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S6: 141/2024/ND-CP Ha Ngi, ngay 28 thdng 10 ndm 2024

NGHI bINH
Quy dinh chi tiét mot sé dleu cia Lujt Phong, chéng nhiém vi rit giy ra

chGTHONGTmmENTUCHINH p0 thoi chimg suy giam mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS)

PEN gy e 4

Cén cir Ludt T6 3 chite Chinh  phil ngay 19 thang 6 ndm 2015, Ludt swa doz
bé sung mot sé diéu cia Lugt Té chikc Chinh phii va Ludt Té chike chinh quyén
dia phuong ngay 22 thdang 11 ndm 2019;

Cdn ctr Ludt Phong, chong nhiém vi rit gdy ra hdi ching suy giam mién dich
mdc phai o ngum (HIV/AIDS) ngay 29 thang 6 ndm 2006, Ludt sira déi, b6 sung
mot s0 dzeu cua Ludt Phong, chong nhiém vi rit gdy ra hdi chieng suy gidm mién
dich mdc phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 16 thang 11 nim 2020;

Céin ctt Ludt Phong, chéng ma tiy ngay 30 thang 3 nim 2021;
Theo dé nghi ciia Bé trucng B6 Y té,

Chinh phi ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mot s6 diéu cia Ludt

Phong, chdng nhiém vi rit gdy ra héi chimg suy giam mién dich mdc phdi ¢
nguoi (HIV/AIDS).

Chwong 1
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

_ Nghi dinh nay quy dinh chi tiét khoan 2 Di'éu 23, ghoén 3 Diéu 28, khoan 4
bicu 39 va khoan 5 Diéu 41 cua Lut Phong, chong nhiém vi rat gay ra hoi chimg
suy giam mién dich mic phai & ‘ngudi (HIV/AIDS); cac khodn 6, 7 va 9 Piéu 1
cta Luat stra dbi, bd sung mdt SG didu cia Lu4t Phong, chéng nhidm vi rat gdy ra

hoi chimg suy giadm mién dich méc phai & ngudi (sau ddy goi 1a Luat Phong, chéng
HIV/AIDS) vé:

1. Céc bién phép can thiép giam tac hai trong dy phong 1ay nhiém HIV trir
cac bién phap di duge quy dinh tai Nghi dinh s6 63/2021/ND-CP ngay 30 thang
6 nam 2021 cta Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh Luét stira d6i, bd sung mét
s6 didu cia Luét Phong, chéng nhim vi rat gy ra hi chimg suy giam mién dich
mic phai & ngudi (sau day goi 13 Nghi dinh sé 63/2021/ND-CP).

2. Piéu tri nghién cAc chat dang thudc phién bang thudc thay thé.



3. Tu vAn va xét nghiém HIV.,

4. Ldng ghép hoat dong phong, chéng HIV/AIDS véi cic chuong trinh phét
trién kinh té - x4 hoi.

5. Danh myuc mot s6 nghé phai xét nghiém HIV trudce khi tuyén dung.
6. Quén 1y, phan phéi, sir dung thudc kha.ng HIV va thudc thay thé.
Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Nghi dinh nay, c4c tir ngir dudi ddy duoc hidu nhu sau:

1. Nhan vién tiép cin cong dong 13 ngudi truc tiép tham gia thyc hién cac
bién phép can thiép gidm tac hai trong du phong 1dy nhiém HIV va dugc cap thé
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

. 2. Chét dang thuoc phi¢n la chit c6 ngudn gbc tu nhién, téng hop va ban tong
hop <6 tac dung gidng thudc phién.

3. Nguoi nghién cac chét dang thudc phién 13 nguol su dung va bj 1€ thudc
vao céc chét dang thudc phién.

4. Thube thay thé 1a chét hoic hon hop cac chét dugc tong hop ¢6 tac dung
thay thé cac chét dang thudc phién nim trong danh muc thuoc gay nghién, thubc
huéng thin theo quy dinh cva phép ludt vé duge. .

5. Diéu tr nghi¢n céc chit dang thudc phién bing thubc thay thé 1a viée sir
dung thudc thay thé dé diéu tri cho ngudi nghién cac chét dang thudc phién.

6. Thudc khang HIV 12 thudc trc ché sy nhan 1én ciia HIV, duoc sir dung dé
diéu tri va dy phong lay nhiém HIV.

7. Li¢u phap tAm ly cho nguai sir dung ma tiy 1a bién phéap can thi¢p giam
tac hai trong du phong lay nhim HIV béng céc k¥ thuit can thiép c4 nhan,.can
thiép nhom dé trg gitip ca nhén thay ddi nhén thirc, hanh vi v& viéc st dung ma
tly, tién téi giam va ngimg sir dung ma tiy.

8. X¢t nghiém khing dinh HIV gdm xét nghiém khang dinh HIV duong tinh
va xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu, Xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh tham chiéu a mét loai xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh
dugc thuc hién & trinh d6 k¢ thuat cao hon dé phén dinh cac trudmg hop kho ma
co s& xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh khéng két luan dugc két qua.

9. Co'sdy té 1a co quan, th chirc, don vi do co quan nha nudc c6 thim quyén
cho phép hoat dong va chiu sw quan ly theo quy dinh ctia phap luat dé thuc hién
nhiém vu cung cip dich vu c6ng hofc phuc vu quan Iy nha nudc trong céc linh
viIe chuyen mon y té gém: Y té du phong; khdm bénh, chita bénh; diéu du’cmg va
phuc hoi chirc nang; giam dinh y khoa, phapy, phap y tim than; y dugc cb truyen
kiém nghlem duge, my phim, thiét bi y té; an toan v¢ sinh thuc phém; dan sé - ké
hoach héa gia dinh; strc khoe sinh san; truyén théng gido duc sirc khoe.
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Chwong I1

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

Muc 1

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

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

1. Cung gép va huéng din st dung bao cao su cho cac dbi tugng quy dinh
tai khoan 2 Diéu 11 Luét Phong, chong HIV/AIDS dugc thuc hién theo mdt trong
cac hinh thirc sau:

a) Cung cip mién Ehi bao cao su thong qua cac chuong trinh, du 4n da dugc
co quan nha nudc ¢b tham quyén phé duyét theo quy dinh cia phép luét. Bao cao
su cung cip mién phi phai dugc in 15 trén bao bi hogic nhin phu dong chit "Cung
cAp mién phi, khéng duge ban™;

b) B4n thuong mai bao cao su theo quy dinh ciia phép luat vé quan Iy thiét
biy té.

2. Co quan, td chirc, don vi phq trach hoat dc’;‘)ng cung cép va huéng dan st
dung bao cao su theo quy dinh tai di€ém a khoan 1 Piéu nay c¢é trach nhiém:

a) Phét trién mang Iudi cac diém cung cép bao cao su mién phi, dit may ban
bao cao su ty dong, bd tri didm ban 1& bao cao su tai 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
luru trd khéc;

b) T4 chire hoat dong cung cip bao cao su midn phi,

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

a) Nhén vién y té, nhan vién tiép cén cong dong thugc thim quyén quan 1y
cua c4c ¢o quan, td chirc, don vi quy dinh tai khoadn 2 Diéu nay;

b) Ngudi phy trach dia diém vui choi, giai tri, bén tau, bén xe, nha ga, khach
san, nha nghi, nha trg, nha hang.va co sé& dich vy luu tri khéc. :

4. Co quan, td chirc, c4 nhﬁn du diéu 'kién kiI}h doanh mua béan l?ao cao su
theo quy dinh ctia phép luét v€ quan ly thi€t bi y t€ dugc phép cung cp bao cao
su theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

5. Viéc cung cép va huéng dan sir dung bao cao su trong can thiép gidm tac hai
du phong lay nhiém HIV thuc hién theo hudng dan chuyén mon cia By Y te.
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6. Uy ban nhén dan céc cip cé trach nhiém chi dao céc co quan chuyén mén
trén dia ban quan ly thuc hién céc nhiém vu sau:

a) Chu tri, ph01 hop véi co quan: Cong an; Lao dong, Thuong binh va Xa
hoi; Vin hoa, The thao va Du lich va céc co quan c6 lién quan t chirc trién khai
hoat dong cung cap, hudng dan sir dung bao cao su trong can thiép gidm tac hai
du phong 1ay nhiém HIV;

b) Quén Iy céc co quan, t chirc, ¢4 nhan tham gia trién khai hoat dong cung
cap va hudng dan sit dung bao cao su trong can thip gidm tac hai du phong lay
nhiém HIV;

¢) Gim s4t, theo ddi, danh gid, tong két va béo cdo két qua thyc hién hoat
dong cung cé}z va huéng dan sir dung bao cao su trong can thi€p giam tac hai du
phong lay nhiém HIV.

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

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

a) Cung cip mién phi bom kim tiém sach théng qua céc chuong trinh, dur 4n
d3 duge co quan nha nuée ¢6 thim quyén phé duyét theo quy dinh cua phap luat.
Bom kim tiém sach cung cdp mién phi phai dugc in rd trén bao bi hoic nhin phu
dong chit "Cung cip mién phi, khong duge ban”;

b) Ban t!nrdng mai bom kim tiém sach theo quy dinh ctia phap luat vé quan
ly thiet bi y te.

2. Co quan, tb chirc, don vi phu trach hoat dong cung cdp va hudng din sir
dung bom kim tiém sach theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay cé trach nhiém:

a) Phat trién mang ludi cc diém cung cip bom kim tiém sach mién phi va
- thu gom bom kim tiém 34 qua st dung;

b) T& chitc hoat ddng cung cp va hudng din sir dung bom kim tiém sach

cho ngudi nghién chich ma tay theo quy dinh cua phép luat vé phong, chéng
HIV/AIDS.

3. Mang lu('ri-t("’) chirc cung cAp, huéng din sir dung bom kim tiém Sach va
thu gom bom kim tiém d4a qua sir dung quy dinh tai di€ém a khoén 1 Pi€u nay gém:

a) Nhan vién y té, nhan vién tiép can cong ddng thudc thim quyén quan Iy
clia cac co quan, td chire, don vi quy dinh tai khoan 2 Piéu nay;

b) Diém cung cip bom kim tiém sach cd dinh.
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4. Co quan, tb chire, c4 nl:léin du didu k’ié_‘:n kinl} doanh mua ban bom kim tiém
theo quy dinh cia phép ludt vé quan ly thi€t bj y té dugc phép cung cap bom kim
tiém sach theo quy dinh tai diém b khoan 1 BDi€u nay.

5. Viéc cung cép va hudng din str dung bom kim tiém sach trong can thiép
giam tac hai du phong 14y nhiém HIV thyuc hién theo hudng dan chuyén mén cua
Bj Y té.

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

a) Chu tri, phdi hop véi co quan: Cong an; Lao dong, Thuong binh va Xa hoi
va céc co quan cé lién quan td chirc trién khai hoat ddng cung cap, hudng dan sir
dung bom kim tiém sach trong can thiép giam téc hai dy phong 14y nhiém HIV;

b) Quén ly cdc co quan, td chirc, c4 nhan tham gia trién khai hoat déng cung
cp va huéng dan st dung bom kim tiém sach trong can thiép giam tdc hai du
phong lay nhiém HIV;

¢) Giam sat, theo doi, danh gid, tong két va bdo cdo két qua thyc hién hoat
dong cung cip va huorng dan sir dung bom kim tiém sach trong can thiép giam tac
hai dv phong 14y nhiém HIV.

Piéu 5. Liéu phap tim Iy cho ngwdi sit dung ma tay
1. Piéu kién thuc hién:

a) Nhan sy thuc hién li¢u phap tdm 1y cho ngudi su dung ma tiy phai co
chirng nhén hoan thanh tip huan vé liéu phép tdm ly cho ngudi stir dung ma tuy
do co s& c6 chirc ning dio tao cip;

b) C6 dia diém dam bao tinh riéng tu;

c) C6 ban, ghé va tai liéu chuyén mén dé thuc hién liéu phap tdm ly.

2. Cac k¥ thuét can thiép ¢4 nhén, can thi¢p nhém trong liéu phap tm Iy cho
ngudi sir dung ma tay thuc hién theo huéng dén chuyén mén cua B6 Y té.

Muc 2
TIEU CHUAN, THAM QUYEN VA THU TUC
CAP THE NHAN VIEN TIEP CAN CONG PONG
Didu 6. Tiéu chuén ciia nhan vién tiép cin cfng dong
1. Ngudi tir da 18 tudi trd 1én:

2. Tu nguyén tham gia cac b1en phép can thi€p gidm tac hai trong du phong
lay nhiém HIV.

3. ba duoc tap huén kién thirc vE céc bién phép can thiép gidm téc hai trong
du phong 18y nhiém HIV.
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Diéu 7. Hé so dé nghj cAp Thé nhin vién tiép cdn cong déng
1. Hd so dé nghi cip mdi Thé nhan vién tiép cn cong ddng, gbm:

a) Don d& nghj cip Thé nhén vién tiép cin cong dbng theo Mau sb 01 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy chirng nh4n hoan thanh tép huén vé cac bién phép can thiép giam tac
hai trong du phong lay nhiém HIV;

c) Ban sao vén ban dugc phép trién khai hoat dong can thiép giam tac hai
trong dy phong 1ay nhiém HIV trén dia ban quén ly;

d) 02 anh chén ding ¢& 02 cm x 03 cm, chup trén nén trang trong thoi glan
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop hd so d& nghi cAp méi Thé nhan vién

tiép cén cong ddng (khéng 4p dung d6i véi truomg hop ngudi nop hd so di dang
tai anh khi thuc hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién ).

2. Hb so dé nghi cip lai Thé nhén vién tiép c4n cong dong:

Pon dé nghi cdp Thé nhan vién tiép can cOng, dbng theo quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu nay va ndp 02 anh theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu nay.

Pidu 8. Thim quyén cip méi, cap lai, thu hdi va th&i han sir dung Thé
nhén vién tiép c4n cong ddng

1. Co quan diu méi phong, chong HIV/AIDS cap tinh c6 trach nhiém cip
md&i, clp lai va thu hdi Thé nhan vién tiép cin cong ddng trén dia ban quan 1y.

2. Thoi han s dung Thé nhéan vién tiép can cong ddng phu hop vé6i thoi han
hoat dong phong, chong HIV/AIDS trong vén ban quy dinh tai diém ¢ khoan 1
biéu 7 Nghi dinh nay, t6i da khong qué 05 nim, ké tir ngay cap.

Dleu 9. Tha tuc cip mébi, cap lai Thé nhan vién tiép cén cong dong

1 Nguoi dé nghi cép méi, cap lai Thé nhan vién tiép can cong dong ndp 01
bd hd so theo quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh nay cho Co quan ddu mdi phong,
chéng HIV/AIDS cép tinh.

2. Nop hd so theo mot trong céac hinh thire sau:
a) Truc tiép;
b) Qua dudng buu chinh;

© ¢) Trén moi truong dién tir. Viéc ndp hd so dién tir tuan thi theo quy dinh
cta phap lugt vé thuc hién thi tuc hanh chinh trén moi trudng dién tir va khong
yéu cau ndp cac thanh phan ho so d3 dugc két ndi, chia sé trén co s& dir lidu cia
co quan t chirc co thdm quyén.

" 3. Sau khi tiép nhan hd so, Co quan diu mdi phong, chong HIV/AIDS cép
tinh kiém tra hd so va lap phleu tiép nhan hd so:
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a) Truong hop hd so hgp 1€, trong thdi han 05 ngay lam vige ké tir ngay tiép

nhan du hd so, Co quan déu méi phong, chong HIV/AIDS cép tinh ban hanh

“Quyét dinh cap m&i, cip lai Thé nhéan vién tiép can cong dong theo Mau s6 02

quy dinh tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh nay va cép The nhén vién tiép

cin cong ddng cho ngudi @& nghi theo Mau sb 03 quy dinh tai Phy lyc ban hanh
keém theo Nghi dinh nay;

b) Truong hop hd so khong hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam vige ké tir
ngay tiép nhan hd so, Co quan dau mdi phong, chéng HIV/AIDS cp tinh phai c6
vin ban théng bo néu rd 1y do va huéng dén ¢4 nhan bd sung hd so.

Diéu 10. Cac trudng hop bi thu hdi Thé nhin vién tiép cin cong ddng

1. Khong tiép tuc tham gia thyc hién cac bi¢n phap can thi¢p giam tac hai
trong du phong lay nhiém HIV.

2. Vi pham mét trong céc trudng hop sau;

a) Cho ngudi khac muon Thé hodc muon Thé clia ngubi khéc;

b) Str dung Thé khoéng dung muc dich;

¢) Ty x0a, sira chita hodic 1am gia Thé.

