc thay thé tai Nghi dinh 56 ../2024/ND-CP ngay ... thang ..
nam 2024 cta Chinh phu, ching t6i dé nghi S& Y té cong b6 du diéu kién d1eu tn ngluen
cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé dbi v&i o SO c.uvvverevrcreeccieres P,

Chung t6i xin giri kém theo Pon nay b hd so gbm cac gidy to sau:

Ban sao quyét dinh thanh 1ap ctia co quan nha nudce c6 thdm quyén hodc

, | ban sao gidy chimg nhin diu tu hoic ban sao gidy chimg nhén ding ky -
doanh nghiép hodc ban sao giay phép hoat dong cia co s& kham bénh,
chira bénh hoéc tai liéu tuong duong khac

, | Ban ké khai nhan sy clia co s diéu tri kém theo ban sao vin bing chuyén 0
mon cua tirng nhan vién thudce co so diéu tri

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

4 | So dd miat bang cua co so diéu tri ]

Co s dé nghi cong bé di diéu kién diéu tri nghién céc chat dang thude phién xin cam két:

1. D kiém tra, ky dong dau vao nhirng phﬁn lién quan & tét ca cic gidy to ndp trong
hé so cong bd du diéu kién didu tri nghién cac chat dang thude phién béng thudc thay thé
va xéc nhén 1a dy 1a céc gidy 1o hop phap, ndi dung la ding su that. Néu ¢ sur gia mao,
khong ding su that co sd xin chiu hoan toan trach nhiém theo quy dinh cua phép luat.

2. Dép img du yéu cau, diéu kién vé co so vat chat, thlet bi va nhan sy thuc hién viéc
diéu tri nghién céc chat dang thudc phién bing thudc thay thé theo quy dinh.

3. Thong bao cho S& Y té.....%..... khi c6 bit cir thay dbi nao déi vai hd so cong bd du
diéu kién diéu tri nghién céc chat dang thude phién bing thudc thay thé./.

THU TRUONG DON VI
(KY,, ghi o ho, tén va déng dau)

' Dia danh,

TénSo Y té tinh. ' ) i ) ) ) .

* Ghi rd tén cua co s dé nghi cong bd du diéu kién diéu tri nghién cdc chat dang thude phién bang thude
thay thé.

4 Ghi rd dia chi cy thé ciia co s dé nghi cdng bd di diéu kién diéu trj nghién céc chit dang thude phién bang
thudc thay thé.
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Miu sb 07. Bin ké khai nhén sy lam viéc tai co s¢ diéu tri

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPic ldp - Ty do - Hanh phiic

BAN KE KHAI NHAN SU LAM VIEC TAI CO SO PIEU TRI

- Vi tri Ché dg o Ghi
TT | Ho va tén viécl: widl e viécom Ciic gidly to kém theo | %
1. Ban sao bing t6t nghiép
. . bac s¥.
Bac "
¥ Wnvmnvsnin chuy?;l Prlll%:al(:; 2 : Bén e chx’:ng *nh::a‘n
thuat hoan thanh talg huan vé dl‘i.‘ll
tri nghién chat dang thudc
| phién bang thudc thay thé.
Nhan vién hd trg Bén sao bing tot nghiép tir
| [RT—— kham bénh, trung cap chuyén nganh y
chira bénh trg 1én.
Ban sao bang tét nghiép
3 Nhan vién tu trung cap y hodc trung cép
| van duoc hoic trung cap xa hoi
trd lén.

- A [
Mg vids odp Ban sao bang tot nghiép

. S O — phat thubc trung cép Y hodc trung cap
duoc tré lén.
5 Nhan vién bao Ban sao biang t6t nghiép
' quan thude trung cdp dugc tro én.
B o % Ban sao bing t6t nghiép trun
6. | coeeeeeeiinannn Nha.l} VIEH: ek cﬁpy, duli:c!:gsum hgolt;jﬁh%a ho%
nghiém 7L
trdr 1én.
. Nhan vién hanh Ban sao bing tdt nghiép
o | essmssssssnrrenns chinh tru_ng cap trf) lén_
" Nhan vién béo Ban sao bang t6t nghiép
' vé trung hoc co so trd 1€n.
THU TRUONG DON VI
(Ky, ghi rd ho, tén va dong dau)
' Pia danh.