Didu 11. Thi tyc thu hdi Thé nhan vién tiép cin cfng déng

1. Thia tuc thu hdi The nhén vién tiép cén cong ddng ddi véi cac trudmg hop
quy dinh tai khodn 1 Diéu 10 Nghi dinh nay:

a) Nhén vién ti’ép cén céngrd(‘”)ng nop lai The nhén vién tiép can cong dong
cho Co quan dau méi phong, chong HIV/AIDS cép tinh;

b) Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhéan dugc The nhén vién
tlep cén cdng dong, Co quan diu m01 phong, chong HIV/AIDS cap tinh ban hanh

" Quyét dinh thu hdi Thé nhan vién tiép cén cong ddng theo MAu sb 04 quy dinh tai

Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Thu tyc thu hdi Thé nhén vién tiép cin cong ddng ddi véi trurdmg hop vi
pham quy dinh tai khoan 2 Diéu 10 Nghi dinh nay:

a} Khi phat hién cac vi pham quy dinh tai khoéan 2 Piéu 10 Nghi dinh nay,
ngudi dimg diu don vi trién khai hoat dong can thiép giam tic hai du phong lay
nhiém HIV; co quan Cong an; co quan thanh tra, kiém tra l4p Bién ban tam gitr
Thé nhén vién tiép cén cong ddng theo M3u sé 05 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kern theo Nghi dinh nay;

b) Trong thoi han 05 ngay lam vige, ke tu ngay tam gitt Thé nhan vién tiép
can cong dong, ngudi dimg dau don vi trién khai hoat déng can thiép giam tac
- hai dy phong lay nhiém HIV; co quan Cong an; co quan thanh tra, kiém tra gui
Thé¢ nhén vién tiép cén cong dong va Bién ban tam gilr Thé nhén vién tiép can
cdng ddng vé& Co quan diu mbi phong, chdng HIV/AIDS cép tinh;
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c¢) Trong th&i han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan dugce Thé nhén vién
tiép cn cong ddng bi tam glu va bién ban tam gitr Thé nhén vién tiép can
cong ddng, Co quan d4u mébi phong, chéng HIV/AIDS cép tinh ban hanh
Quyét dinh thu hdi Thé nhén vién tiép c4n cong ddng theo Mau sb 04 quy
dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

[ x L. d F.9 L. = ‘ ~ - k
bicu 12. Nhiém vu cia nhin vién tiep cin cfng dong
1. Nhiém vu cda nhén vién ti€p cdn cdng dong:

a) Tham gia tuyén truyén vé& can thiép giam téc hai trong du phong lay
nhi€m HIV;

b) Tham gia thyc hién cac bi€n phéap can thi€p giam tac hai trong dy phong
1y nhiém HIV theo quy dinh tai Diéu 3, Diéu 4 Nghi dinh nay.

2. Nhan vién tiép can cong dong khi thuc hién cac bién phap can thigp
gidm tac hai trong du. phong 13y nhiém HIV dugc huéng ché d¢ phu cdp va |
dugce cung cip thiét bi, dung cu trong qué trinh lam vi€c tir cac churong trinh,
du 4n.da dugc co quan nha nuée cé thdm quyén phé duyét. Truomg hop khéng
cd cac churong trinh, du 4n hd trg kinh phi, can cit tinh hinh dich HIV/AIDS va
kha néng cén dbi ngan sach cua dia phuomg, Hoi dbng nhén dan cép tinh quyét
dinh ché d6 chi tra phu cdp dbi véi nhan vién tiép can cong dong theo quy dinh
cua Ludt Ngan sach nha nudec.

Muc 3

_ CACHOAT PONG PHONG, CHONG HIV/AIDS
CUA NGUOI NHIEM HIV, NGUOI CO HANH VI NGUY CO CAO

. Di€u 13. Tuyén truyén vé phong, chéng HIV/AIDS va thyc hién cAc bign
phap can thiép gidm tic hai trong dy phéng 13y nhiém HIV

1. Ngudi nhiém HIV, ngudi ¢6 hanh vi nguy co cao duroc tham gia tuyén truyéh‘
va thue hién cac bién phap can thiép gidm téc hai trong du phong 14y nhiém HIV.

~ 2. Ni dung va hinh thirc tuyén truyén vé phong, chéng HIV/AIDS thyc hién
- theo quy dinh tai khoén 1, khoan 2 Diéu 4 Nghi dinh s6 63/2021/ND-CP.

. 3. Thyc hign céc bién phap can thiép gidm tdc hai trong du phong lay nhiém
HIV, bao gdm: " ,
a) Cung cép, hudng dan sir dung bao cao su khi dép tmg quy dinh tai diém a
khoén 3 va khoan 4 Diéu 3 Nghi dinh nay;
b) Cung cip, hudng din sir dung bom kim tiém sach khi dap tmg quy dinh tai
- diém a khoan 3 va khoan 4 Piéu 4 Nghj dinh nay;

¢) Du phong trude phoi nhlem HIV bing thube khang HIV khi d4p tmg quy dinh
tai Piéu 9 va Diéu 10 Nghi dinh s6 63/2021/NB-CP;
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d) biéu trj nghi¢n cac chit dang thudc phién bing thudc thay thé khi dap img quy
dinh tai Piéu 16, Piéu 17 va Diéu 18 Nghj dinh nay.

4. Gi6i thi€u ngudi ¢6 hanh vi nguy co cao lay nhiém HIV dén cic co so
cung cép dich vy phong, chong HIV/AIDS.

5. Céc hoat dong quy dinh tai khoan 2, khodn 3 va khoan 4 Diéu ndy thyuc
hién theo huéng din chuyén mén vé kham bénh, chita bénh va HIV/AIDS.

Dleu 14. Cung cip dich vu tw vin, xét nghi¢m sang loc HIV, cung cip
sinh pham tr xét nghi¢gm HIV

1. Ngudi nhi€m HIV, ngudi ¢ hanh vi nguy co cao duge thyc hién céc
hoat dfng sau:

a) Cung cip dich vu tr vén vé phong, chéng HIV/AIDS khi dép {mg diéu kién
quy dinh tai khoan 2 Piéu 38 Nghi dinh nay;

~ b) Cung cép ‘dich vu xét nghiém sang loc HIV khi dép img diéu kién quy
dmh tai Piéu 39 Nghi dinh nay;

¢) Cung cp sinh pham tu xét nghiém HIV thuge danh muc hang hoéa thong
thuémg theo quy dinh ciia phép ludt vé quan Iy thiét bi y té.

2. Viéc trién khai céc hoat dong tu van vé phong, chéng HIV/AIDS, xét
nghiém sa.ng loc HIV va cung cip sinh phdm tu xét nghiém HIV thyc hién theo
huéng din chuyén mon vé kham bénh, chita bénh va HIV/AIDS.

3. Uy ban nhén dén cac cip c6 trach nhiém chi dao c4c co quan chuyén mén
trén dia ban quan ly huéng dan, kiém tra, gidm st hoat dong ciia ngudi nhiém
HIV, ngudi ¢6 hanh vi nguy co cao khi tham gia cung cp dich vu tu van, xét
nghiém sang loc HIV, cung cip sinh phém tu xét nghiém HIV.

Chwong IH -

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

Muc 1

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

Didu 15. Phan Io-ai'cO' s& diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bing .
thudc thay thé

1. Phan loai co s& diéu tri:
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a) Co so diéu tri thay thé: cung cép hoat dong diéu trj nghién céc chit dang
thudc phién bing thudc thay thé cho ngudi nghién céc chét dang thudc phién;

b) Cosé cp phat thudc didu tri thay thé (sau day goi 1a co so cip phat thudc):
chi thyc hién vi€e cap phat thudc thay thé cho ngudi dang tham gia diéu trji nghién
céc chit dang thudc phién.

2. Cac co s& didu tri quy dinh tai khoén 1 Didu nay thufe co céu td chirc ciia
co s& kham bénh, chita bénh hodc co s y té khéc hodic co cdu tb chirc thudc cac
don vi ngoai nganh y té dap tmg diéu kién quy dinh tai Diéu 16 hoac Piéu 17 Nghi
dinh nay.

Piéu 16. Piéu kién hoat 34ng ciia co s& didu tri thay thé
1. Co sd vat chit: ‘

Co6 noi tiép dén; phong hanh chinh; phong cép phat, chia lidu thudc (néu cd)
va bao quan thudc; phong tu van; phong kham bénh va phong xét nghlem Cac
phong trong co s& diéu tri thay thé phai ¢ dién tich tdi thiéu 10m? dé dam bao
thue hién cdc nhiém vu chuyén mon theo quy dinh.

2. Thiét b y té: |
a) Phong kham bénh: ¢6 hop thudc cép ctru phan vé trong d6 c6 thubc giai doc;

b) Phong cép phat, chia liéu thubc (néu co) va bao quan thuéc co 02 t cb
khoa chéc chian dé dung thudc, trong dé: 01ta dé dung thudc cip phat hang ngay
va 01 ti ¢é bao quan thudc; c6 dung cu cip phat thude; ¢6 dung cu chia liéu thude
(néu ¢6) va cé thiét bi gidm sat viéc thye hién diéu tri;

¢) Phong xét nghidm: bd tri noi Iy nude tiéu cd bd ban clu (vdi dudmg cp -
nudc c6 van dit & bén ngoai noi ldy nuée tidu) va vach ngin dan kinh mau mot
chiéu tir bén ngoai dé nhan vién clia co so diéu tri quan sat duge qua trinh tu léy
mau nudc tiéu chia ngudi tham gia diéu tri nghién c4c chét dang thude phién bing
thudc thay thé.

3. Nhén su:

a) Dam bao du nhan sy thuc hién nhiém vu chuyén mon vé: kham bénh, chira
b&nh; ho trg ¢cong tadc kham bénh, chita bénh; cap phat, chia li€u thudc; phu trach
kho thudc; xét nghiém; tu van va hanh chinh;

b) Ngudi phu trach chuyén mén 13 bac s§ c6 gidy chimg nhén hoan thanh tap . -

huén vé diéu trj nghién cac chat dang thudc phién bing thudc thay thé;

¢) Nhan vién phy trach kho thidc phai dap ing céc diéu kién vé chuyén mon
theo quy dinh cta phap luit vé dugc;

d) Can cur tinh hinh thuc té, co so didu tri _thay thé bd tri nhan vién bao vé

ho#ic phbi hop voi cong an cép x4 noi co so didu tri dat try so dé bao dam cdng
tac an ninh cho co s diéu tri.
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DPidu 17. Pidu ki¢n hoat dpng ciia co s& cAp phit thube didu trj thay thé

1. Co so vat chét: c6 noi tiég do6n; phong cap phét, chia lidu thube (néu cb)
va bao quan thudc diéu trj thay thé.

2. Thiét bi y té: co s¢ cip phét thuc diéu tri thay thé phai dap tmg cac diéu
kién vé thiét bi quy dinh tai di€m b khoan 2 Pi€u 16 Nghj dinh nay.

3. Bam bao nhén su thye hién nhiém vy chuyén mén vé: cép phat, chia lidu
thudc; phu trach kho thudc va hanh chinh.

_ 4. Nhén vién phu trach kho thubc phai dap tmg cac diéu kién theo quy dinh tai
diém c khoan 3 Dicu 16 Nghi dinh nay.

Diéu 18. Diéu klf;l‘l hoat dqng cua co s&¢ kham bgnh chira be;nh tham gia
diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bing thudc thay thé

Co s kham bénh, chita bénh da cb glay phép hoat déng theo quy dinh cua
phap luat vé& kham benh chita benh khi trién khai diu tri nghién cdc chét dang
thudc phlen biang thudc thay thé cin d4p img céc diéu kién theo quy dinh tai Piéu
16 hoic Piéu 17 Nghi dinh nay.

Muc 2

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

Diéu 19. Hd so cong bd @i didu ki¢n diéu trj nghign céc chat dang thude
phién bang thudc thay thé

1. Hb so cong bd du didu kién hoat dong clia co s& diéu tri:

a) Pon d& nghi cong bd du didu kién didu tri nghién cic chit dang thube
phién bing thudc thay thé theo MAu s6 06 quy dinh tai Phy lyc ban hanh kém theo
Nghi dinh ndy; ' '

b) Bén sao quyét dinh thanh 14p cia co quan nha nudce co tham quyén, ho#ic
ban sao gidy chung nhan diu tu, hojic ban sao gidy chimg nhin déang ky doanh
nghi€p, hodc tai liéu tuong duong khéc cia co 5§ (khéng ap dyng dbi voi trudmng
hop cac loai gidy tr trén da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan
1y hoat ddng kham bénh, chira bénh hodc co s& dir ligu quoc gia);

¢) Ban ké khai nhén su 1am viéc tai co s& diéu tri theo Mau s6 07 quy dmh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay va bén sao vin bang chuyén mén clia
timg nhén vién;

d) Ban ké khai thiét bi cua co s& diu tri theo M3u s 08 quy dinh tai Phy luc
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. » :

2. Hd so cong bd du diéu kién hoat dong cua co s¢ kham bénh, chira bénh
tham gia diéu tri nghién c4c chit dang thudc phién bing thudc thay thé:
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a) Ban sao gidy phép hoat dong clia co s& kham bénh, chita bénh;

b) Hb so cong bd dii diéu kién hoat dong cia co so kham bénh, chira bénh
tham gia diéu fri nghi¢n cac chét dang thubc phién bang thubc thay thé thyrc hién
theo quy dinh tai diém a, ¢ va d khoan 1 Piéu nay.

Piéu 20. Thi tuc cong bd 14n dlu ddi véi co s& diéu tri

1. Trude khi di vao hoat ddng, co sd diéu tri ndp hd so theo quy dinh tai Piéu
19 Nghi dinh nay vé S& Y té noi co s& diéu tri dit try s& dé cong bb trén trang
théng tin dién tir cia S& Y té. Hinh thirc ndp hd so thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay.

2. Trudng hop hd so hop 18, trong thdi han 05 ngay lam viée ké tir ngay tiép
nhén hd so, S& Y té ¢6 trach nhiém cdng khai trén trang thong tin dién tir cia S&
Y té céc thong tin sau: tén, dia chi, sé dién thoai lién hé va toan van hd so ci‘)ng
| b chia co s& diéu tri.

3. Truong hop hd so khong hop 1€, trong thoi han 03 ngay lam- viée ké tir
ngay tlep nhan hd so, S& Y té c6 trach nhiém thong bio cho co s& diéu tri va
huéng din bd sung hd so.

Diéu 21. Thii tyc didu chinh hd so cdng bd ddi véi co sé di didu kién didu
tri nghlen cac chit dang thuc phién khi c6 thay ddi vé tén, dia chi, co so vat
chét, thiét bi va nhén sy

1. Co s diéu tri khi 6 thay dbi vé tén, dia chi, co s¢ vét chét, thiét bi va nhan
s 6 trach nhiém théng bao ndi dung diéu chinh vé S& Y té noi co s& diéu trj dit try
s¢ theo mdt trong cac hinh thirc quy dinh tai khoan 2 Biéu 9 Nghi dinh nay.

2. Trong thoi han 05 ngay lam vie, ké tlr ngdy nhén dugc thong bdo ndi
dung diéu chinh cuia co s& diéu tri, S& Y té ¢6 trach nhiém cap nhét cac thong tin

thay dbi trong hd SO cong b clia co s diéu tri dd dang tai trén trang thong tin
dién tir cia SO Y 6.

Dleu 22, Thii tue cdng bd co sé diéu tri bi dinh chi hoat dgng co6 thoi han
theo quyet dinh xir phat vi pham hanh chinh, thid tuc c¢ong b6 lai va hiy hd
so ¢cong b6 a4 didu kién dbi véi co sér didu tri bi dinh chi sau khi het thoi han
bi dinh chi

1. Thi tuc cong bd co s¢ didu tri bi dinh chi:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhéan duoc quyét dinh xt phat
vi pham hanh chinh @i véi co s& diéu trj bi dinh chi, S& Y té noi co s& didu tri bi
dinh chi dit tru s& c6 trach nhiém dang thdng bao dinh chi hoat dong co thoi han
dbi voi co s dleu tri trén trang théng tin dién tir clia S& Y té; -

_b) Trong thoi han 05 ngay lam vi€c, truée ngay hét thoi han bi dinh Chl theo
quyét dmh xit, phat, co s& didu tri bi dinh chi phai giri hd so vé viée chap hanh
xong quyet dinh xir phat vi pham hanh chinh (sau day goi 12 hd so khic phuc vi

pham) vé S& Y té theo mot trong céc hinh thirc quy dinh tai khoan 2 Didu'9 Nghi
dinh nay.
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2. Thi tuc cdng bd lai hogic hily hd so cong bd du didu kién dbi véi co s&
diéu tri bi dinh chi sau khi hét thoi han bj dinh chi:

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tlr ngay tiép nhan da hd so khic phuc
vi pham cia co s& dicu tri bi dinh chi, S& Y t€ ¢6 trach nhiém xem xét ho so khic
phuc vi pham:

a) Trudng hop hd so di didu kién, S& Y té c6 trach nhiém thuc hién cong bd
lai cho co s& diéu tri du diéu kién diéu tri nghién cic chat dang thude phién bang
thudc thay thé trén trang thong tin dién tt cua SG Y t&; :

b) Trudng hop co s diéu tri bj dinh chi khong khic phuc céc vi pham hodc
viéc khic phuc céc vi pham khong dap ung cdc quy dinh tai Piéu 16, Diédu 17 va
Piéu 18 Nghi dinh nay, S& Y té thuc hién viéc huy ho so cong bd cua co sé diéu
~ tri b dinh chi trén trang thong tin dién tir cia S& Y té theo quy dinh tai Didu 25
Nghi dinh nay. o

3. Trudmg hop co s& diéu tri bi dinh chi hoat dong c6 thai han trén 12 thang,
S& Y té thuc hién viée huy hd so céng bb clia co so diéu trj trén trang thong tin
dién tir chia S& Y té theo quy dinh tai Diéu 25 Nghij dinh nay. Sau khi hét thoi han
bi dinh chi hoat ddng theo quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh, viéc cong b
du diéu kién diéu trj nghié¢n céc chit dang thudc phién déi véi co s& diéu tri thuc
hién theo quy dinh tai Diéu 20 Nghij dinh nay.

Piéu 23. Hiy hd so cong b cia co sé diéu tri
Co s& diéu trj bj hity hd so cong bd trong céc trudng hop sau day:
1. Co s& didu tri d& nghi dimg hoat dong.

2. Co s& didu tri khéng trién khai diéu tri nghién céc chit dang thudc phién
bang thudc thay the sau 12 thang ké tir ngay hd so cong bd cla co sé dieu tri dugc
dang tai trén trang thdng tin di€n tir cia So Y te.