2 Ghi rd lam viéc toan thoi gian hay kiém nhi¢m.

e e
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Mau s6 08. Bin ké khai thiét bj cia co s& diéu tri

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

BAN KE KHAI THIET B] CUA CO SO PIEU TR]

2 Ky hi¢u % Nwée | Nim £ Tinh :
STT th':‘gtnb' thiét bj s?i‘:anxguz sén san | 50 trang Gh’l
! (MODEL) xudt | xudt | OB | g dung cha

THU TRUONG DON VI

(Ky, ghi rd ho, tén va déng ddu)

' Dia danh.
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I\ﬁu s6 09. Pon diing ky tham gia diéu tri nghién cic chét dang thudc phién
biing thudc thay thé

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Tw do - Hanh phic

PON PANG KY .
Tham gia diéu tri nghién cdc chit dang thudc phién bing thudc thay thé

Kinh giti: ..oooviveniniieiennnnn. T

Ho, chit 88m VA Bn Khal SIIE . ... inunmmmmsarsimsaiiayimsssamiiarni

Nighy, thing, DB SIONG ..o

SG dinh danh CA NNAN ..........ovveeeeereesieese s srss e srase s sssss bbbt sab st
UGN tROGI: ..viivrieie e ea e bbb st srn b s s s s aa e shsbnanren
Noi thuomg tri: ..cceeececcesiccteseesiesines RO ) PR

Qua tim hiéu cac diéu kién va quy dinh lién quan, t6i lam don nay Xin tu nguyén
dﬁng ky tham gia diéu tri ngl‘nen céc chat dang thudc phién bing thudc thay thé. T6i cam
két nghiém tic tuén thi phac d6 diéu tri va ndi quy cla co s& diéu tri.

Tran trong cam on.

Dai di¢n cia nguoi lam don ... *..., NQAY.....thdNg....ndm ..
Tén t6i la: ....2...., SO cin cudce/So6 dinh NGUOI LAM PON
danh ca nhén: ...2..... 1a cha/me/ngudi giam (Ky, ghi ré ho tén)

hd/nguoi dai dién hgp phap cua ....."%.....
dang ky cho con/chau t6i tham gia diéu trj
nghlcn céc chat dang thubc phién bang
thudc thay thé tai ...."......

(Ky va ghi ré ho tén)

! Ghi tén co s& didu tri nghién cdc chit dang thudc phién biing thudc thay thé hosic Uy ban nhan dan cép
xa noi cu tri.

? Ghi rd ho, chir 4ém va tén khai sinh cia ngudi gidm hd hodc ngudi dai dién hop phép cua ngudi ding
ky tham gia diéu tri nghién cac chat dang thube phién bing thubc thay thé tir 4 12 tudi dén dudi 18
tudi.

3 Ghi ro sb can cude/sé dinh danh ca nhén cta ngudi gidm h§ hodc ngudi dai dién hop phép cia ngudi
dang ky tham gia diéu tri nghién céc chét dang thubc phién biing thube thay thé tir di 12 tudi dén dudi
18 tubi.

4 Ghi rd hg, chir dém va tén khai sinh cia ngum ngudi dang ky tham gia diéu tri nghién cac chit dang
thubc phién bing thudc thay thé tir di 12 tudi dén dudi 18 tudi,

* Dia danh.

Truomg hop thyc hién thi tuc hanh chinh trén méi trucmg dién tir va da két néi véi co so dir ligu quoc
gia vé ddn cu, nguoi khai chi can khai 03 trucmg thong tin sau: Ho, chix dém va tén khai sinh; Ngay,
thang, ném sinh; S6 dinh danh cd nhan.
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Miu s6 10. Quyét dinh tham gia diéu tri nghién cic chit dang thudc phién bing
thudc thay thé

UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
XA s ionsss Pic lap - Ty do - Hanh phiic

86: ...../.QPD-UBND ... ‘.., ngay ... thang .... ndm

QUYET PINH ‘
Tham gia diéu tri nghién céc chit dang thudc phién bing thudc thay thé

CHU TICH UY BAN NHAN DAN ......\....

Can cir Lugt T6 chirc Chinh phi ngay 19 thang 6 nam 2015, Ludt sica doi,
b6 sung mét s6 diéu cia Ludt To chiee Chinh phii va Ludt Té chirc chinh quyén
dia phuwong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Can cu Nghj dinh .S'C; ...... /2024/ND-CP ngay ... thang ... nam 2024 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot 50  diéu ctia Lugt Phong, chong nhiém vi rit gy ra
hoi chimg suy giam mién dich mdc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS);

Theo dé nghi ciia Truomg Céng an xa.

QUYET DPINH:
Diéu 1. Diéu tri nghién cac chét dang thudc phién bing thude thay thé ddi véi:
B T ——

S6 dinh danh €& NHAN: ..........covervmmeireree ettt ie
INOR DRI TR v i i AV o 3 R VA ST SO R
2. Tham g:a diéu tri nghién céac chit dang thude phle;n béng thude thay thé

¢ | SR . SRR L tr ngay .... thang .... ndm .

Piéu 2. Giao cho ........°........ va giadinh ong (ba): ......... phéi hop
hé trg va quan ly Ong (ba) ......... P coneweis trong thoi gian tham gia diéu tri nghién
céc chét dang thude phién bang thude thay thé.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ......thang .......nam .......

Ong (ba) c6 tén tai Piéu 1, co quan, to chirc, ca nhan duqc giao tai Dleu 2
chiu trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay./.

Noi nhin: TM. UY BAN NHAN DAN
- Nhu Diéu 3; CHU TICH
- Luu: VT, UBND. 2

(Ky va ghi ro ho tén, dong ddu)

! Ghi rd tén Uy ban nhén dén xa/phuong/thj trén.
2 Pia danh.

* Ghi 1 ho, chir dém va tén khai sinh ctia ngudi dang ky tham gia diéu tri nghién cac chét dang thude
phién bing thudc thay thé.

* Ghi rd tén co s& diéu tri nghién céc chit dang thudc phién bing thube thay thé.
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MAu s6 11. Théong bdo tiép nhin diéu tri nghién céc chit dang thudc phién
bing thudc thay thé

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPjc ldp - Tw do - Hanh phic

........ ngay .... thang ...

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

Kinh gl il oiminnns

CO SO QIBU TTT: 1evveeeiieeeeeeereieeeesesssesesessesssssesess assssensassssssnssssssssesnsssessasssassssss

IR CHE conmenmsrimsrsmsss s oA AR SRR S DS S oS DA s SRR

Thong bao tiép nhén diéu tri nghién céc chat dang thudc phién bing thudce
thay thé doi vai:

6ng 151 ) RS SRR, U SN b U SR S SSUSOREs gy

S5 QiR Aail ORI . o s v RS aon M A

INOT AERIOEETERLS i cmaunns counaron s ohahe e T VAR AR SR ARG

NEAY bt AU GHU 1 c..vvoeeveeveereseeeeressse e sessessssessesass e ssssssssesss s esssessesanns

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

' Dia danh.
2 Uy ban nhén din cap x& noi ngudi dang ky tham gia diéu tri nghién cac chét dang thuée phién cu tru.

* Ghi ré tén co s diéu tri noi tiép nhan ngudi bénh tham gia diéu trj nghién céc chét dang thuée phién,
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Miu s6 12. Thong bdo khong tiép nhin diéu trj nghi¢n cic chit dang thube
phién biing thudc thay thé

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1dp - Ty do - Hanh phiic

...l ngay ... thang ...

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

11 R, R

CO S BEBE i inavmmnimimsm .
Dia chi: ..

Thong bao vé viée khong tiép nhén diéu tri nghién céc chét dang thubc phién
bing thudc thay thé déi voi:

Ong 2 T T
S6 dinh danh €A NRAN: .......covvvvvvuecrriensisisssisss s s sssnens
NOVIBORE W coiniimssmms i e Vs T R s ma st
Ly do Khong tiép nhan: ..........ocoooovivieeeeeeieeeeee e
- Coso diéutri ............. . tran trong thong bao dén quy co quan dé

bict va phoi hop quan ly./.

Noinhgn: THU TRUONG PON VI

- UBND x/phwimeg/thi trin; (Ky va ghi ré ho tén, dong dau)

- Luu: CSDT.