3. Co s¢ diéu tri tam dung hoat dong trong thdi gian 12 thang lién tuc.

4. Co s& diéu tri bj dinh chi hoat dong cé thoi han theo quyét dinh xir phat
vi pham hanh chinh nhung khéng khéc phuc cic vi pham hodc vi€c khic phuc
cac vi pham khéng dap g cac quy dinh tai Diéu 16, Diéu 17 va Diéu 18 Nghj
dinh nay.

Diéu 24. Thi tuc hity hd so cdng bé dbi véi co sé diéu tri dé nghl dirng
hoat dgng -

1. Trong thoi han 30 ngay trudce ngay chim dit hoat dong, co s& didu tri dé
nghi hily hd so cong bé cé trach nhiém thong bao bing vin ban vé S& Y té noi da
cong bd hd so clia co s¢ didu tri. Viée thong bao bang vin ban thuc hién theo mét
trong cac hinh thirc quy dinh tai khoéan 2 Piéu 9 Nghi dinh nay.
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2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc van ban thdng bao
clia co s& diéu tri, S¢Y té thyc hién thu tyc huy hd so cong bd caa co s& didu tri
theo quy dinh tai Diéu 25 Nghj dinh nay.

Picu 25. Tha tuc huay hd so cong bd cia co sé diéu tri vi pham quy dinh
tai khodn 2 va khoan 3 Pidu 23 Nghj dinh nay

Khi phét hién co s& diéu tri vi pham cdc quy dinh tai khoan 2 va khodn 3
Diéu 23 Nghi dinh ndy, S& Y té ¢6 trach nhiém:

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

2. Thye hién vige huy hd so cong b cla co s& diéu trj trén trang thong tin
dién tir cia SO Y té.

Pidu 26. Trach nhiém cia co sé diéu tri

1. Chi duoc thyc hlen viée diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bang
thube thay thé sau khi da cong bd du diéu kién didu tri nghién cac chat dang thudc
phién bing thudc thay thé.

2. T chirc didu tri nghién cac chit dang thudc bing thudc thay thé theo
" hudéng din chuyén mén cia Bo Y té,

3. Thyc hién ché d6 thong ké bao cdo theo quy dinh ciia Bo Y té.

Muc 3

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

Piéu 27. Nguyén tic diéu trj nghlen cdc chit dang thudc phlen bing
thudc thay thé

1. Bleu tri nghién cic chét dang thudc phién bang thudc thay thé ch1 dugc thue
hién khi ngudi nghién cac chit dang thudc phién tu nguyén tham gia diéu tri.

2. Didu tri nghién cac chét dang thudc phién bing thubc thay thé 14 qua trinh
didu tri 1au daj. :

Piéu 28. Ap dung phap luat trong diéu tri nghién céc chit dang thuoc
phién bing thudc thay thé

1. Ngudi nghién cac chit dang thudc phi¢n ¢4 trach nhiém ding ky tham gia
- diéu tri nghién cac chat.dang thubc phién bang thudc thay thé theo quy dinh tai
Nghj dinh nay hogc déng ky cai nghién ma ty tuw nguyén theo quy dinh tai Nghij
dinh so 116/2021/ND-CP ngay 21 thang 12 ndm 2021 cta Chinh phii quy dinh
chi tiét mdt sd diéu cua Luét Phong, chong ma tay, Ludt Xir ly vi pham hanh chinh

ve cai nghién ma tay va quan ly sau cai nghién ma tiy (sau day goi 12 Nghi dinh
s6 116/2021/ND-CP).
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2. Khéng lap hd so dé nghx ap dung bién phép xtt Iy hanh chinh dua vao co
s& cai nghién bét buge d6i véi nguén dang tham gia diéu trj nghién cic chit dang
thudc phién bing thudc thay thé quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

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

a) Ngudi ngh1¢n c4c chit dang thubc phién da dang ky tham gia diéu tri nghién
c4c chat dang thudc phién bing thudc thay thé nhung khong thuc hién viéc diéu tri;
b) Cac déi twong quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu 36 Nghij dinh nay.

Dleu 29. Poi twgng dang ky tham gia diéu tri nghién cc chit dang thuéc
phién b.’mg thudc thay thé

1. Ngucn nghién cac chit dang thuoc phién ty nguyén tham gia diéu tri nghién
cac chét dang thudc phién bang thude > thay thé va cam két tuan thu diéu tri nghién

céc chit dang thudc phién béng thudc thay the Pbi v6i ngudi nghién cac chit

dang thubc phién tir di 12 tudi dén dudi 18 tudi, chi duo'c dang ky tham gia didu
tri nghién céc chat dang thudc phién bang thudc thay thé sau khi c6 su dong y
bing vin ban clia ngudi dai dién hop phap cia ngudi do.

2. Pham nhan, trai vién, hoc sinh trudng gido dudng (sau day goi la déi tuong
quan I}") nghién céc chit dang thudc phién trudc khi dugc dua vio quan ly trong
trai giam, trai tam giam, co so gi4do duc bit budc, trudmg gléo dudng (sau day goi
la co s& quén 1y) tr nguyén tham gia diéu tri nghién céc chét dang thubc phién
bang thudc thay thé va cam két tudn thu diéu tri nghién céc chét dang thudc phién
bing thudc thay thé. D6i véi ngudi nghién cac chat dang thudc phién tir di 12 tudi
dén dudi 18 tudi (khong bao gém pham nhén trong trai giam), chi dugc ding ky
tham gia diéu tri nghién cAc chét dang thudc phién bing thudc thay thé sau khi cé
sy ddng y bing vin ban cta ngudi dai dién hop phap cliia ngudi dé.

Dleu 30. Ho SO dang ky tham gia diéu tri nghién cdc chat dang thudc
phién bing thubc thay thé T

1. D4i v6i nguoi nghi¢n cac chét dang thudc phién theo quy dinh'tai diém ¢ khoan
5 Piéu 27 Luit Phong, chéng ma tiy:

a) Pon ding ky tham gia diéu tri nghién céc chit dang thudc phién bing
thudc thay thé theo Mau s6 09 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh
nay. Péi véi ngu'm tir 4 12 tudi dén dudi 18 tudi, don dang ky tham gia diéu tri
nghién céc chét dang thudc phlen bing thudc thay thé phéu céd xéc nhén cia nguoi
dai dién hop phap cia ngudi lam don;

b) Bén sao Quyet dinh tham gia diéu tri nghién cac chit dang thuoc phién
bing thubc thay thé do Uy ban nhén dén cip xa ban hanh theo M3u sb 10 quy
dinh tai Phuy luc ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

2. Pbi véi ngudi nghién cée chét dang thubc phién tw nguyén dang ky tham
gia diéu tri nghién céc chit dang thudc phién bing thudc thay thé:
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a) Don dang ky tham gia didu tri nghién céc chit dang thubc phién bing
thube thay thé theo MAu s6 09 quy dinh tai Phy lyc ban hanh kem theo Nghl dinh
nay. Béi véi ngudi tr du 12 tubi dén dudi 18 tudi, don dang ky tham gia diéu tri
nghién céc chit dang thudc phién bing thudc thay thé phai cé x4c nhan clia nguoi
dai dién hop phap ctia ngudi 1am don;

b) Phiéu két qua x4c dinh tinh trang nghién ma ty theo Mau sb 04 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s§ 109/2021/ND-CP ngay 8 thang 12
nam 2021 cia Chinh pha quy dinh co s y t& da diéu kién xéc dinh tinh trang
nghién ma tdy va hd so, trinh ty, thi tuc x4c dinh tinh trang nghién ma iy (sau
day goi 1a Nghi dinh s 109/2021/ND-CP),

_ Diéu 31. Tiép nhin tham gia diéu trj nghién cac chit dang thubc phién
bing thudc thay thé d6i voi ngudi nghién cdc chat dang thudc phién theo quy
dinh tai diém c khoan 5 Pidu 27 Luat Phong, chéng ma tiy

1. Nguoi nghién cac chét dang thuéc,phjén dang ky tham gia diéu tri nghién cac
chat dang thuoc phién bang thudc thay theé ndp ho so theo quy dinh tai khoan 1 Dicu
30 Nghi dinh nay cho co s¢ di€u tri thay thé noi ngudi d6 ¢b nhu ciu duge diéu tri,

2. Sau khi nhén dugc hd so ding ky diéu trj nghién cac chét dang thude phién
bing thubc thay thé, co s¢ diéu tri thay thé c6 trach nhiém:

a) T4 chirc kham 1am sang va xét nghiém theo hudng dan chuyén mén cia Bo Y té;

b) Trudmg hop du tiéu chuln tham gia diéu trj nghién cac chit dang thubce
phién béng thudc thay thé, co sé diéu trj thay thé thuc hién diéu tri theo huéng
dan chuyén mén cua B6 Y té va gini Thong bao tiép nhan d}éu tri nghién céc chit
dang thuéc phién béing thudc thay thé cho Uy ban nhén dan c¢4p xa noi nguoi dang
ky tham gia diéu trj nghién cac chit dang thudc phién bing thubc thay thé cu tru

theo M2u s6 11 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Truong hop khong da tiéu chudn tham gia diéu tr1 nghién cic chét dang
thudc phién bing thubc thay thé, co s& diéu tri thay thé gui Thong bao khong tiép
nhén didu tri nghlen cac chét dang thudc phién bang thubc thay thé cho Uy ban
nhan dén cip xa noi ngudi dang Ky tham gia c'heu tri nghién céc chét dang thubc
phién bang thudc thay thé cu trii theo MAu sb 12 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

3. Méu sb 11 va MAu s6 12 dugc 14p thanh 03 ban: 01 ban g ngudi ding
ky tham gia diéu tri nghién cac chit dang thubc phién bing thubc thay thé hoac
ngudi dai di¢n hop phap cha ngudi dang ky tham gia diéu tri nghién cac chit dang
thudc phién bing thudc thay thé trong truong hop ngudi do tir du 12 tudi dén dudi
18 tudi; 01 ban giri Uy ban nhan dén cip x& dé biét va phdi hop quan 1y ngudi
tham gia diéu tri nghién céc chét dang thudc phién bang thude thay thé; 01 ban
lwu hd so diéu tri cia ngudi duge diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bing
thudc thay thé tai co s diéu tri thay thé.
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Pitu 32. Tiép nhin tham gia diéu tri nghi¢n cic chit dang thudc phién
bing thudc thay thé ddi véi nguwdi nghign cac chit dang thude phién tw
nguyén ding ky tham gia diéu trj

1. Ngudi nghién céc chét dang thudc phién ty nguyén ding ky tham gia diéu
trj nghién céac chit dang thudc phién bing thubc thay thé ndp hd so theo quy dinh
tai khoan 2 Piéu 30 Nghi dinh nay cho co s& diéu tri thay thé noi ngudi 46 ¢6 nhu
cau duge diéu tri.

2. Quy trinh tiép nhan tham gia diéu trj nghién céc chét dang thudc phién
bing thuc thay thé thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 31 Nghi
dinh nay.

Diéu 33. Tiép nhin didu trj nghién cac chit dang thudc phién bing thudce
thay thé dbi v6i ngwdi nghién cic chit dang thudc phig¢n khi dwge dwa vao
quan ly tai co' sé quan ly .

1. P61 tuong quan 1y nghién cac chét dang thude phién truée khi duge dua
vao co s& quan ly ding ky tham gia diéu tri nghién cac chit dang thudc phién béng
thudc thay thé ndp hd so theo quy dinh tai khoan 1 hosc khoan 2 Piéu 30 Nghj
dinh nay cho co s& quan Iy noi ngudi d6 ¢6 nhu cau duge diéu tri.

2. Sau khi nhan duogc hd so ding ky tham gia diéu tri nghién céc chét dang
thubc phién bang thubc thay thé, ca s& quéan 1y ¢6 trach nhiém td chirc hoic phdi
hop v&i co sy té ngoéi cong ddng kham 14m sang, xét nghiem va diéu tri nghién
cac chat dang thudc phién bﬁng thudc thay thé theo hudéng dan chuyén mén cla
B6Y té.

Piéu 34, Chuyen tiép diéu trj nghién céc chit dang thubc phién bing
. thudc thay thé

1. Chuyén tiép diéu tr1 nghlq:n céc chét dang thudc phién bing thudc thay thé
(sau déy goi la chuyen tiép diéu trl) déi véi ngu&n dang tham gia diéu tri nghién
céc chét dang thubc phién bing thudc thay thé ngoai cdng ddng;

a) Ngudi dang tham gia didu tri nghién céc chét dang thubc phién bang thubc
thay thé ndp Pon dé nghi chuyén tiép didu tri nghién cac chit dang thudc phién
bing thudc thay thé theo MAu sb 13 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi

“dinh nay cho co s& didu tri thay thé noi ngudi dé dang diéu tri;

b) Co s& diéu trj thay thé cé tréch'nhiém l1ap Ban tém tit bénh 4n diéu tri
nghién céc chat dang thudc phién bing thubc thay thé (sau day goi 1a Ban tom tat
benh 4n) theo Mau sd 14 quy dinh tai Phu lyc ban hanh kem theo Nghl dinh nay
dé cap cho ngum dang tham gia diéu tri nghién céc chat dang thudc phién bing
thudc thay thé khi ngudi d6 chuyén di;
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¢) Co s& diéu trj thay thé noi ngudi dang tham gia didu trj nghién céc chét
dang thubc phién bing thubc thay thé chuyén dén cé trach nhiém tiép nhan didu
tri cho ngudi d6. Trudng hop khéng ddng ¥ tiép nhan, phai tra 161 bang vin ban
va néu rd ly do.

2. Chuyén tiép diéu tri d6i véi ngudi dang tham gia diéu trj nghién céc chat
dang thudc phién biang thubc thay thé trong trudng hop co sd diéu trj thay thé bj
dinh chi hoat dong c6 thdi han theo quyét dinh xi phat vi pham hanh chinh (sau
day goi 12 co s& diéu trj thay thé bj dinh chi):

a) Trong thdi han 02 ngdy 1am viéc, ké tir ngay nhén dugc quyét dinh xir phat
vi pham héanh chinh, co s& diéu tri thay thé bj dinh chi ¢6 trach nhiém béo céo S&
Y té noi dat tru s d& So Y té chi dinh céc co s& diéu tri thay thé thudce thém quyén
quan ly (sau day goi 1a co s& diéu tri thay thé dugc chi dinh) thuc hién tiép nhan,
diéu trj cho ngudi dang tham gia diéu trj tai co s diéu trj thay thé bj dinh chi;

b) Sau khi nhén dugc thong bao cta S¢ Y té vé co sd didu tri thay thé duoc
chi dinh, o 80 diéu trj thay thé bj dinh chi c6 trach nhiém 14p ban tém tit bénh an
theo Mau sb 14 quy dinh tai Phu luc ban hanh kem theo Nghi dinh nay aé cap cho
ngudi dang tham gia diéu tri nghién cac chit dang thubc phién bang thudc thay
thé tai co s& ctia minh;

¢) Trong thoi han 02 ngay 1am viée, ké tir ngdy nhan duoc chi dinh cua S&
Y té, co sé diéu tri thay thé duoc chi dinh ¢6 trach nhiém tiép nhin didu trj cho
ngudi dang tham gia didu tri nghién céc chit dang thubc phién bing thudc thay
thé ctia co s& diéu tri thay thé bj dinh chi;

d) Co s& diéu tri thay thé duge chi dinh c6 trach nhiém chuyén ngudi dang
tham gia diéu tri nghién céc chét dang thudc phién bing thudc thay thé vé diéu tri
lai tai co s& diéu tri thay Ihé cii sau khi S& Y té thuc hién thi tuc cong b lai dbi’
v6i co sé didu tri thay thé bi dinh chi khi hét thoi han b1 dlnh ch1 theo quy dmh

™ tai khoan 2 Diéu 22 Nghj dinh nay.

3. Chuyén tiép diéu tri ddi voi ngudi dang tham gia diéu tri nghi€n cac
- chét dang thudc phién bang thudce thay thé trong trudng hop co s¢ diéu tri thay
thé aé nghi hiy hé so cong bd du diéu kién diéu tri nghién cac chét dang thubc
phién bang thubc thay thé (sau day goi 13 co s& diéu tri thay thé dé nghi hiy hd
- s0 cong bd):

a) Trong thoi han 02 ngay lam viée, ké tir ngay nhan véan ban dé ‘nghi huy
hd so cong ‘bd du diéu kién diéu tri nghién cac chét dang thude phién bing thudc
thay thé cia co s& diéu trj thay thé, S& Y té c6 trach nhiém chi dinh cac co sé diéu
tri thay thé thudc thim quyen quan ly thuc hi¢n tiép nhén diéu trj cho ngudi dang
tham gia diéu tri nghién cac chét dang thudce phién bang thubc thay thé cla co sd
didu tri thay thé dé nghi huy hd so cong bé;
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b) Sau khi nhén dugc thong béo cua S¢Y té vé co sd diéu trj thay thé dugc
chi dinh, co s¢ diéu tri thay thé d& nghi ity hd so cong bb ¢ trach nhiém lép ban
t6m tit bq:nh 4n theo Mau sb 14 quy dinh tai Phy lyc ban hanh kem theo Ngh1 dinh
ndy dé cap cho ngu'(‘n dang tham gia diéu trj nghién c4c chit dang thudc phién
bang thudc thay thé tai co s& cua minh;

c) Trong thdi han 02 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc chi dinh cia S&
Y té, co so didu tri thay thé dugc chi dinh cé trach nhiém tiép nhén diéu tri cho
ngudi dang tham gia diéu tr nghi¢n cac chét dang thudc phién bing thudc thay
thé ctia co s& diéu trj thay thé dé nghi hiy hd so céng bb.