' Dia danh.
* Uy ban nhan dén cdp xa.
* Ghi 15 tén co sé diéu tri nghién cac chit dang thudc phién.
¢ Ghi rd 1y do khong tiép nhan diéu tri (ngum bénh khong dén kham, ngudi bénh khéng dang ky diéu

tri, ngudri bénh khong du diéu kién tham gia diéu tri...).
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N!éu s6 13. Pon dé nghj chuyén tiép diéu tri nghién cic chéit dang thubc phién
biing thubc thay thé

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Anh Péc lap - Ty do - Hanh phic
4cm x 6cm

PON PE NGHI )
Chuyén tiép diéu tri nghién céc chit dang thudc phién bing thudc thay thé

BIOa: i s

1. Ho, chit 38m va t8n khai 8inh: .cisiiimiiisisissssineisinssssssiomssssses

2. Ngay, thing, nim Sinl..........cccoveersessisssesssassassassssnssnssssasasasssssnssnisssssnsassnsssios
3. S6 dinh danh €4 NhAN: ...
4. Tén co s& diéu tri chuyén dén: ......cc.cocevevenererceens 2, ereesnenesnssssensessennsene
5. THOL glan SN s orismssmiss s

6. Dia chi cua co s& diéu tri chuyén L L. > S
T6i lam don nay d& nghi co s¢ diéu tri gi6i thigu va lam céc thu tyc can thiét
dé giup t6i dugc tiep tuc diéu tri tai co s& diéu tri c6 tén va dia chi trén day.
Tréan trong cam on./.
2., ngay..... thang....ndm .....

Nguwoi lam don
(Ky va ghi ré ho tén)

' Tén cta co s& diéu tri noi ngudi bénh dang diéutri.

2 Tén clia co s¢ diéu tri noi ngudi bénh mudn chuyén dén.

3 Ghi rd thoi gian chuyén tiép diéu tri tai co so diéu tr noi dén.

* Ghi rd dia chi ctia co s diéu tri ngudi bénh mudn chuyén dén.

* Pia danh. o _ ‘
Truomg hop thuc hién thi tuc hanh chinh trén méi treomg dién tir va da két noi voi CSDL quoc gia vé
ddn cu, ngudi khai chi can khai 03 trucmg thong tin sau: Ho, chit dém va tén khai sinh; Ngay, thang, nam
sinh; S6 dinh danh ca nhan.
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Miu sb 14. Bin tém tit bénh 4n didu tri nghién cic chit dang thude phign

biing thudc thay thé
...... - CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pic lap - Ty do - Hanh phiic
...... 2., ngay... thang ... ‘
BAN TOM TAT BENH AN

Diéu tri nghién cic chit dang thubc phién bing thudc thay thé

KR @i ioisuissosusssns Ssesussinssessosis

THE o B R IBNE s usssinvmmass s o R RS T S TR AV
DA CRET oo eeeee st ese s ssasssasss s s s ssesesasesete ansssea et en et
Dién thoai: .....cocoeeeevevevneen.... Email (néu c6): .....

G161 thiéu cho:

1. Ho, chi¥ 8m va t8n khai SINR: ...ciiiiissssssssasssssases ssssssssssssssasisssssinsasssssssonss

2. Ngay, thang, nam sinh: . "

3,88 dinh danh B DIAN: oosismssiorassmmatsspassiass S CRD DERYE visssiesvisdivisis
2 B s L e L e R T SO GBI BN I T

4. Noi thuong tra: i

5. Thong tin vé tinh hmh dlcu tri cua ngudi bf;nh

- Ngay bat dau diéu tri:....... [eeerene  S— Ngay két thic: ........ ficwennibsninsiass

- Liéu diéu trj hién tai:....... mg/ngay.

B L e S R I R e YA E s T I i—

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

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

| Tén co s& didu tri hodc co s quan Iy gi¢i thiéu ngudi bénh chuyén tiép diéu tri.
? Pia danh.
* Tén co s& diéu tri, co s& quan 1y nai ngum bénh chuyén dén.
4 Ghi 16 dja chi cia co s& diéu tri, co s& quan ly gidi thiéu ngudi bénh chuyen tiép diéu tri.
| $ Ghi 5 ho, chit dém va tén khai sinh cia ngudi bénh duge chuyen tiép diéu tri.
¢ Ghi ro ngay thang nam sinh cia ngudi bgnh duge chuyen tiép diéu tri.
7 Ghi o dia chi noi & thudng tri/noi & hién tai ciia ngudi bénh trong hé so dang ky diéu tri, trong hd so
quan ly.
¥ Tém tht vé qué trinh diéu tri cua ngum bénh va nhu-ng thong tin cin thiét dé co s¢ diéu tri, co s& quan
1¥ noi ngudi bénh chuyén dén c6 thé sir dung dé ucp tuc diéu trj cho ngutn bénh (néu co).
Truomg hop thuc hién thi tuc hanh chinh trén méi truing dién te va da két néi véi CSDL quéc gia vé
dan cu, nguai khai chi can khai 03 trudmg thong tin sau: H, chit dém va tén khai sinh; Ngay, thang, nam
sinh; S6 dinh danh cd nhdn.
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Miu s6 15. Thong bio chdm dirt diéu trj nghién cic chit dang thudc phién
bang thube thay thé

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Die lap - Tw do - Hanh phic

............ ngay ..... thang ..... nam ......

~ THONG BAO CHAM DU'T PIEU TR] ‘
NGHIEN CAC CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

5401 ) | IR (R

CO SO AU T v, Y ssenorera s E R SRR SR s e

Dia chi: .

Thoéng béo vé viéc chim dirt diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bing
thudc thay thé déi véi:

Ho; chitk 38m v (80 Khigl 810D .ivinnninuimvmmisvs s i i s

S0 dinh danh SEOBALE ...cvovviianmiisissiimmsimisssm

NOEIRRE 1 v naaT T e R e R
NgAy BAt AAU QU U2 .o.ovvoeoeeeeeeee s et
Ngay bét dau chim dirt didU tr: .....oveeeeeeeeieeceeeeeee e
Ly do chdm dirt diu triz .....coo.ovvvvveereeeieererenieienennen, e = e e
Cosodiéutri............. ? trin trong théng bao dén quy co quan dé biét

va phdi hop quan ly./.

Noi nhin: THU TRUONG DON VI

- UBND x&/phutmg/thi trén; Ky va ghi ré ho tén, déng ddu
- Luu: CSDT. K g ¥ ' g )

! Dia danh.

? Uy ban nhan dan cap xa.
* Ghi rd tén co s¢ diéu tri nghién cac chét dang thudc phi¢n bﬁng thude tha} thc
* Ghi 16 1y do cham dirt diéu tri {ngum dang tham gia diéu trj nghaen céc chat dang thude phién bang
thubc thay thé (1) Tu ¥ cham dirt diéu tri; (2) Vi pham mét trong cée ndi dung quy dinh tai khoén 2 Piéu
36 Nghi dinh nay).
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M4u s6 16. Thong b4o hoan thanh diéu trj nghién céc chét dang thudc phién
hﬁng thude thay thé

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

....... , ngay .... thang .... nam ...

~ THONG BAO HOAN THANH DIEU TR] ‘
NGHIEN CAC CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

Kinh gri: ....cooeeere 2,

CO SO AIEU T v, B s o B e
T L L T
Théong béo vé viéc hoan thanh diéu tri nghién cac chat dang thude phién bing
thubc thay thé déi véi:
Ho, chir dém va tén Khal SINh: ..veevvveeiciiiieiccccieser e sias e e ee s e s se s sanaeae
05 A BRI QBRI s o O SR SR
MOTIBINE D] cvmescsismsoriissmsssmmsiommiassssssnmicinissnessmmssssis sas it sssanmeniorssssnsivn
NEAY Bt GAU GHEU IE: +ovoeveeeeereeee e sseesassess e ssessssssssssesesssssssancs
Ngay hodti thinh B o

ol J. 1. (1R (H— R ceensviaks tran trong thong bao dén quy co quan dé biét
va phoi hop quan ly./.

Noi nhin: THU TRUONG DON VI

- UBND xa/phutmg/thi trén; Ky va ghi ¥6 ho tén, dong dau
- Luu: CSPT. (Kyvag 0 len, g dau)

' Dia danh. )
? Uy ban nhén dén cdp xa. ' ’ ‘ , ‘
3 Ghi rd tén co sd dieu tri nghién céc chat dang thudce phién bang thuoc thay the.
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Miu s6 17. Thong bdo hoat djng tb chirc tr vin vé phong, chong HIV/AIDS

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

_ THONG BAO HOAT DONG
TO CHUC TU VAN VE PHONG, CHONG HIV/AIDS

Kinh gui: ..o e

Can cir Lugt Phong, chéng nhiém vi rit gay ra Hoi chimg suy giam mién dich
mdc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS);

Can cit Nghi dinh so ...... /2024/ND-CP ngay ..../..../2024 cua Chinh phi quy dinh
chi tiét mot 56 dleu cua Ludt Phong, chong nhiém vi rit gay ra héi chimg suy
giam mién dich mdc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS);