4. Qhuyén tiép diéu trj dbi véi ngudi dang tham gia diéu trj nghién cac chét
dang thudc phién bang thudc thay thé gifta cac co s& quan ly:

a) Co s& quan Iy ¢6 trach nhiém 18p ban tém tit bénh 4n theo MAau s6 14 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghj dinh nay dé cip cho ngudi dang tham
gia diéu tri nghién c4c chét dang thudc phién bing thudc thay thé khi ngudi do
chuyén di;

b) Co s& quan ly noi nguoi dang tham gia diéu trj nghign cac chit dang thubc
phién bing thubc thay tt{e chuye;n dén c6 trach nhi¢m tiép nhéan diéu tri cho ngudi
d6. Trudng hop khéng dong y ti€p nhén, phai tra 1&i bang van ban va néu rd ly do.

5. Chuyen tiép dleu trj cho ngudi dang tham gia diéu tri nghién c4c chit dang
thudc phién bing thudc thay thé dugc trd vé cong ddng tir co s quan Iy:

a) Co s& quén 1y ¢ trach nhiém l4p ban tém tit benh &n theo Mau s6 14 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghx dinh nay dé cip cho ngum dang tham
gia diéu tri nghién céc chét dang thude phién bing thudc thay thé khi ngudi d6 tré
vé cong ddng;

b) Co s& diéu tri thay thé noi ngudi dang tham gia diéu tri nghién céc chét
dang thuéc phién bing thudc thay thé déng ky dléu tri ¢6 trach nhiém tlép nhan.
diéu tri cho ngudi d6. Trudng hop khéng dong ¥ tlep nhan, phai tra 1oi bing vin
ban va néu rd ly do.

Pitu 35. Cap phat thudc didu tri thay thé nhleu ngay

1. Ngudi dang tham gia d‘xeu tri nghién céc chét dang thudc phién bing thubc
thay thé dugc cdp phét thude didu tri thay thé nhidu ngay trong cac tnrdong hop sau:

‘ a) Dang diéu tri nghién cAc chét dang thudc phién béng thudc thay thé & giai
doan on dinh liéu va tuan thu diéu trj tét;

b) Piéu trj ndi tra tai co s& khdm bénh, chira bénh;

¢) Piéu tri ngoai tri céc bénh Iy khac ma khéong thé dén co s diéu tri dé
udng thudc hang ngay

-

2. Cép phat thuoc gléu tri thay thé nhiéu ngay quy dinh tai khoan 1 Piéu nay
thuc hién theo huéng din chuyén mén cua Bo Y té.
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3. Viéc tb chirc cAp phat thube diéu trj thay thé nhiéu ngay duoc thuc hién
nhu sau:

a) Co s& diéu tri thay thé ¢6 trach nhiém _gui danh sach ngum dang tham gla
diéu tri nghién cac chit dang thudc phig¢n bang thudc thay thé dugc cap thudc
nhiéu ngdy hodc ngudi dang tham gia diéu trj nghién cac chét dang thuoc phién
bang thubc thay thé dimg cdp thube nhiéu ngay vé Uy ban nhén déan cép x4 noi
nguot dé cu tri;

b) Uy ban nhén dan cap x4 chi dao cdc co quan c6 lién quan ph01 hop quan
Iy nguoi dang tham gia diéu tri nghién céc chét dang thudc phién bang thudc thay
thé duge clp thudc nhidu ngay.

Piéu 36. Chdm dirt va hoan thanh dleu tri d6i véi ngudi dang tham gia
diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bing thudc thay thé

1. Nguoi dang tham gia dlpu tri tu y chdm dirt diu tri nghién céc chit dang
thudc phién bang thudc thay the.

2. Ngudi dang tham gia diéu tri bi chim dirt diu tri kh1 vi pham mot trong
cac quy dinh sau:

a) Khong tuén thu quy trinh chuyén mén vé didu tri nghién cac chit dang
thudc phién bing thudc thay thé tir 02 1an trd 1én trong vong 06 thang;

_ b) Co xét nghiém duong tinh véi cac chét dang thudc phién lién tiép tir 02
1an trd 1én (trir thuoc di€u tri thay thé) trong vong 12 thang sau khi da dat liéu diéu
tri duy tri;

c) C6 xét nghiém duong tinh véi cdc chit ma tiy khic ngoai cac chét dang
thudce phién;

d) C6 hanh vi x4m pham t3i san cia co quan, td chirc; tai san, sirc khoe, danh du,
nhan pham cua cc‘)ng dan hod#ic cuia ngudi nude ngodi; vi pham trét ty, an todn x3 hoi;

d) Tuy bd khong dén udng thudc tir 30 ngay trg lén.

3. Thii tuc chidm dirt diéu trj nghién cc chit dang thudc phién bang thuoc '
thay thé:

a) Khi nguoi dang tham gia diéu trj nghién cdc chit dang thudc phién bing
thudc thay thé ty v chdm dut diéu tri theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay hoic vi
pham mo6t trong cac ndi dung quy dinh tai khoan 2 Diéu nay, co s¢ didu tri thay thé
c6 trach nhiém cham dirt diéu trj va théng bao vé viéc chim dit didu tri nghién cac
chit dang thudc phién bing thubc thay thé cho Uy ban nhén dén cip x4 noi ngudi
d6 cu tri theo MAu sé 15 quy dinh tai Phy lyc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Sau khi nhén dugc van ban quy dinh tai diém a khoan nay, Uy ban nhén
déan cép x4 thuc hién viée 14p hd so d& nghi dp dung blen phép dua vao co s& cai
nghién bit budc theo quy dinh tai Pidu 40 Nghi dinh sé 116/2021/ND-CP.
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4, Ngu’én d hoan thanh diéu trj nghien c4c chét dang thudc phién bing thube
thay thé khi dugc co s& diéu tri thay thé xéc dinh da hoan thanh qu4 trinh didu tri
theo huéng dan chuyén mdn cua BY Y té. Vi€e cdng nh@n ngudi dd hoan thanh
diéu tri nghién céc chit dang thudc phién bing thuéc thay thé thuc hién nhu sau:

a) Khi nguoi dang tham gia diéu trj nghién céc chét dang thubce phién bing
thudc thay thé dugc xac dinh 1a hoan thanh didu tri, co s& diéu tri thay thé c6 trach
nhiém théng bao vé viéc hoan thanh didu tri nghién céc chét dang thudc phi¢n
bing thubc thay thé cho Uy ban nhén dén cp xa noi ngudi d6 cu trt theo Mau sé
16 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Sau khi nhin dugc théng bdo clia co s& diéu trj thay thé, Uy ban nhan dan
cAp xa thyc hién quan ly sau cai nghién ma tdy theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 40
Luat Phong, chdng ma tuy.

Pitu 37. Ché ap adi voi ngu’m tham gia diéu tri nghién cac chit dang
thudc phién bing thudc thay thé

L Ngudn kinh pl_ii mua thuéc thay thé dé cz‘ip mién phi ¢ho ngudi tham gia ‘
diéu tri nghién c4c chét dang thudc phién bing thudc thay thé gdm:

a) Ngén sach nha nuéc;

b) Ngué"m tai tro, vién tro, dau tu, ting cho ctia td chirc, ¢4 nhén trong nudc
va nudc ngoal;

¢) Céc ngudn tai chinh hop phap khéc.

2. Ngan sach nha nuéc bao dam toan bd chi phi kham suc khoe, chi phi diéu tri
nghién cac chét dang thubc phlen bing thudc thay thé cho c4c dbi tuong tham gia
diéu trj nghién céc chat dang thubc phién bing thudc thay thé trong co s& quéan ly.

3. Ngan sach nha nudc hd tro tdi thidu 95% chi phi kham sirc khoe va clii ph1 :
didu trj nghién ‘cac chét dang thudc phién bé.ng thudc thay thé cho ngudi dang
tham gla diéu tri nghién c4c chit dang thudc phién bing thubc thay thé dox véi
céc ddi twgng sau day:

a) Thuong binh;
b) Ngudi bi nhifm ¢hét doc hoa hoc suy giam kha ning lao dong tr 81% trd ién;
¢) Ngudi thudc hd ngheo;,

d) Ngudi cao tudi ¢6 don khong ncri-nu‘cr;g tua;

d) Tré em md cdi;

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

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

Diéu 38. Td chirc twr van vé phong, chdng HIV/AIDS
1. T chirc tir vin v& phong, chdng HIV/AIDS bao gdm:
a) Coso y té;

b) Co s& ngoai y té.

2. Pidu kién td chirc hoat dong tu vén vé phong, chéng HIV/AIDS thyc hién
nhur sau:

a) Dbi véi co sa y té quy dinh tai dlcm a khoan 1 Diéu nay da c6 glay phép
hoat dong theo quy dinh ciia phap luat vé kham bénh, chita bénh, hodc quyet dinh
thanh lap clia co quan nha nuéc c6 thdm quyén, hoic glay ching nhén dau tu,
hogc gidy ching nhén dang ky doanh nghiép, khi trién khai tur van vé phong,
chbng HIV/AIDS can dap vmg cac didu kién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 5
Nghi dinh s 63/2021/ND-CP;

b) Co s& ngodi y t€ quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay dap img céc diéu
kién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 5 Nghi dinh s6 63/2021/NB-CP.

3. Trude khi chinh thirc hoat ddng it nhit 05 ngay lam viéc, t chirc tu van
vé phong, chdng HIV/AIDS quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay giri Thong béo
hoat dong t6 chirc tr vén vé phong, chong HIV/AIDS theo Méu s6 17 quy dinh
tai Phu luc bah hanh kém theo Nghi dinh nay den S& Y té noi td chire tir van dit
tru s& chinh.

4, Hinh thirc tir vin vé phong, chéng HIV/AIDS gdm:
a) Tu vén ca nhén;
b) Tur vén nhom.

5. T4 chirc trién khai hoat dong tur vén vé phong, chéng BIV/AIDS thyc hién
theo huéng din tai khoan 1, khoan 2 va khoan 3 Pidu 22 Luat Phong, chéng
HIV/AIDS.

6. Uy ban nhan dan céc cap cd trach nhiém chi dao cac co quan chuyén mén
trén dia ban quan 1y huéng din, kiém tra, giam sat hoat dong vé tu van phong,
chéng HIV/AIDS.

Diéu 39. Pidu kién thye hién xét nghiém sang loc HIV
1. Xét nghiém sang loc HIV do co s& y té cung cép:
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Ngoai viéc dép img céc diéu kién chung d6i vdi co s& xét nghiém theo quy
dinh tai khoan 8 Diéu 40 Nghi dinh s§ 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nim
12023 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mdt sé diéu ctia Luat Kham bénh, chira bénh
(sau day goi 1a Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP) ho#ic d4p tng cc quy dinh tai Nghi
dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phii quy dinh vé
an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, co s& xét nghiém sang loc HIV do co sdy
té cung clp (sau day goi 1a Nghj dinh s§ 103/2016/ND-CP) phai dép img thém
céc diéu kién sau day:

a) Nhan su: nhan vién xét nghiém c6 trinh d6 chuyén mén tir cao déng tré
1én thuéc mét trong cac chuyén nganh y, hodc dugce, hodc sinh hoc, hodc hoa hoc
va c6 gidy chimg nhan hoan hanh tap huin vé k¥ thuat xét nghiém HIV;

b) C6 thiét bj xét nghiém va bao quan sinh phdm, miu bénh pham phi hop

véi k¥ thuat xét nghiém HIV ma co s& d6 thuc hién;

~¢) Co s& vat chit: c6 dia diém c6 dinh.

2. Xét nghiém sang loc HIV tai cong ddng:

a) Ngudi 1am xét nghiém c6 gidy chimg rihan hoan thanh tip huin vé tr vén,
xét nghiém HIV;

b) C6 dung cu xét nghiém, bao quéan sinh phim phii hop vé6i loai sinh phim
xét nghiém HIV duoc su dung; :

¢) Pia diém xét nghiém phai bing phing, sach s&, du 4nh sang.

Piéu 40. Pidu kién co s& thue hién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

1. Nhan su:

a) Ngudi phy trach chuyén mon c6 trinh d§ dai hoc chuyén nganh y, dugc,
sinh hoc hodc hda hoc tr¢ 1€n; c6 kinh nghiém thuc hién xét nghiém HIV tr 06

thang trd.1én va c6 gidy chimg nhan hoan thanh tap hudn vé xét nghiém khing
dinh HIV;

b) Nhén vién xét nghiém phai ¢6-van béng, chimng chi dao tao phu hop véi
k¥ thuat xét nghiém kh’c’mg dinh HIV ma co s& d6 thyue hién.

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

3. Cosd vit chét:

a) Co s& kham bénh, chua bénh thure hién theo quy dinh tai khoén 8 Diéu 40 va
khoan 5 Piéu 53 Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP; - - .

--b) Cosbdy té khac thuc hién theo quy dinh tai Piéu 5 Nghi dinh s
103/2016/NB CP.

4. Piéu kién v& dam bao chit luorng va nang luc thye hién xét nghlem HIV:
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a) C0 thoi gian thuc hanh xét nghiém khang dinh HIV it nhét 03 thang lién
_tyc tinh dén trrde ngay ndp hd so d& nghi clp méi gidy chimg nhan di diéu kién
xét nghiém khing dinh HIV duong tinh;

b) Trong thoi gian thyc hanh xét nghiém HIV theo quy dinh tai diém a khoan
nay phai thuc hién dugc it nhit 30 miu nghi ngd duwong tinh. Truong hop thuc
hién xét nghiém bing may phai thuc hién k¥ thuat it nhat 20 14n;

¢) C6 két qua thue hién xét nghiém chinh x4c trén b mau kiém chuén do co
s& xét nghiém khiang dinh HIV duong tinh tham chi€u gui.

Diéu 41. Diéu kién co s& thie hién xét nghiém khéng dinh HIV dwong
tinh tham chiéu

Co sé thuc hién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu ngoai
vi¢c ddp Ung cac diéu ki¢n quy dmh tai Diéu 40 Nghl dinh nay cin d4p img thém
céc diéu kién sau:

1. Nhén su phai ddm bao n}lu sau:

a) Ngudi phu trach chuyén mon cé trinh d§ sau dai hoc chuyén nganh y hodc
sinh hoc va c¢6 kinh nghiém thuc hién x¢ét nghiém HIV tir 05 ndm tré lén;

b) Céc~nhﬁn vién dugc giao nhiém vy vé quan Iy chat lugng xét nghiém, x4y
dung by mau chuan, bdo dam an toan sinh hoc phai c6 trinh d6 dai hoc chuyén
nganh y hodc sinh hoc va c6 kinh nghiém thyuc hién xét nghiém HIV tir 03 nam
trd 1én.

2. Co s& vit chét phai dép tmg diéu kién sau:

Dap ung céc di%:u kién cuia co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép II theo quy
dinh tai Nghi dinh so 103/2016/ND-CP.

3. Thlet bj dam bao cac diéu kién sau: .

a) Dap tmg cdc diéu kién vé thlet bi theo quy dinh cua co s& x€t nghlem an
toan sinh hoc cép II tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

b) C6 thiét bi y té thuc hién xét nghiém HIV bang céc k¥ thudt don gian,
mién dich danh diu, sinh hoc phan tur.

4. Piéu kién v& quan ly chét luong va ning luc thuc hién xét nghiém HIV:

a) Pat Tiéu chuin quéc gia TCVN ISO 15189 hodc twong duong quy dinh
cho phong xét nghiém. Trong trudmng hop ¢6 sén xuat va cung cAp mau ngoai kiém
tra va ndi kiém tra phai dat thém Tiéu chuén quéc gia TCVN ISO 17043;

~ b) C6 kha niing quan ly diéu phdi va cung chp chuong trinh ngoai kiém, noi
kiém cho céc phong xét nghiém HIV khac;

¢) C6 kha niing hd trg xay dung cic quy trinh chudn vé thao tac k§ thudt xét
nghiém HIV cho cac co s& xét nghiém tham khéo va thuc hién;
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d) C6 kha ning xiy dung phuong cich xét nghiém HIV va dio tao vé xét
nghiém HIV; :

d) C6 ngfin hang mAu phuc vu cho viéc bao dam chét hrong xét nghiém HIV;

¢) C6 kha ning phdi hop hodc t6 chirc trién khai cic nghién ctru khoa hoc
lién quan dén sinh bénh hoc, mién dich HIV; nghién ciru d4nh gi céc phuong
cach xét nghiém HIV, chét luong sinh phdm xét nghlem HIV trén thuc dia va cac
nghién ciru khéc c6 lién quan;

g) Thuc hién dugc tit ca cdc phuong phap xét nghiém HIV bing k¥ thujt
khac nhau ddng thoi phai ¢6 kha nang 1am xét nghiém x4c nhén tinh trang nhiém
HIV cia céc trudng hop c6 két qua xét nghiém khé x4c dinh hogic khong dong
nhét két qua gitra céc co s& xét nghiém khéc nhau;

h) Pugc T chire Y té thé gisi hosic cac tb chirc quic té uy tin vé xét nghlem
"danh gi4 va cong nhan du didu kién 13 co sé xét nghiém tham chiéu vé HIV (néu co);

i) Tham gia va dat két qua chuong trinh ngoai kiém héng nam vé xét nghiém
HIV cla cac co quan va to chirc qudc t€ co uy tin.