Sau khi nghién ciru cac quy dinh cua phap ludt hi¢n hanh, chung toi xin thong
bao hoat dong t6 chirc tu vén vé phong, chéng HIV/AIDS véi ndi dung sau:
TEN 10 CHUC: ..ot et senaes
BIIR CRLL oo cssonssisnsmmnsinssssnissisasniosimmms s aaaa AR R S SEF SR OIS S RBS RS F OB o4 SRS
Phgeni Vi RO O <o saciavimanaiiiinismmem sl s i s eo Ao o das SO A A A ROV SRS RS
Ho, chir dém va tén khai sinh ngudi ding dAu: ..........coocvveereereeiienieeeisriienis
T Y T R —
Trinh dQ chuy@n MON: .....ooviiiiiie e e e
Dién thoai HEN E: ...t re e et e

Chang t6i cam két thuc hién hoat dong td chirc tu vén vé phong, chéng
HIV/AIDS theo ding cac quy dinh cua phap luét hién hanh./.

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
TO CHUC TU VAN ’
(Ky va ghi ré ho tén, dong dau)

' Dija danh. )
?S0Y te tinh, thanh phé ‘
3 Ghi rd tén 16 chire tu van vé phong, chong HIV/AIDS.
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Ma’iu s6 18. Pon dé nghj cdp méi gidy chimg nhén di diéu kién xét nghiém
khing dinh HIV dwong tinh hojc quyét chi dinh co sé xét nghiém khiing dinh
HIV dwong tinh tham chiéu

...... ... CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
—— Poc ldp - Tw do - Hanh phic

88 ...l P 3., ngay.... thdng.... nam ...

PON DE NGHI
C_ﬁp méi gidy chirg nhén di diéu kién
xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh hodc quyét dinh chi dinh
o' s& xét nghiém khiing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Kinh gifi: ..ot

TEN €O QUAN A& NERT: 1.vvvivr oo ees et e s s e es e est et essaree s es e eeenaons
EHB CRE; .ooncrmmssnsmsumsommmnssonsstosuntssnmssmmssonssmpssissspursrsnsnsssnmmisasssnsansasbosiis ssarassasanon
DA ThORL: siiumnisinisiaiioisis s e arsa T
EMAIL (NEU ©O): wvivvrerereseeeees oo eeseses e esse e sssaesseaes et essesesseseseese s esee e
Sau khi nghién ciru quy dinh vé diéu kién thuc hién xét nghi¢ém HIV tai Nghi

dinh s ..../2024/ND-CP ngay ... thang .... ndm 2024 cta Chinh phu, ching t6i

dé nghi co quan xem Xét, thyuc hién thu tuc cap méi Giay chimg nhén du diéu kién

x€ét nghiém khang dinh HIV duong tinh v6i ky thudt xét nghiém ...... 5......’hoac

Quyet dinh chi dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu.
Chung t6i xin giri kém theo vin ban nay bo hd so gdm cac gidy to sau:

1. Bang ké khai nhan sy thuc hién xét nghiém HIV O

2. Danh muc thiét bi thuc hién xét nghiém HIV O

3. So dd mat bang noi lam xét nghiém HIV O

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

5. Hb so ching minh ning luc xét nghiém HIV

5.1. Ban sao van ban xdc nhéan két qua thyc hién xét nghiém trén mau [

kiém chuén
5.2. H6 so chirg minh vé quan ly chét lrgng va ning luc thuc hién [
cac k¥ thuat xét nghiém HIV./.
THU TRUONG DON V]
(Ky, ghi ré ho va tén, dong dau)

' Tén t chirc dé nghi.

2 Chir viét tit tén té chirc dé nghi.

* Pia danh.

* Tén co quan tiép nhéin h so.

S Liét ké cac k¥ thuat xét nghiém HIV duoc 4p dung tai co so.
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Miu s6 19. Pon dé nghij cip lai Gidy chimg nhin di diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV dwong tinh

- CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
——— Poc ldp - Ty do - Hanh phic
B0: caadhns® ..., ngay.... thang.... nam
PON DE NGHI

Cép lai Gidy chimg nhin di diéu ki¢n
xét nghiém khiang dinh HIV dwong tinh

Kinh gri: oot
Té&0 co 80 XCt Dphitt HIV:; .. coivinnspninsvnmmmvisssiyisyssinssviss v
IR CRE:....ocoonmmmimminsnr s s TR
TVHON BINOBS.  connsomessns st s s Fomssmss oA s o RS AR S RN S S SRR A8
EMATT (NEU CO)rvvvoierierieeceeeieieieeee et e iesesesaes s s ssses st asses st st snsesns

Gidy chimg nhan du dleu kién xét nghiém khﬁng dinh HIV dwong tinh sb:
...... JGCN-......... Ngay cép: . csisisooss INGL DHD s corvrsnsssnmsnvssraonvessossassnpsssponssonss

bé nghl cép lai Gidy chung nhéan du diéu kl&;n xét nghiém khang dinh HIV
(L8 G B G TN o SRS ——

Kinh <_ie nghi co quan xem xét va cap lai Gify chimg nhan du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh./.

THU TRUOGNG DON VI
(Ky, ghi rd ho va tén, dong dau)

' Tén tb chic dé nghi.
2 Chir viét tit tén 6 chic dé nghi.
* Pia danh.
* Tén co quan tiép nhan ho so.
* Bi mét hodc hu héng.




24

Mﬁu s6 20. Pon d2 nghi di¢u chinh glay chimg nhin du diéu ki¢n xét nghi¢m
khiing dinh HIV dwong tinh ho?c quyét dinh diéu chinh co s& xét nghi¢m khing
dinh HIV dwong tinh tham chieu

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

L R i3, NEAY..... thdng... nam ...

DON PE NGHI
Diéu chinh gidy chimg nhin di diéu ku;n
xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh hodc quyét dinh (Iléu chinh
co' s& xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Kinh giri: ..ooooeveeeec b

Téii oo 80 %6t DEhiBn HIV: ..o nimiissaimisnisamivsiismioni semsimim
Dia chi:...

Dién lh0a1 . Email (néu c6):... R

Gidy chimg nhan du dleu kién khing dmh HIV dlmng tmh hoﬁc quyet dmh dleu

chinh co s& xét nghiém khﬁng dinh HIV duong tinh tham chiéu sd: ...../GCN-..
Ngay cép: ..Noi cép... A —
bé nghl dleu chmh gidy chl.mg nhéan du dlcu klf;n khéng dmh HIV ducmg tmh
hoac quyet dinh diéu chinh co sd xét nghlem khang dinh HIV duorng tinh tham chiéu
vi ly do:.. I — .
Ho so giri kem:

1. Ban sao hgp 1€ chirng minh viéc thay ddi tén, dia diém cua co sd. 0
2. Ban sao hop 1€ van ban xac nhéan két qua thuc hién xét nghiém HIV. O

3. Vin bing, chimg chi chitng nhén chuyén mén cia ngudi phu trach 0
chuyén mon.

Kinh dé nghi co quan xem xét va dleu chinh glay chimg nhan co s¢ du diéu
kién khing dinh HIV duong tinh hodc quyet dinh diéu chinh co s xét nghiém khing

dinh HIV duong tinh tham chiéu./.

THU TRUONG PON V]
(Ky, ghi rd ho va tén, dong dau)

' Tén 16 chic dé nghi.
2 Chir viét tit tén t6 chirc dé nghi.
* Pia danh.
* Tén co quan tiép nhén hd so.
3 Liét ké ly do dé nghi diéu chinh gidy chimg nhén co so du diéu kién khang dinh HIV duong tinh hodc
quyet dinh diéu chinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu.
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M4u s6 21. Bin ké khai nhan sy xét nghiém HIV ciia co' sé xét nghiém

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

So: .../..2. ..3...., ngay.... thdng.... nam ...
BAN KE KHAI NHAN SU' XET NGHIEM HIV
CUA CO SO XET NGHIEM
Biing cAp va chirng chi dwge | S6 thing
dao tao vé xét nghi¢m HIV, kinh
Trinh xét nghiém khing dinh nghi¢gm | .
.. | @ | HIV dwong tinh hojc ciic daotao | vé thye | ..
TT | Ho va tén n o o diam
chuyén | khic c6 lién quan a4p dung cho co hién nhiém
moén | sé xét nghiém khing dinh HIV xét v
duong tinh tham chiéu nghiém
HIV
1
2
3
THU TRUONG DON VI

(K¥, ghi rd ho va tén, dong ddu)

' Tén td chire dé nghi.
2 Chir viét tat tén 6 chirc dé nghi.
¥ Pia danh.
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Miu s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém

R CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S— Pgc ldp - Tw do - Hanh phic

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
Tén Ky higu | . Nwée | Nam | o Tinh | .
STT | idepy | (hictbi | 0L | sin | sin | | trang | 0
; (MODEL) xudt | xuht | "8 | gir dung | cht
THU TRUONG DPON VI