Muc 2

QUY PINH VE THAM QUYEN HO SO, THU [ TYC CAP,
DIEU CHINH, THU HOI GIAY CHUNG NHAN VA QUYET PINH
CHi PINH CO SO XET NGHIEM KHANG DINH HIV DUONG TINH

Pitu 42 Thim quyén cip moi, clip lai, didu chinh, thu hdi gidy chu'ng
nhin da diéu kn;n xét nghlem khing dinh HIV dwong tinh hogc quyét dinh
chi dinh, quyet dinh diéu chinh, thu hdi quyet dinh chi dinh co s& xét nghiém
khang dinh HIV dwong tinh tham chiéu va dinh chi hoat ddng xét nghi¢m
khing dinh HIV dwong tinh-ho#ic xét nghi¢m khiing dinh H1V dwong tinh
tham chiéu :

1. B3 Y té cAp méi, cép lai, didu chmh thu hdi glay ching nhén du diéu kién
xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh (sau day goi la gidy chimg nhén du didu
kién), dinh chi hoat dong xét nghiém khang dinh HIV duong tinh d6i véi cac co
s0 thyc hién xét nghiém HIV tryc thugc By Y té va quyét dinh chi dinh, quyét
dinh diéu chinh, thu hdi quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khing dinh HIV
duong tinh tham chiéu, dinh chi hoat dong xét nghiém khang dinh. HIV duong
tinh tham chiéu.

2. Bd Qubc-phong clp méi, cp lai, didu chlnh thu hdi gidy chimg nhanda -

diéu kién va dinh chi hoat déng xét nghiém khang dinh HIV duong tinh déi véi
céc co sé thyc hién xét nghiém HIV thudc thdm quyén quan 1y.

3. Bd Cong an cip méi, cép lai, didu chinh, thu hdi gidy chitng nhén du didu
kién va dinh chi hoat dong xét nghiém khang dinh HIV duong tinh ddi vai céc co
s& thuc hién xét nghiém HIV thudc thAm quyén quan ly.
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4. Co quan chuyén mén vé y té thugc Uy ban nhan dan c4p tinh cAp méi, cip
lai, diéu chinh, thu hdi gidy chimg nhén du diéu kién va dinh chi hoat dong xét
nghiém khéng dinh HIV duong tinh dbi véi cac co sé thuc hién xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh trén dia ban quan ly, trir truong hop quy dinh tai cac khoan
1, 2 va 3 Diéu nay.

Diéu 43. H6 so d2 nghi cip mai, cép lai, didu chlnh glay ching nhén du didu

kién xét nghiém khéing dinh HIV duong tinh va quyét djnh chi dinh, quyét dinh .

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

1. HS so dé nghi cégp mdi gidy chimg nhan di diéu kién hoac quyét dinh chi
dinh co s& xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu gom:

a) Don d& nghi cép mi gidy chimg nhan du diéu kién xét nghiém khéng dinh HIV
duong tinh hodc quyet dinh chi dinh co sé xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham
chiéu theo Mau s0 18 quy dinh tai Phy lyc ban hanh kém theo Nghi dmh nay;

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

¢) Ban ké khai thiét bj xét nghiém HIV ciia co s xét nghiém theo‘M?iu 622 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) So d6 miit bang noi thure hién xét nghiém;
d) Hb so chimg minh ning hre xét nghiém HIV:

- Bén sao vin ban x4c nhén két qua thuc hanh xét nghiém HIV theo quy dinh tai
diém ¢ khoan 4 Diéu 40 Nghi dinh nay d6i véi co s& xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh;

. -Hd so chirng minh vé& quan ly chét lugng va ning lyc thuc hién cac ky thut
xét nghi¢m HIV theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 41 Nghi dinh nay ddi véi co so
xét nghiém khang dinh HIV dueng tinh tham chiéu. ‘

2. Hd so dé nghi cip lai gidy chimg nhan di didu kién ddi véi cac trudmg hop
bi hong, bi mét: Pon dé nghi cp lai gidy chimg nhan du didu kién xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh theo Mau s6 19 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay (khong ap dung dbi véi truomg hop gifly chimg nhan di diéu kién
d3 dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh,
* chita bénh ho#c co s& dif liéu qudc gia).

_ 3 Hb so d& nghj didu chinh gidy chimg nhan du diéu kién hogc quyét dinh
-diéu chinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu:

a) Pon d& nghij didu chinh gidy chimg nhén du didu kién xét nghiém khing
“dinh HIV duong tinh hoac quyét dinh diéu chinh co s& xét nghiém khéng dinh
HIV duong tinh tham chiéu theo Mau sé 20 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghj dinh nay;
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b) Tai liéu chimg minh sir thay dbi tén co s& xét nghiém, hodc ngudi phu
trach chuyén mén, hodc k¥ thuét xét nghi¢m, hogc dja diém cia co s& xét nghiém
phéi dap tmg cac diéu kién quy dinh tai Didu 40 hodc Diéu 41 Nghj dinh nay.

Pitéu 44, Thu tyc dé nghi cAp méi, cap lai, didu chinh gidy chirng nhén
dd diéu kién xét nghi¢ém khiang dinh HIV dwong tinh

1. Cép mdi gidy ching nhan du didu kién:

a) Co s¢ x¢t nghiém giri hd so @& nghi cip méi gléy chimg nhén da dléu ki¢n
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 43 Nghi dinh ndy dén co quan c¢6 thim quyén cip
glay chimg nhén di diéu kién theo quy dinh tai Diéu 42 Nghi dinh nay (sau day
g0i 13 co quan ¢ thdm quyén). Hinh thirc ndp hd so thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 9 Nghij dinh nay;

b) Co quan c6 thdm quyén kiém tra tinh hop 1& ctia ho so:

- Truong hop hd so hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tlep
nhan hd so, co quan c6 thim quyén thanh 1p doan thdm dinh va t3 chire thim
dinh theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

- Truong hop héd so chua hqp I¢, trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir
ngay tiép nhén hd so, co quan cé thdm quyén phai c6 vin ban thong bao néu
16 1y do va hudng din cho co s xét nghiém bd sung hd so. Co s6 xét nghlem
c6 trach nhiém hoan thién hd so trong thoi han téi da 05 ngay lam vigc, ké tir
ngay nhin dugce thong bao. Qua thoi han nay thu tuc cép gidy chirng nhén
phai thyc hién lai tir dau.

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

- Thu trudng co quan c6 thdm quyén ban hanh quyét dinh thanh ldp doan

tham dinh c6 thanh phén gdm: Linh dao phu trach va nhan vién ctia don vi chuyén

mén duge phan cdng phu trach ciia co quan c6 tham quyén, chuyén gia xét nghiém

" HIV ¢6 it nhat 05 nim kinh nghi¢m thyc hién xét nghiém khéng dinh HI'V duong

tinh va cac chuyén gia khac (ve phép luit, vé& dam bao chit lugng xét nghiém, vé
an toan sinh hoc) khi cin thlet

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ban hanh quyét dinh, doan thim dinh
thye hign tham dinh géc diéu kién theo cac quy dinh tai Bi€u 40 Nghi dinh nay, k¥
thuét chuyén mén ve Xet nghiém HIV theo huéng din ctia B6 Y té va 1ap bién ban
thérr} dinh. Bién ban théim’dinh duoc 1dp thanh 04 ban: 02 ban luu tai co quan ¢6 tham
quyen, 01 ban giri BO Y t€, 01 ban luu tai co sé xét nghi¢m.

d) Cép méi gidy chimg nhén du didu kién:

- Trudng hop co s& xét nghiém dwge-doan thim dinh danh gia du diéu kién,
trong thoi han 05 ngdy lam viée, ke tir ngay ket thic tham dinh (thoi diérp ket thl‘ic
tham dinh tinh theo ngay ghi trén bién ban tham dinh), co quan ¢6 thdm quyen

chp mai gidy ching nhén du didu ki¢n theo Mau sb 23 quy dinh tai Phy luc ban
hénh kém theo Nghi dinh nay;
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- Truong hop co s& xét nghiém dugc doan thim dinh danh gia con tdn tai
phai khic phug, trong thoi han 30 ngay, co sd x€t nghiém khéc ‘phuc tdn tai va gui
béo céo da khac phuc theo khuyén nghi ciia doan thim dinh den co quan ¢6 thim
quyén dé cip méi gidy chiing nhén du didu kién theo Mau sé 23 quy dinh tai Phuy
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Truong hop co s& xét nghiém dugce doan tham dinh danh gia khong du didu
kién hozc trong thoi han 30 ngay co s¢ xét nghiém khong khic phuc ton tai theo
khuyén nghj ctia doan thdm dinh, co quan c6 tham quyén thdng bao cho co s xét
nghiém thuc hién lai tir dau thi tuc cap moéi gidy chimg nh4n du diéu kién.

2. C4p lai gidy chimg nhan di: didu kién trong trudng hop bi hong, bi mét:

a) Bbi voi cac trudng hop glay chimg nhan da diéu kién da dugc két nbi,
chia sé trén HE thong théng tin vé quan ly hoat dong khédm bénh, chira bénh hodc
co s& dit liéu qudc gia, co s& xét nghiém truy cép va in lai gidy ching nhan du
didu kién dugc quan Iy trén hé théng;

b) Déi véi cac trudmg hop glay chimg nhén da diéu kién chwa duge két ndi,
chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc
co so dit liéu quoc gia, co s xét nghiém HIV nop hd so cép lai glay chirmg nhén
du diéu kién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 43 Nghi dinh nay dén co quan cé
thdm quyén. Hinh thue ndp hé so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay.
Co quan c6 thim quyén kiém tra tinh hop 1& ctia hé so:

- Truong hop hd so hgp 1€, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép
nhén ho s0, co quan ¢6 thdm quyén cép lai gidy chitng nhan du diéu kién theo
M3u s6 23 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Truomg hop hd so chua hop 18, trong thoi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay
_ .tiép nhan hd so, co quan c6 thAm quyén phai ¢6 van ban théng bao néu 18 ly do
" va huéng dAn cho co s& xét nghiém hoan thién hd so.

3. Didu chinh gidy chimg nhan di diéu kién trong trudmg hop thay ddi tén co
s& xét nghiém, ho#ic ngudi phy trach chuyén mon, hodc k¥ thudt xét nghiém, hodc
dia diém cia co s& xét nghiém:

a) Co s¢ xét nghiém ndp hé so dé nghj didu chinh gidy ching nhan du dleu
* kién theo quy dinh tai khoén 3 Diéu 43 Nghi dinh nay dén co quan c6 thim quyén.
Hinh thirc ndp hd so theo quy dinh tai khoan 2 Didu 9 Nghj dinh nay;

b) Co quan c6 thAm quyén kiém tra tinh hop 1€ cia hé so:

- Truong h0‘p ho so hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tlep_
nhén hd so, co quan ¢6 thim quyen tién hanh cap giay chung nhan du diéu kién
theo cac thong tin d& nghi didu chinh theo MAu s6 23 quy dinh tai Phy luc ban -
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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- Trucmg hop hd so chua horp 1€, trong thdi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay
tié€p nhan hd so, co quan ¢6 thim quyén phai c6 vin béan thong bdo néu rd ly do
va huéng dan cho co s& xét nghiém hoan thién hd so. Co s& xét nghzem ¢ tréch
nhiém hoan thién hd so trong thdi han tbi da 05 ngay lam viéc ké tur ngay nhin
dugc thdng bao. Trong thdi han 05 ngay lam viée ké tr ngay nhan dugc hd so di
hoan thién, co quan c6 thim quyen tién hanh cap glay ching nhéan du diéu kién
theo cé4c théng tin dé nghi diéu chinh theo Mau s6 23 quy dinh tai Phu luc ban
hanh kem theo Nghi dinh nay Qua thoi han hoan thién hd so, thii tuc dé nghi didu
chinh gidy chiing nhan du diéu kién phai thyc hién lai tir dau.

4. Trong thoi han 10 ngay, ké tu ngay cap méi, cap lai, dleu chinh gidy
chung nh4n da diéu kién, co quan c6 thdm quyén cong khai gidy ching nhan
du diéu kién trén trang thong tin dién ti cua co quan.

5. Gidy chimg nhan du diéu kién dwgc cip mot 14n va khong thai han.

Didu 45. Thii tuc d& nghj chi dinh, didu chinh quyét dinh co sé xét
nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chicu

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

a) Co s0 xét nghiém giri hd so d& nghi chi dinh co s& xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh tham chiéu theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 43 Nghi dinh nay dén co
quan ¢6 thdm quyén. Hinh thic ndp hd so thue hién theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 9 Nghi dinh nay;

b) Co quan ¢ thdm quyén kiém tra tinh hop 1¢ clia hd so:

- Trudng hop hd so hOp 18, trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay tiép nhan hd
s0, co quan c6 thni quyén ban hanh quyct dinh chi dinh co s& xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh tham chiéu theo Mau s6 24 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

- Trudmg hop hd so chua hop 1, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhan hd so, co quan c6 thim quyén phai ¢6 viin ban thong béo néu rd Iy do va
hurémg dan cho co s& xét nghxem hoan thién hd so. Co sé xét nghiém c6 trach nhiém
hoan thién hd so trong thoi han t6i da 05 ngy 1am viéc ké tir ngdy nhén dugc thong
bao. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhén dugc hd so hoan thién, co
quan ¢6 thim quyén ban hanh quyet dlnh chi dinh co so xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh tham chiéu theo MAu sb 24 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay. Qua thoi han hoéan thién hd so, thi tuc d& nghi chi dinh co s&
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu phai thuc hién lai tir dau, .
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2. Diéu chinh quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khéng dinh HIV duong
tinh tham chiéu khi thay ddi tén co s& xét nghiém hozc thay d6i ngudi phy trach
chuyén mon cua co s x€t nghiém:

a) Co s& xét nghiém giri hd so d& nghi diéu chinh quyét dinh chi dinh co s&
x€ét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 43
Nghi dinh nay dén co quan ¢6 thAm quyén. Hinh thirc ndp hd so thuc hién theo
- quy dinh tai khoan 2 Pidu 9 Nghi dinh nay;

b) Co quan c6 thAm quyén kiém tra tinh hop 18 clia hé so:

- Trudmg hop hd so hop 1¢, trong thdi gian 05 ngay 1am viée, ké tir ngay tiép
nhan hd so, co quan c6 thAm quyén diéu chinh 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 kém theo Nghi dinh nay;

- Truong hop hd so chura hop 18, trong thoi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy
tiép nhéan hd so, co quan c6 thdm quyén phai c6 van ban thong bao néu rd ly do
va hudéng din cho co s& xét nghiém hoan thién ho so. Co s& xét nghiém c6 trach
nhiém hoan thién hd so trong thoi han téi da 05 ngdy lam vige ké tir ngdy nhéan
duoc thong béo. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ke tir ngay nhan dugc hd so
hoan thién, co quan c¢6 thdm quyén diéu chinh quyét dinh chi dinh co s xét
nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu theo MAu s6 24 quy dinh tai Phuy
lyc ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Qua thoi han hoan thién hd so, tha tuc dé
nghi didu chinh quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh
tham chiéu phai thuc hién lai tir du.

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

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

1. Co sd xét nghi€m khéng dinh HIV duong tinh hodc xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh tham chiéu bi dinh chi hoat dong xét nghiém khi vi pham mot
trong cac truong hop sau day:

&) Khdng béo dam mot trong cac didu kién quy dinh tai Diéu 40 hogc Diéu 41
Nghi dinh nay;

b) Khéng thye hién viéc dé nghi diéu chinh gidy chig nhin du didu kién,
ho#ic quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khéng dinh HIV dwong tinh tham chiéu
khi ¢6 thay d6i k¢ thuat xét nghiém HIV, hodic ngudi phu trach chuyén mon, hodc
thay ddi tén co s& xét nghiém hoic thay dbi dia diém co s& xét nghiém.
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2. Co quan thanh tra, kiém tra phat hién co s& xét nghiém kh?:ing dinh HIV
duong tinh hoic xét nghiém khéng dinh HIV dwong tinh tham chiéu vi pham mét
trong cac quy dinh tai khoan 1 Diéu nay lap bién ban dinh chi hoat dong xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh ho&c dinh chi hoat dong xét nghiém khing
dinh HIV duong 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 hodic xét
ngh1em khing dinh HIV duong tinh tham chiéu.

3. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay lap bién ban dmh chi, co quan
thanh tra, kiém tra béo céo va ndp bién ban dinh chi v& co quan c6 thim quyén.

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

5. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay ban hanh quyet dinh dinh chi, co s¢
- xét nghiém HIV ¢6 trach nhiém khéc phuc theo yéu cdu cia co quan thanh tra,
kiém tra. Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, co s& xét nghiém HIV bo cdo két
qué vé co quan thanh tra, kiém tra.

6. Trong thdi han 05 ngay 1am vige, co quan thanh tra, klem tra xem xét,
tién hanh danh gia két qua khiic phuc va giri bdo cdo két qua vé co quan ¢
thdm quyén.

7. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhén duoc bao céo cua co
quan thanh tra, kiém tra, co quan cé thim quyén:

a) Ban hanh quyét dinh cho phép co sé xét nghiém dugc tiép tuc thuc hién
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh hodc xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh tham chiéu déi voi tnrdmg hop d khic phuc dat yéu ciu cia doan thanh tra,
kiém tra;

b) Ban hanh quyét dinh thu h01 gidy chung nhin di diéu kién xét nghlem
khing dinh HIV duong tinh hoiic quyet dinh chi dinh co s¢ xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh tham chiéu dbi véi truomg hgp khong dat yéu cau theo ket luédn
ctia doan thanh tra, kiém tra. :

8. Sau thoi han quy dinh tai khoan 5 Diéu ndy, co s& xét nghi¢m HIV khong
thwe hién viéc khic phyc theo yéu ciu cia co quan thanh tra, kiém tra thi co sé&
xét nghiém HIV phai thuc hién lai tir dAu thi tuc cdp méi gidy chimg nhéan du didu
kién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 44 Nghi dinh nay.

Didu 47. Thu hdi va thi tuc‘thu hi gidy chu’ng nhén di didu kién xét
nghiém khang dinh HIV dwong tinh hodc quyet dinh chi dinh co s& xét
nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu
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_ 1. Co 50 xét nghiém bj thu hoi gidy ching nhan du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV dwong tiqh hoiic quyét dinh chi dinh co so xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh tham chicu khi vi pham mdt trong céc quy dinh sau:

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

* ¢) Cho thué, muon hodc ty y sira dbi ndi dung gidy chitng nhan da diéu kién
xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh hodc quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém
khéng dinh HIV duong tinh tham chiéu. ‘

2. Tha tuc thu hoi gidy chitng nhan da diéu kién xét nghi¢m khang dinh HIV
duong tfqh hodc quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khing 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 Pilu nay Iap bién ban dinh chi hoat ddng khing dinh két qua xét
nghiém HIV duong tinh hodc xét nghiém khing dinh HIV duorng tinh tham chiéu
(sau day goi 1a bién ban dinh chi). Trong thoi han 05 ngay 1am viée, co quan thanh
tra, kiém tra giri bién ban dinh chi vé& co quan ¢6 thim quyén;

b) Trong thdi han 10 ngay, k& tir ngdy nhan dugc bién ban dinh chi, co quan
c6 thAm quyén xem xét va ban hanh quyét dinh thu hdi gidy chung nbhan da didu
kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh hodc quyét dinh chi dinh co s xét
nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu.

Chuwong V

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

Piéu 48. Long ghép hoat dong phong, chéng HIV/AIDS véi ciac chuong
* trinh phat trién kinh té - xa hji .

Khi xay dung va phé duyét chuong trinh, ké hoach phat trién kinh té - xa
hi, Uy ban nhan dan cép tinh ciin cit tinh hinh nhim HIV/AIDS thuc té tai dia
phuong tién hanh 1dng ghép céc hoat dong phong, chéng HIV/AIDS theo céc
nguyén tic sau:

1 Quy dinh c4c hoat dong vé phong, chéng HIV/AIDS dbi voi Uy ban nhén dén
cac cdp va cac B, nganh khi tryc tiép tham gia vao hoat dong phong, chéng
HIV/AIDS trén dia ban. -~

2. Quy dinh ngudn kinh phi dé thuc hién cdc hoat dong vé phong, chéng
HIV/AIDS.
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3. Quy dinh tréch nhlq:m cua cac co quan, tb chire, don vi trong viéc phbi hop
véi co quan y té diu mdi vé phong, chdng HIV/AIDS trén dia ban dé thuc hién
cong téc phong, chong HIV/AIDS.

Piéu 49. Danh muc mjt s nghé phii xét nghi¢m HIV trude khi tuyén dung
1. Danh muc nghé phai xét nghiém HIV truéce khi tuyén dung:

a) Thanh vién t4 14i theo quy dinh tai Piéu 72 ctia Luft Hang khéng dan dung
Viét Nam,;

b) Tat ca cic trudng hop tuyén dung, 1am viéc, hoc tip, lao dong, cong téc
thudc linh vye an ninh, qudc phong.

2. Khi di tuyén dung ma phat hién ngudi lao dong nhiém HIV, ngudi sir
dung lao ddng phai thyc hién dung céc quy dinh tai Di¢u 14 cta Luat Phong,
chéng HIV/AIDS. o

Chwong VI

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

Piéu 50. Quan Iy thudc khing HIV

1. Thudc khéng HIV thu$c danh muc thude thiét yéu, danh muc thudc ké don
va danh muc thudc héa dugc thudc pham vi duge hudng cia ngudi tham gia bao
hiém y té do B6 trudng B Y té ban hanh.

2. Thubc khang HIV mua tir ngudn ngén sach nha nuéc hoic do céc td chirc,
c4 nhan trong nudc va nudc ngodi tai trg duge cung cip mién phi cho cac dbi
tugng dugce quy dinh tai Diéu 39 cua Luét Phong, chéng HIV/AIDS.

Diéu 51. Phin phdi thudc khang HIV mién phi

1. Bd Y té, B Qudc phong, B4 Cong an va Uy ban nhan dan cép tinh chiu
trach nhiém x4y dung ké hoach, cung L'mg va t& chire phan phdi thubc khang HIV
cho cac @i twong duge Nha nude cip min phi thube khang HIV quy dinh tai
khoan 2 Piéu 39 Luit Phong, chéng HIV/AIDS tai c4c co s& thudc thim quyén
quan ly.

2. Viéc phan phbi thudc do té chirc ca nhan trong nuée va nuéfc ngoai tai trg
dugc thue hién nhu sau:

-a) D01 voi thube khang HIV tai trg cho Chinh phu thi B¢ Y té chiu trach
nhiém tiép nhan, phé duyct ké hoach nhu céu, phan phéi va dleu tiét thude khang
HIV trén pham vi toan quéc;
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b) bbi v01 thudc khang HIV tii trg cho Uy ban nhan dan cép tmh thi Uy ban
nhén déan cap tinh hodc co ‘quan chuyén mén vé y té dugc Uy ban nhan dén cip
tinh phan cip hodc iy quyén chju tréch nhiém tiép nhan, phé duy@lt ké hoach nhu
cAu, phan phdi va diéu tiét thudc khang HIV trén dia ban quén ly.

3. Déi véi thube khang HIV ding dé didu tri dy phong cho‘ ngudi bi phoi
nhiém v6i HIV trong céc trudng hop: tai nan rii ro nghé nghiép| rii ro cia ky
thuat y té, khi tham gia ciru nan thi co quan dugc giao nhiém vu phong, chéng
HIV/AIDS ciia B Y t&, B4 Quéc phong, B Céng an va Uy ban nhén dén cp
tinh chiu trach nhiém du phong co s6 thubc theo ké hoach quy dinh tgi khoan 1 Diéu
nay tai cac co so thuge thAm quyén quén ly. I

Piéu 52. K& don, sit dung thudc khing HIV I

1. Chi céc béc si c6 chirng chi hoac gidy phép hanh nghé kham bénh, chira
bénh theo quy dinh cta phép luft v& kham bénh, chita bénh va chung chi hodc
chirng nhén-hoan thanh tap huén, dao tao vé didu tri HIV/AIDS dq co s@ co chire
ndng dao tao, tap huin cdp méi duge ké don thudc khang HIV diéh tri cho ngudi
nhidm HIV, didu tri dy phong cho ngudi bi phoi nhiém véi HIV. |

. | - 5
2. Bac si khi ké don thuoc khang HIV phéi tudn tha quy trinh va phéac d6

é‘leu tri thudc khang HIV do Bo truéng Bo Y té ban hanh. ;

3. Ngudi nhiém HIV, ngudi bi phoi nhiém véi HIV phai thuc[hlen theo dung

chi din cua béc si khi sir dung thudc khang HIV. l

Dleu 53. Mua siim, thanh toan va ché d9 hd trg ngudi siv dung thudc khang
HIV ngudn quy bao hiém y té

l

I. Thuéc khang HIV ngu6n quy“/ bao hiém y té dugc mua sam theo quy dinh

ctia phap luat vé du thau, , E

2. Thanh toén thudc khang HIV tir ngudn qu§ bao hiém y t& thyc hién theo
quy dinh v& thanh toan, quyét toan chi phl kham bénh, chita bénh bao hiém y
té gitra co so kham bénh, chira bénh vai td chirc bao hidm y té theo quy dinh cia
phép luét vé bao hiém y té. _ i ,

Pidu 54. Quan Iy thudc thay thé

1. Thubc thay thé sir dung cho diéu trj nghién céc chét dang tIEmoc phién phai

dugce huu hanh hop phap tai Viét Nam. ;

t

2. Thube thay thé su' dung cho didu tri nghién cac chit dang th‘uoc phién dugc
quan Iy theo quy dinh vé& quéan ly thubc gy nghién, thudc huéng $han va cac quy
dinh cta phap luit ¢6 lién quan.
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Chwong VI
TRACH NHIEM THI HANH

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

2. Céc vin ban sau day hét hiéu Iuc thi hanh, ké tir ngdy Nghi dinh nay c6
hiéu huc thi hanh:

a) Nghi dinh so 108/2007/ND CP ngdy 26 théng 6 ndm 2007 quy dinh chi
tiét thi hanh mét so diéu cia Luat Phong, chéng nhiém vi rit gay ra h$i chirng suy
gidm mién dich méic phai & ngudi (sau ddy goi 1a Nghi dinh s6 108/2007/ND-CP);

b) Nghi dinh s 75/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ném 2016 quy dinh diéu
kién thue hlen xét nghiém HIV (sau dédy goi 12 Nghi dinh sb 75/2016/ND-CP);

c) Ngh1 dmh s6 90/2016/ND-CP ngay 01 thémg 7 nam 2016 quy dinh vé diéu
tri nghlen cic chét dang thudc phién bing thudc thay thé.

* 3. Bdi bé khoén 1 va 2 Piéu 16 Chuong VIII Linh vuc phong, chong
HIV/AIDS Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 sira ddi
bd sung mét s0 quy dinh lién quan dén diéu kién diu tu kinh doanh thudc pham
vi quén Iy nha nuorc cia B Y té (sau day goi 1a Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP).

4. Bai bé diém b khoan 1, diém b khoan 2 va diém b khoan 3 Piéu 13 Nghj
dinh s6 63/2021/ND-CP.

Pitu 56. Pidu khoan chuyén tiép

1. Hb so d& nghi cong bé du didu kién didu tri nghle,n cac chét dang thudc
phién bang thude thay the ciia co s& didu tri thay thé, co s& cAp phat thudc ndp
cho co quan c¢6 thdm quyén truée khi Nghi dinh nay c6 hiéu Iyc thi hanh thuc hién
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP va Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP.

2. Hb so dé nghj cép gidy chimg nhan du diéu kién cla co s& xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh hogc chi dinh co s& xét nghiém khing dinh HIV
duong tinh tham chiéu nép cho co quan ¢6 thdm quyén trude ngay Nghi dinh ndy
c6 higu lyc thi hanh thyuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP va
Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP.

3. Hd so d& nghi cip Thé nhén vién tiép cén cong dong tham gia thuc hién
cac bi¢n phdp can thiép giam tac hai trong du phong lay nhiém HIV d4 ndp cho
co quan nha nude ¢d thim quyén trudc ngiy Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh
thuc hién theo quy dinh tai Thong tur lién tich s6 03/2010/TTLT-BYT- BCA ngay
20 thang 01 ndm 2010 cha lién B6 Y té, Cong an quy dinh viéc cip, phét, quan ly
va st dung Thé nhén vién tiép cén cong dong tham gia thuc hién céc bién phép
can thiép giam tac hai trong dy phong lay nhi€m HIV.
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4. Ché a6, chinh sach déi véi nguol lam cong téc didu tri nghlen cac chét
dang thuoc phién bing thuoc thay thé theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 22 Nghi
dinh sé 90/2016/ND- CP t1ep tuc duoc 4p dung dén khi thuc hlen cai cach tién
luong theo Nghi quyét s6 27-NQ/TW ngay 21 thang 5 ndm 2018 cua Ban Chap
hanh Trung wong khéa XII v& Cai cach chinh sach tién luong d6i ¥6i can bo, cdng
chirc, vién chirc, luc lugng vii trang va nguoi lao déng trong doanlih nghiép.

Piéu 57. Trach nhiém thi hinh {

Céc B trudng, Thu trudng co quan ngang bo, Thu trué’né co quan thudc
Chinh phu, Cht tich Uy ban nhan dén cdp tinh va tb chirc, c4 nhn ¢6 lién quan
chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay. |

1
Noinhin: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung wong Pang; KT THU TU'O'NG
- Thi twong Chinh phy;
- Cac Phé Tha tuéng Chinh phi;
- Céc bg, co quan ngang bd, co quan thuge Chinh phu;
- HDND, UBND céc tinh, thanh phé truc thude trung wong;
- Van phong Trung wong va cac Ban clia Dang;
- Vin phong Téng Bi thu;
- Vin phong Chu tich nuéec;
- Héi d&ng Dén tdc va cac Uy ban ciia Qubc hoi;
- Vin phong Quéc hoi;
- Toa an nhén dan 161 cao;
- Vién kiém sat nhan dén tdi cao;
- Kiém toan nha nwéc;
- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;
- Ngén hang Chinh sach xa hoi;
- Ngén hang Phat trién Viét Nam,
- Uy ban trung wong Mit trén T quoc Viét Nam;
- Co quan trung wong cia cac doan thé;
- VPCP: BTCN, cac PCN, Trg Iy TTg, TGP Céng TTDT,
cac Vu, Cuc, don vi truc thude, Cong bao;
- Luu: VT, KGVX (Zb).vt. f1p




Phu lyc
TR ghi dinh so 141/2024/ND-CP
s {diftg 10 ndm 2024 cua Chinh phit)

Mau s6 01 | Pon d& nghi cip Thé nhén vién tiép cén cdng ddng
Mau s6 02 | Quyét dinh cAp Thé nhén vién tiép can cdng ddng
M2u s6 03 | M&u Thé nhén vién tiép c4n cdng déng
Mau s6 04 | Quyét dinh thu hdi Thé nhan vién tiép cén cong dong
Mau s6 05 | Bién ban tam giif Thé nhan vién tiép cn cong déng
'Ma.u & 06 |Pon dé nghi cong bd du diéu kién didu tri nghién céc chat dang
thudc phién bang thudc thay thé
Mau sé 07 | Ban ké khai nhan sy lam viée tai co s& didu tri
M3u s5 08 | Ban ké khai thiét bi ctia co s6.diéu tri
Méu sé 09 Don déng ky tham gia diéu tri nghién cac chit dang thuéc phién
bing thudc thay thé .
x Quyét dinh tham gia diéu tri nghién c4c chit dang thudc phién
Mau 50 10 bing thudc thay thé
My sé 11 Théng bao tiép nhan diéutri nghién céc chit dang thudc phién
bing thudc thay thé
o g Théng bo khong tiép nhan diéu tri nghién cAc cht dang thube
Mau 56 12 a1 s % £
phién bang thudc thay the
A ) 3 . X .14 <3 . ‘s A £
MEu sb 13 Pon dé nghi chuyén tiép diéu tri nghién cic chat dang thude

phién bing thudc thay thé

Mau sb 14

Ban tom tat bénh 4n didu tri nghién cé4c chét dang thudc phién
bang thudc thay thé :

MAu s 15

Théng bao vé vige chim dut didu tri nghién cac chit dang thudc
phién bang thudc thay thé

MAu sb 16

Thong bao vé viéc hoan thanh diéu tri nghién céc chét dang
thubc phién bing thubc thay thé

Miu sb 17

Théng bae hoat dong td chirc tr vén vé phong, chdng HIV/AIDS
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Pon dé nghij clp méi gidy chung nhan du diéu lel’l x€t nghiém

MAu s6 18 khang dinh HIV duong tinh" hoac chi d.mh co s¢ xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh tham chleu ’ :,s’f

Miu sé 19 Don dé nghi cip lai gidy ching nhé,m du didu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh

N Pon dé nghi diéu chinh gidy chimg nhan du diéu kign xét nghiém

Mau 50 20 | khang dinh HIV dwong tinh hogc quyet dinh dicu chinh co s& xét
nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu

M3Au sé 21 | Ban ké khai nhén sy xét nghiém HIV cla co s& xét nghiém

M3aus6 22 | Ban ké khai thiét bj xét nghiém HIV cta co s& xét nghiém

Mu s8 23 Gidy chimg nhén co'sO di diéu kién xét nghiém khéng dinh HIV
duong tinh

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

tinh tham chiéu




Miu s6 01. Pon d& nghi cAp Thé nhin vién tiép can cong ddng

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Ty do - Hanh phiic

DON PE NGHI
Cap Thé nhén vién tiép cin cng dong tham gia thye hién
cac bién phap can thi¢p gidm tac hai trong dr phong lay nhiém HIV

O Cép lan déu J .Cép lai
Kinh gt coveerrree e

Ho, chit 38m va ten Khai SINN: .......ooveeeeee e e s ssene s sesnas s
" Ngay, thang, ndm Sinh: ... et e nenes

S6 dinh danh ¢4 nhan: .........ccoomerecvcereeneeneereirensenne SR

PHEN tROAI: ettt e s b b g e e e e s e e et ans e e raenerenns

NOT thUONE tI0: oo sre s sttt sb st eais

1. Déi v6i don @& nghi cap lin dlu

Qua tim hiéu cac didu kién va quy dinh lién quan, toi 1am don nay xin ty

nguyén dang ky duoc lam Nhan vién tiép can cong dong tham gia thuc hién cac
bién phép can thiép gidm tac hai trong du phong 12y nhiém HIV tai tinh/thanh phd

.................................. v dé nghi dugc cdp Thé nhan vién tlep can cbng ddng.

2. Pbi voi don dé nghi cép lai

Hi¢n nay, tdi 1a nhan vién tiép can cong ddng ctia .......... R , 44 dugc cﬁp
Thé nhén vién tiép cin cong ddng s6 ......covverevecveeeeeerrenenn. cap ngay ..../..../...