(KY, ghi ré ho va tén, déng dau)

' Tén 16 chirc dé nghi.
? Chir viét tit tén t6 chire dé nghi.
* Dia danh.
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Miu s6 23. Gidy chirg nhén co s& di diéu kién xét nghiém khing dinh HIV
dwong tinh

oses Yosuses CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc ldp - Ty do - Hanh phiic
85 s fOCN =iii®isss 2., ngay... thdang.... ndm ...
GIAY CHUNG NHAN

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

Cin cir Nghi dinh s6 ..../2024/ND-CP ngay ... thang ...nim 2024 clia Chinh
phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu cia Luft phong, chéng nhiém vi rut gy ra hoi
ching suy giam mién dich mic phai & nguoi (HIV/AIDS);

ssssismankd Joussinsinniensss CIIEOE BRER:

Tén co s& xét nghiém HIV: .c.cccvvriveiniieiniiinnbeneen

Tén nguoi phu trach chuyén mon: ..

Dia diém co s& xét nghem HIV: .o soig S e

Pham vi hoat dong chuyén mén: Duge phép xét nghiém khéng dinh cac két qua
xét nghiém HIV duong tinh bang K§ thut ............ cooeoeveerreeneeeees S,

Hiéu luc Gidy chimg nhén co s& du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh: Khong thoi han./.

Noi nhn: CHU'C VU CUA NGUOI KY

e (Ky, ghi ¥d ho va tén, don déu
- Luu: VT, Pon vij soan thao van ban. 7 8 g )

' Ghi tén co quan chii quan (néu c6) va tén co quan td chirc cip Gidy chimg nhén co s& du diéu kién xét
nghiém khing dinh HIV duong tinh.
2 Chir viét tit tén co quan cap Gidy chimg nhan co s& di diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh.
* Dja danh.
* Ghi bang chi in hoa, ¢& chir 14.
* Pia chi cua co s& xét nghiém.
® Ghi 1o ky 1huat lhuc hign xét nghi¢m khang dinh HIV.
"B Y 18, 16 chirc dé nghi, cbng théng tin dién tir clia co quan.
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Miu s6 24. Quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh
tham chiéu

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—— Pic ldp - Tu do - Hanh phic
J/QD-BYT Ha Néi, ngay .... thang .... ndm

QUYET PINH

Chi dinh co s& xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

BO TRUONG BO Y TE

Can cue Nghi dinh 56 95/2022/ND-CP ngay 15 rhang 11 nam 2022 cua Chinh
phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ctia B6 Y té;

Can cik Nghi dinh s6 e -/2024/ND-CP ngay ... thang ... nam 2024 cua Chinh
phi quy dinh chi tiét mot so diéu ciua Ludt Phong, chong nhiém vi rit gay ra hji
chumg suy giam mién dich mdc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS),

Theo dé nghi cia Cuc truomg Cuc Phong, chong HIV/AIDS, B$ Y té.

QUYET PINH:
Pi¢u 1. Chi dinh ........ooooeiiiininnn, la co s& xét nghiém khing dinh HIV
duong tinh tham chiéu.
DI 2. covinsiinass chiu trach nhiém chi dao quan ly co s& xét nghiém khing

dinh HIV duong tinh tham chiéu, bao dam chét luong xét nghiém HIV, thyc hién
trach nhi¢m cia co s& xét nghiém khéng dinh HIV dlrmlg tinh tham chiéu theo céc
quy dinh cia Bo Y té va cac nhiém vu khac theo phén cong.

Piduld. ..o chiu trach nhiém kiém tra nang luc xét nghiém HIV
cua céac co s& thue hién xét nghiém HIV theo quy dinh.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 5. Cac dng/ba: Chanh Vin phong Bg, Cuc trucmg, Vu truéng céc Vy, Cuc,
Thu tredng cac don vi true thude B Y té, Giam dbc S¢ Y té cac tinh/thanh phé trire

thugc Trung Wong, .......ocoocenissensions , Thu trudng cac don vi li€n quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: BO TRUONG

- Nhu Ditu 5; o Ky, ghi ré ho va tén, déng ddu
- Céc ddng chi Thi trudng (dé biét); Ky, & X g day)
- Viin phong B§ (dé dang tai Cong thong tin
diéntr BO Y t€);

- Luu: VT, AIDS (02).