- T6i viét don nay d& nghi duoc cp lai Thé nhén vién tiép cén cong dong tham

gia thue hién céc bi€n phép can thi€p giam téc hai trong du phong lay nhiém HIV.
Ly do cAp 1ai Thé: ..o, 3

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

T6i xin cam két nhu sau:

1. Khéng dang trong thdi gian bi truy ctru trach nhiém hinh sy, khong dang
trong thoi gian chip hanh an hinh su;

! Ghi tén Co quan d4u méi phong, chéng HIV/AIDS tinh, thanh phé.’

* Ghi r6 dia ban hoat dong.

3 Ghi 18 1y do dé nghi cp lai Thé (hét han sir dung, bj mét...).

Truong hq)p thyee hi¢n thi tuc thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién tie va da két ndi véi ca 56 dix ligu

quoc gia vé ddn cu, ngudi khai chi can khai 03 triegng thdng tin sau; Ho, chit d¢m va tén khai sinh; Ngdy,
thdng, ndm sink; 86 dinh danh cd nhén. .
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2. C6 du stc khoe tham gia thye hin céc bién phép can thigp giam tac hai-
trong du phong lay nhiém HIV;

3. Chi sit dung Thé nhan vién tiép c4n cong ddng dé tham gia thyc hién cdc
bién phap can thiép giam tc hai trong dy phong lay nhiém HIV theo dung nhiém
vu va dia ban dugc phén cong; :

4, Chap hanh ding céc quy dinh ctia phap luit.

Kinh d& nghi co quan c6 thAm quyén xem xét va cap/cép Iai Thé dé tao diéu
kién cho t6i tham gia thuc hién cic bién phép can thip giam tac hai du phong lay
nhiém HIV theo diing nhiém vy duoc giao.

Tréan trong cam on./.

X4c nhén cia co quan quin ly NVICCD ... , ngay.....thang.....nam ......

crvvsessnennensessesnss XAC TAN ONG/DA covvvvvrvrvenerenes , NGUO1 LAM DON
sb cin cudce/s6 dinh danh c4 nhan ................. (Ky, ghi v8 ho tén)
12 nhéin vién ti€p cidn cdng dong thudc dyu

an/chuong trinh .........coocenninnnecnennns

Lanh dao co quan quan ly
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)
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Miu s 02. Quyét dinh cip Thé nhan vién tiép cin cng dong

" SGYTE ... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
....... L Doc lap - Ty do - Hanh phiic
Sb: ..../Qb- 3.0, ngay ... thdng ..... ndm
QUYET DINH

V& vigc cap Thé nhin vién tiép cin cong dong

GIAM POC ...... 2 e

Can cir Nghj dinh so .......... /2024/ND-CP ngay ... thang... nam 2024 cia
Chinh phi quy djinh chi tiét mot 50  diéu ciia Ludit Phong, chong nhiém vi rit gdy ra
Héi chung suy gidam mién dich mdc phdi & nguoi (HIV/AIDS);

Didu 1. Cép Thé nhén vién tiép cin cdng ddng d& tham gia thuc hién cac
bién phép can thiép gidm téc hai trong dy phong lay nhiém HIV cho céc 6ng, ba
c6 tén trong danh sich kém theo Quyét dinh nay.

Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 3. Céc dng/ba Trudng phong, Truéng khoa, 1anh dao cac don vi c6 lién
quan va cac ¢4 nhén c6 tén tai Di€u 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: GIAM POC
TR 3 (Ky, ghi ré ho tén va déng ddu)
- Lauu: ...

! Ghi 15 tén tinh, thanh pho

2 Ghi tén co quan dau mbi phong, chéng HIV/AIDS cép tinh.
* Ghi dja danh theo huéng dén vé thé thirc clia Chinh pha.

* Pon dé nghi cép Thé nhan vién tiép clin cdng dbng.
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Miu s6 03. MAu Thé nhan vién tiép cin cfng dong

MAU THE NHAN VIEN TIEP CAN CONG PONG

1. Mit trwéc The
6 dinh danh ¢4 NhAN oooeevcevcoeeccee et
. Ngay, thang, ndm sinhi....... /oo
Anh Dia ban dugc phép hoat QONE:.......ccoveveeeesiereersesnrereses 6,5 cm
2cm x . S PP PRI arae
3em i
; Ngdy .... thang ... nm .......
GIAM DOC
Séthé: e, :
The ¢6 gid trj dén hét ngay:....coeereennen.
10 em
2. Miit sau Thé

" QUY DINH VE VIEC SU DUNG THE
1. Chi duge sit dung Thé khi tham gia thire hign cdc bién phap
can-thiép giam tac hai du phong 14y nhiém HIV tai dia ban
dugc phin ¢bng theo dling quy dinh cta phip luét.
2. Khéng thy x6a, sira chira, cho ngudi khac mugn Thé. 6,5 cm

3. Khi The b mét, rich, nhau nét hoic hét han sir dung phai
b4o ngay cho Co quan diu mbi vé phong, chéng HIV/AIDS
chp tinh d& d& nghj cAp lai The.

10 ¢m
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- MAu s6 04. Quyét dinh thu hdi Thé nhan vién tiép cin cong ddng

SOYTE .. . CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
...... 2 e Pic ldp - Ty do - Hanh phiic
Sé: ..../Qb- i, ngay ... thdng ... ndm ........
QUYLET PINH

V& viéc thu hdi Thé nhén vién tiép cin cong dbng

Cén cir Nghi dinh 6 ........./2024/ND-CP ngay ... thdng... ndm 2024 ciia
Chinh phi quy dinh chi tiét mét 56 diéu cia Ludt Phong, chdng nhiém vi rit géy ra
Héi chimg suy gidm mién dich mdc phdi & nguoi (HIV/AIDS);

QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi The nhén vién tiép cin cong ddng cla:

- Ho, chit dém va tén khai sinh: ...,

- Sb dinh danh cAnhan: ...

- §6 Thé nhén vién tiép can cong dong ........................................................
Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh,

Pieu 3. Cic ong/ba Truéfng phong, Trudng khoa, lanh dao cac don vi ¢6
lién quan va cac ¢4 nhan cé tén tai Diéu 1 chiu trich nhiém thi hanh Quyét dinh

nay./.

Noinhin: | ‘ _ GIAM POC

] ];:1;?;?“ . _ (Ky, ghi vé ho tén va dong dau)
- Lwu: ...

! Ghi r5 tén tinh, thanh phd.

2 Ghi 13 tén co quan diu méi phong, chéng HIV/AIDS cép tinh.
* Ghi dia danh theo hudng dan Vé'thé thire cl'Ja\Chinh phu.
* Bién ban tam git¥ Thé nhén vién tiép cin cong ddng.
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Méu s6 05. Bién ban tam giir Thé nhén vién tiép cin cing ddng

..... ... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic
s6:../BB-TG . 2., ngay...thang.... ndm ....
BIEN BAN

Tam gilr Thé nhén vién tiép cin cjng ddng

Cén ca Nghi dinh $6 ... /2024/ND-CP ngay ... thang... nam 2024 cia Chinh
phu hudng dan chiﬂtiét mot sf; diéu ctia Luat Phong, chéng nhiém vi it giy ra Hoi
chimg suy giam mién dich méac phai & nguoi (HIV/AIDS);

Hom nay, hoi .....gidr ....ngdy ... thang ... n3M ... i .ooreorreriirirreerirnnnnn, ;
Chung tdi gbm: - '
L e s Chc VU .ot ;
2 e Chirc vUi...oooiiireeeree e, ;
Vi su chimg kién cua:
| UL SO UROTUPUOURTOTOP Nghé nghi€p:.....oveeeereieeeeeieeee e, ;
S6 dinh danh €8 NRAN: ........ccu v e eessseesseeseee s resecresessssnaens
2 e s Ngh& nghIEP:.....ovcveveeeeeeeeceeeeeeereneenins ;
SO dinh danh €8 NBAN: ....vuov e sess ettt
Tién hanh lap.bién ban tam gitt Thé nhén vién tiép can cong ddng d6i véi:
S ONE/DAT oottt
- 86 dinh danh €4 TRAN .....oevvenccenererinecreese e
- $6 Thé nhén vién tiép can cHng dONE: ....covvvvvvveverreersnrenenerienn do Giam déc
Co quan dau moi phong, chong HIV/AIDS .................... cap ngay ....... Jovoird oo
Ly dotam @I The: ..ottt s sae e

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

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

! Ghi r tén tinh, thanh phd. o
? Ghi dia danh theo huéng din vé thé thirc ciia Chinh phu.
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Vi viy, chung toi tam glu Thé nhin v1en tiép cén cong dong cla ong/ba
.......................... d8 chuyén v& Co quan d4u méi phong, chéng HIV/AIDS noi cip

Theé dé giai quyét.

Ngoai Thé nhan vién tiép cin cong ddng, chiing tdi khong tam giff thém bét
ct thir gi khéc.

Bién ban dugc 14p thanh 02 ban c6 ndi dung, g1a tri nhu nhau va dugc giao
cho ngudi vi pham 01 ban, 01 ban giri Co quan diu médi phong, chéng HIV/AIDS.

Sau khi doc lai bién ban, nhitng ngudi c6 mit déng ¥ vé ndi dung bién ban,
khong c6 ¥ kién gi khic va cing ky vao bién ban hoic cd y kién khac nhu sau:

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

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

Bién ban nay gbm ... trang, dugc nhilng ngudi c6 mat cing ky xac nhéan./,

NGUOT BI TAM GIU THE NGUOI CHUNG KIEN NGUOI LAP BIEN BAN
(Ky, ghi ré hg én) (Ky, ghi ¥é ho tén) (Ky, ghi vd ho tén)
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Miu s6 06. Don dé nghj cdng bé di diéu ki¢n diéu trj nghign céc chit dang thube
phién bing thudc thay thé

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doe ldp - Tw do - Hanh phiic

.......... , hgay ..... thdng..... ndm .....
PON PE NGHI
Cong b6 di didu kién (’I?éu tri nghién
cic chiat dang thudce phién bing thuéc thay thé

Kinh giri: S Y t€ .....%.....

Tén: 3

Piachi:..cooeeiverinnnnn, A e ons Dién thoai/fax: ......ccccvvvreeriveecrneinen,
Sau khi r‘lghién ciu quy dmh vé didu kién hgat dong didu tri nghién céc chét dang
thubc phién bing thudc thay thé tai Nghj dinh $6 ..../2024/ND-CP ngay ... thang ..

ndm 2024 cua Chinh phu, ching t6i dé nghi SO Y té cong b dur diéu kién dleu tr1 nghmn
céc chit dang thudc phién bang thudc thay thé d6i voi co s oo P,

Chiing t6i xin giri kém theo Don nay bd hd so gdm cac gidy to sau:

Ban sao quyét dinh thanh 1ap cia co quan nha nudc ¢ thdm quyén hodc

| | ban sao gidy chimg nhén du tr hodc ban sao gidy chimg nhin ding ky 0
doanh nghiép ho#c ban sao gidy phép hoat ddng ciia co s& kham bénh,
chira bénh hodc tai li§u twong duong khac

, | Ban ké khai nhén sy cia co & diéu tri kém theo ban sao vin bang chuyén O
mén clia timg nhan vién thude co s& diéu tri

3 | Ban ké khai thiét bi ctia co s didu tri O
So dd mat b?mg ciia co s& diéu tri ]

Co s& d& nghi cong bd di didu kién didu tri nghién cac chét dang thubc phién xin cam két:
. 1.pba k:i'ém tra, ky doéng giéu vao nhitng phf‘?m’ lién quan & tAt ca cac gidy 0 ndp trong
hé so cong bo du dieu kién di€n tri nghién céc chit dang thube phién bang thuoc thay thé
va x4c nhan 1a day 1 cac gidy & hop phéap, ndi dung 1a ding su that. Néu 6 sy gid mao,
khéng ding sy thit co s& xin chiu hoan toan trach nhiém theo quy dinh cha phap luat.
2. Péap tmg & yéu chu, didu kién vé co sd vét chit, thiét bi va nhan sy thuc hién viée
didu tri nghién cac chit dang thudc phién bing thude thay thé theo quy dinh.
3. Théngbéo cho S Y #......2..... khi c6 bét cit thay dbi nao d6i v6i hd so cong bd du
di€u kién diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bing thudc thay the./.
THU TRUONG PON V]
(K3, ghi rd ho, tén va déng ddw)

! Dia danh. )

* Tén S& Y té tinh. . . . ) ) i

* Ghi 13 tén clia co s d€ nghj cdng bo du diéu kién diéu tri nghién cac chét dang thude phién bing thudc
thay the.

* Ghi 15 dja chi oy thé cila cu s¢ dé nghj cong bb du diéu kién diéu tri nghién cac chét dang thude phién bing
thudc thay thé.
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Miu 56 07. Ban ké khai nhin sy lam viéc tai co s& diéu trj

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc l4p - Tu do - Hanh phiic

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

....... , hgay ..... thdng..... ndm.....

. ’ K an .
TT | Ho va tén vitri Chedd | e gify to kém theo | D
viéce lam lam viée @ chi
1. Ban sao bing tét nghiép
P , bac s¥.
Béc s , A
| DR OO chuyéflpr};%gali? 2. Bén‘ 580 Chling J‘hﬁn
thudt hoan thanh tép huan vé dlEu
: tri nghién chit dang thuoc
| phién bing thudc thay thé.
Nhén vién hd trg Ban sao bing tot nghiép tir
20 | e kham bénh, trung cip chuyén nganh y
chita bénh trg lén.
Béan sao bing t&t nghiép
3 Nhin vién tu trung cdp y hoic trung cAp
I van dugc hodc trung cap xa héi
trd 1€n.
Nhan vién cdp Ban 320 béngu tbt nghié;':p
S IO . £ trung cip y hodc trung cép
phét thude Rl
duge trd 1€n.
5 Nhén vién bao Ban sao bang t6t nghiép
T quan thudc trung cap dugc trd kn.
Nhin vién xét Ban sao bang (0t nghiép trung
T nghiém capy, duge, sinh hoc, héahoc
i tror 1én.
7 Nhén vién hanh Ban sao bang t6t nghiép
R “hinh trung cAp rér 1én.
Nhin vién bao Ban sao bing t6t nghiép
S R n AP
vE trung hoc co s& trd 1én.
THU TRUONG PON VI
(Ky, ghi r6 ho, tén va dong ddu)
! Dia danh.

2 Ghi 5 1am viéc toan thoi gian hay kiém nhiém.




MAu sb 08. Ban ké khai thiét bj cia co s& diéu tri

..........

.....

e

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Ty do - Hanh phic

BAN KE KHAI THIET BI CUA CO SO PIEU TRI

n Ky hi¢u n Nuéc | Nim £ Tinh .
STT th‘Ii‘éinb' thit bi s(;l)lnxguat sin sam llrso trang Gh"
' | (MODEL) xubt | xubt | V"8 | sir dung | chi

THU TRUONG DON VI

' Pia danh.

(Ky, ghi ré ho, tén va déng ddu)
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M3u sé 09. Pon ding ky tham gia didu tri nghign cic chit dang thubc phign
bing thudc thay thé

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic 1dp - Ty do - Hanh phic

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

Kinh gifi: .o.ovniiieiniinnnne PN

Ho, chit @8m va tén khai Sinh: ...t

Ngay, thang, NAM SINh: ... s
S6 dinh danh Ca NHANT ... sessese s sss s esessssoreessessess st ssassnsaas
Pién thoat: .... .

NOT THUONE T .ottt s sa bbb spa s e s b s s s b ng s sa s

Qua tim hiéu cac didu kién va quy dinh lién quan, t6i lam don nay xin tir nguyén
dang ky tham gia diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thubc thay thé. Téi cam
két nghiém tiic tuan thi phéc db didu tri va nol quy cua co s& didu tri.

Trén trong cam on.

Dai di¢n céa ngwdi laimdon ..  eov NEAY.....thaNG....ndM ...
Tén t6i 1a: ...2....., S6 cin cuéc/S6 dinh NGUOI LAM DON
danh ¢4 nhan: ...>..... 1a cha/me/ngudi giam (Ky, ghi r6 ho tén)

hé/mgudi dai dién hop phéap cua ....%....
diang ky cho con/chau t6i tham gia diéu tri
nghién cac chét dang thubc phién bing
thubc thay thé tai ....".....

(Ky va ghi rd ho tén)

! Ghi tén co s& didu tri nghién céc chét dang thube phién bang thudc thay thé hoic Uy ban nhén déan cip
x8 noi cu tri.

2 Ghi 15 ho, chir dém va tén khai sinh clia ngum giém ho hodc ngu:m dai dién hop phép cta ngum diing
ky tham gia diéu tri nghign céc chit dang thudc phién bing thudc thay thé tir du 12 tudi dén dudi 18
tudi.

* Ghi 5 s6 can cucc/so dinh danh cé nhén ciia ngudi giam h holic ngudi dai dién hop phép cia ngudi
dang ky tham gia diéu tri nghién cdc chit dang thudc phién bing thudc thay thé tir d 12 tudi dén dudi
18 tudi.

4 Ghi 1 ho, chit dém va tén khai sinh clia ngudi ngudi dang ky tham gia didu tri nghién cac chat dang
thudc phién bng thudc thay thé tir du 12 tubi dén dudi 18 tudi.

* Dia danh.

Tmong hop thue hién thi tuc hanh chinh trén moi trudng dién tr va da két noi véi co 56 dir liéu quic
gia vé ddn cu, ngudi khai chi cdn khai 03 trucng thong tin sau: Ho, chit dém va tén khai sink; Ngdy,
thdang, ndm sinh; S6 dinh danh cd nhdn.
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MAu s6 10. Quyet dinh tham gia diéu tri nghién cic chit dang thudc phién bing
thudc thay thé

UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

XA ..ot Poc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé: ...../.QP-UBND ... 2., ngay.... thdng ... ndm
QUYET PINH

Tham gia diéu tri nghién cic chit dang thude phién bing thudc thay thé

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

Cén cur Ludt ' To 6 chirc Chinh  phti ngay 19 thang 6 ndm 2015, Ludt sita doz,
bé sung mot sé diéu cua Ludt Té chizc Chinh phii va Lugdt Té chirc chinh quyén
dia phuong ngay 22 thang 11 ndm 2019;

Cdn cit Nghi dinh s6 ...../2024/ND-CP ngay ..... thdng ... ndm 2024 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mét 50  dieu cvia Ludt Phong, chdng nhiém vi rit gdy ra
hoi ching suy giam mién dich mdc phdi & nguoi (HIV/AIDS); -

Theo dé nghi ctia Truomg Cong an xa.

QUYET PINH:

Pidu 1. Didu tri nghién c4c chét dang thube phién bang thudc thay thé ddi véi:

1. ONZ (DAY oo Y e re s enes S

S6 dinh danh €8 NhAN: ......ccc.ocercnrcinoniririiscress e sersssa

Noi thudng tri: ....c.covveveereereneene, ettt ettt b

2. Tham gla didu trj nghién cac chét dang thubc phlf;n béng thudc thay thé
a1 e tir ngay .... thang .... ndm .

Piéu 2. Giao cho .......5........ vagiadinh éng (ba): .......0 ... phéi hop
hd tro va quan ly ong (ba) ......... Yo trong thoi gian tham gia diéu tri nghién
cac chit dang thubc phién bang thudc thay thé.

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

Ong (ba) ¢6 tén tai Didu 1, co quan, td chirc, ca nhan duge giao tai Diéu 2
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

No nkgn: TM. UY BAN NHAN DAN
- Nhu Diéu 3; ' 8
- Lwu: VT, UBND. CHU TICH

(K va ghi r6 ho tén, dong ddu)

! Ghi r& tén Uy ban nhén déan x&/phudng/thi trén.
? Pia danh.

3 Ghi 13 ho, chir 4¢m va tén khai sinh clia ngudi dang ky tham gia diéu tri nghién cic chit dang thubc
phién bing thuéc thay thé,

4 Ghi 13 tén co s& diéu tri nghién céc chét dang thudc phién bing thude thay thé.
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M@u s6 11. Thong béo tiép nhan didu tri nghién cic chit dang thudc phién
bing thudc thay thé

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc ldp - Tw do - Hanh phiic

0., ngay .. thdng ... ndm ...

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

Kinh gii: .......... 2

CO SO AIBUITLL oot eeeseenoa 3 e erteere et s etra e e ne e eatarenaaas

|3 F o) ¢} TS U TSRO OSSO URUURUPPPTORRII

Théng béo tiép nhan didu tri nghién c4c chét dang thuéc phién bing thube
thay thé doi voi: ‘

' C)ng (DA o s e s ser it e e ae et

S dinh danh ¢4 nhan: .......cccoocvvvernrirenenenes SOOIV

NOT THUGIZ tIU7 eiiiieiiici ettt ie st e e b see st e s e e e e s snenreeae e

NZAY bAL GAU GIEU I oot e sas s se e

NGUGI PHU TRACH CHUYEN MON THU TRUGNG PON VI
(Ky, ghi rd ho, tén) (Ky va ghi rd ho tén, dong ddu)

! Bia danh.
2 Uy ban nhén dan cép xd noi ngudi ding ky tham gia diéu tri nghién cic chét dang thube phién cu tru.
3 Ghi 18 tén co s& diéu tri noi tiép nhin ngudi bénh tham gia diéu trj nghién cic chat dang thuéc phién.
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Miu s6 12. Thong bao khong tiép nhan didu tri nghién céc chit dang thube
phién bing thuéc thay thé

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc lap - Ty do - Hanh phic

....... , hgay .... thdng ...

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

Kinh gti: ............. 2 e

. )
) )
Co sd diéu tr: 3
o L. ettt ettt e eer e rarteteasser et ——taaeteaeer e s hetatetsessasre e ansnnantraebanstesesararennns
Dia chi:
)
JA O e ettt tera e e e an———a—n—an————————n—an—n—anaeraereranateneataeraaraaaans

- Théng bao vé viéc khong tiép nhan diéu tri nghién cac chét dang thubc phlq:n
bang thudc thay thé 601 voi:.

OB (DA): oo it s et see s s et st s e s renesseseerese st s s et s nannee i
Sodinhdanh cANhaAN: ........ccoooiiieii e e s
INOTthUINEZ T oottt e st esee e enrrasaebeans

4

Ly do khéng tiép nhan:-......... e ererereresee e e e

Cosadidutr......... 3 e trin trong thong bio dén quy co quan dé
biét va phdi hop quan 1y./.

. Noi nhgn: - THU TRUGNG PON VI

. - UBND x@/phudmg/thi trén; 5 va ghi ré ho tén, déng déu
- Luu; CSPT. (Kyvag i ’ g dau)

! Pia danh.

? Uy ban nhan dén cép xa.

3 Ghi r5 tén co sd didu trj nghién céc chit dang thudc phién.

4 Ghi r5 1y do khéng tiép nhan diéu trj (ngum bénh khéng dén kham, ngudi bénh khong dang ky diéu
tri, ngudri bénh khéng di didu kién tham gia diéa tri...).
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Miu sé 13 Don dé nghl chuyén tiép dieu tri nghlf;n cic chitdang thudc phién
bing thudc thay thé

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Anh Pjc ldp - Ty do - Hanh phic
4cm X 6¢cm
PON PE NGHI

Chuyén tiép didu tri nghién c4c chit dang thude phién bing thudc thay thé

Kinh giri: .ol
1. Ho, chit dém va tén khai sinh: ........coovvvveimmeeei e
2. Ngay, thang, ndm sinh...........oiiii e
3. Sb dinh danh c4 nhan: ........c.coceeee.. SOOI
4. Tén co s& didu tri chuyén @én: ......co.coovvvrerenenrennes 2 e,
5. Thoi gIan CHUYEN: ........cocevvrerievirisaseieeresessesseesenenes Y e
6. Dia chi ciia co s& diéu trj chuyén dén: .......ccocoveneene. b e

- Téi lam don nay d& nghj co s& diéu tri gi6i thiéu va 1am céc thi tuc can thiet
dé gitp toi duge tiép tuc diéu tri tai co sd diéu trj cé tén va dia chi trén day.
Tran trong cdm on./.
....... , hgay..... thdng....ndm .....

Negwoi lam don
(Ky va ghi ré ho tén)

' Tén cita co s& diéu trj noi ngudi bénh dang diéu tri.

? Tén cia co s& diéu trj noi ngu'b'l bénh muén chuyen dén.

3 Ghi r6 thoi gian chuyén tiép diéu trj tai co sd diéu trj noi den

* Ghi r5 dia chi cia co s& digu tn ngudi bénh mubn chuyén dén.

* Pia danh.

Trudmg hop thuc hién thi tuc hanh chinh trén méi trudmg dién tu va da két néi véi CSDL quéc gia vé
ddn cur, ngudi khai chi cdn khai 03 trucmg théng tin sau: Ho, chit dém va tén khai sinh; Ngay, thdng, ndm
sinh; Sé dinh danh cd nhdn.
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Miu s6 14. Bén t6m tit b¢nh 4n didu trj nghién cdc chit dang thudc phign
bang thubc thay thé

L CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Pgc lap - Tw do - Hanh phic

.......... , ngay .. thdng ...

BAN TOM TAT BENH AN
Piéu tri nghién cac chit dang thudc phién bing thude thay thé

Kinh gli: ....ccoeevvevene T

Tén co & idi thifu: .....ccovvvcrerireicirrcrecen e, LSOO URUUORUR
DA G ottt resne e ebesaenean A e eetessanstssstenans
Dién thoai: ...ccccoevereriiininnnens Email (08U CO): .vvvvvvereererereecmceisenecniereceaecannn.
Gid6i thiéu cho:

1. Ho, chit dém va tén khai sinh: .........ccccoevieereenenee. S e er e et e errenren
2. Ngay, thang, NAm Sinh: ........oooovveeereeenssreseeeeeneens 6 oo reereeesee
3. S6 dinh danh & NhAN: ......coeevveerevevressessenerreennny CAP DEAY: o e,

4, NOT tHUINE T <o eee s enrsaenes ISR
5. Thong tin v& tinh hinh didu trj ciia ngudi bénh:

- Ngay bit dau didutriz...../oo...... Jovirnn. Ngay két thac: ......./c.../evernies

- Lidu diéu tri hién tai:....... mg/ngay. '

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

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

THU TRUOGNG PON V]
(Ky, ghi ré ho, tén va dong dau)

I Tén co s& didu tri holic co s& quan 1y gidi thiéu ngudi bénh chuyén tiép diéu tri.

? Pja danh.

* Tén co s& diéu tri, co s& quén 1y noi ngudi bénh chuyén dén.

4 Ghi r& dia chi cua co s& diéu trj, co s& quan ly giéi thidu ngudi bénh chuyen tiép didu trj.

% Ghi 18 hg, chit dém va tén khai sinh clia ngui bénh duge chuyen tlep diéu tri,

¢ Ghi 15 ngay théng n#m sinh cia ngudi bénh duge chuyén tiép diéu tri. '

7 Ghi r5 dia chi noi & thudng tri/noi & hién tai ciia ngudi bénb trong hd so ding ky dleu tri, trong h so
quan ly. :

¥ T6m tht vé qua trinh diéu trj cua nguﬁn bénh va nh&ng théng tin cin thiét 8é co s¢ diéu trl €O & quan

ly nai ngudi bénh chuyén dén ¢ thé sir dung dé tlep tyc diéu trj cho ngub‘x bénh (néu cb).

Truomg hop thuc hign thii tuc hanh chinh trén méi trudng dign e va da két néi voi CSDL quéc gia vé

ddn cu, ngudi khai chi cdn khai 03 truong thong tin sau: Ho, chit dém va tén khai sinh; Ngay, thang, ndm

sinh; 86 dinh danh cé nhdn.
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Méu sb 15. Théng bao chim dit dleu tri nghién cic chit dang thuéc phién
bing thubc thay thé :

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 1ap - Ty do - Hanh phiic

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

Kinh gii; .......... SR |

1 <A .
CO SO AIEU LIL: oot et seaesr e eeeesten s eseseberaassan s
5 3 T W o1 OO S O POV UU OT OO UOPPUOTUP PP URSPTOTPPN

Théng bao vé viéc chim dit dleu tr1 nghlcn c4c chét dang thudc phién bing
thudc thay thé dbi vai:

Ho, chit dém va tén khai SInh: .o.ococivveeeeeeeeeee e e ———
S6 @inh danh CA NNAN: ..........ooocrveeverreeereseee s esseeeeseese et s ss e esssenssnntsnes
NOTthuOng trl: .o e e e feeerneees
Ngay bat ddu diéu tri: ................ RO e eereeett et e — e —re e e r e seob b st s ie e e e be e
Ngay bit ddu chAm dirt U tri: oot
Ly do chim dirt didu tri: ........... oo ese o S

Cosgdidutri............. SO tran trong thong bao dén quy co quan dé biét
va phdi hop quan ly./.

Noi nhin: _ . THU TRUOGNG PON VI

- UBND x#/phudmg/thi trin; P a1 - , 2
- Luu CSBT. (Ky va ghi ré ho tén, dong dau)

' Dia danh.

? Uy ban nhan din cap x4, .

3 Ghi 5 tén co s¢ diéu trj nghién cac chét dang thube ph;en ‘bing thubc thay thé.

‘Ghirdly do chim duirt diéu tri (ngutn dang tham gia diéu tri nghién céc chét dang thuéc phién béng
thudc thay thé (1) Ty y chdm dit diéu trj; (2) Vi pham mét trong céc ndi dung quy dinh tai khoin 2 Piéu -
36 Nghi dinh ndy).
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MAu s6 16. Thong bio hoan thanh didu trj nghién cc chit dang thubc phién
biing thubc thay thé

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc 1ap - Tu do - Hanh phiic

....... , ngay .... thdng .... nam ....-

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

Kinh giti: ..., S

Co & AU I et Y et ent s
Piachli o et et e eeeree s e rees b reae s areeerbbeeeneaanns

Thoéng bao vé viéc hoan thanh diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang
thuoc thay thé 461 véi:

Ho, chit d&m va tén kKhai SInh: .......oooviviiiiiiiiiiii e e eeearseeaene
S6 dinh danh €& NBAN: .......cccrvirrienrrerereesessseseesssseess e seessssesssen st
NOThUONEZ I oo rr e s re e e ere e e s esaeere e
Ngay bét ddu diéu tri: ........ e eeeteeeeteeeteeieaeeebeeetteateeansreaeresearereeasbenireeteenateanns
Ngay hoan thanh diéu tri: .......c..ccoeevnnen.. eeeeteeeheeeresarestbeaae e teae s aes e e ene et enraens

Co s& didutri........... 3, trin trong thong bao dén quy co quan dé biét
va phéi hop quan ly./. :

Noi nhin: .. THU TRUGNG PON VI

- UBND x&/phudng/thi trn; NS A 4. £
- Luu: CSPT. (Ky va ghi v6 ho tén, dong ddu)

' Dia danh. )
? Uy ban nhén dén cap xa.
* Ghi 13 tén co sd diéu tri nghién c4c chit dang thubc phién bang thudc thay thé.
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MAu s6 17. Théng bio hoat dgng td chirc tw vin vé phong, chéng HIV/AIDS

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

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

Kinh giti: ..o 2 e

Cdn cir Ludt Phong, chong nhiém vi rit gdy ra Hpi chimg suy giém mién dich
mdc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS);

Cdn cir Nghi dinh §6 ....../2024/ND-CP ngay ..../..../2024 cua Chinh phi quy dinh
chi tiét mot 56 dzeu ctia Lugt Phong, chong nhiém vi rit gdy ra héi chimg suy
gidm mién dich mde phdi & nguoi (HIV/AIDS);

Sau khi nghién ciru céc quy dinh cia phép luat hién hanh, chiing t6i xin thong
béao hoat dong td chirc tu vin vé phong, chéng HIV/AIDS véi ndi dung sau:

Tén t& chlrC: ...ovvvreeveee e Y ettt ettt et
Diachi: o) vt eteerereaeerenreatannrannsnateeraene
Pham vi hoat QONg: ......oceiriiiai et e
Ho, chit dém va tén khai sinh ngudi g AU .......ococvvevvverrerisre e,
S6 dinh danh €A NRAN: ......c.orrrerieccere et seasse e eese et
Trinh d§ chuy€n mon: ...
Diénthoai li€n hé: ..o, ettt

Chang t6i cam két thuc hién hoat dong td chic tr van vé phorg, chéng
HIV/AIDS theo ding cdc quy dinh cua phap luét hién hanh./.

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

' Bia danh, ’
?S¢Y té tinh, thanh phs ’
¥ Ghi 1 tén t& chuc tu van vé phong, chdng HIV/AIDS.
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Mau s6 18. Pon d& nghij cip méi glay chimg nhin da diéu kién xét nghi¢m
khing dinh HIV dwong tinh hodc quyét chi dinh co s& xét nghi¢m khing dinh
HIV dwong tinh tham chiéu

...... e CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc ldp - Ty do - Hanh phiic

86: .../ 2. 3., ngay.... thing.... ndm .

DBON DE NGHI
Cap méi gidy chimg nhén du diéu lm;n
xét nghi¢m khing dinh HIV dwong tinh hoic quyét dinh chi dinh
co s& xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Kinh gui: ......... Yo,
Tén co qUan G NERI: ...oceeuiiiicee et e e
Piachi: ..o, eteteeeeetreteeeesereeeae e reeeeenaraeeases
BHEN thO@ll oooiiiiiii e et et et

Email (08u c0): oo ettt e e et aet e etaaata e s tebe e eae e re e sseerenrenns

' Sau khi nghién ctru quy dinh vé diéu kién thuc hién xét nghiém HIV tai Nghij

dinh sb ..../2024/ND-CP ngay ... thang .. .. ném 2024 cta Chinh phu, chung t6i

d& nghi co quan xem xét, thuc hlcn thu tuc cAp méi Gidy ching nhén du dleu kién

xét nghiém khing dinh HIV duong tinh véi k§ thuét xét nghiém .. ..hodc
Quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh tham chiéu.

.Chiing t6i xin giri kém theo vin ban nay bd hd so gdm cic gidy t& sau:

Bang ké khai nhén sy thirc hién xét nghiém HIV U
Danh muc thiét bj thuc hién xét nghiém HIV 0
So dé mit bang noi 1am xét nghiém HIV O
Bén sao hop 1€ vin ban x4c nhan két qua thuc hién xét nghiém HIV O3
Hb so ching minh ning luc xét nghiém HIV

.1. Ban sao vin ban x4c nhan két qua thuc hién xét nghiém trén mau [
kiém chuén

. 5.2. Hb so ching minh v& quan ly chfit'luc_mg va nang luc thuc hién [J

cac k¥ thuat xét nghiém HIV /. ‘

L s W

THU TRUONG DON VI
(K, ghi 5 ho v tén, déng déu)

' Tén td chuc dé ngh;

2 Chir viét tit tén td chuc dé nghi.

! Dia danh.

¢ Tén co quan tiép nhan hd so.

SLiét k& cdc k¥ thuét xét nghiém HIV dugc 4p dung tai co sd.
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Miu sb 19. Don d& nghj cép lai Gidy chirmg nhin di diéu ki¢n xét nghi¢m
khiang dinkh HIV duong tinh

R CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
§——— Poc lip - Ty do - Hanh phic
86: ....1...2 .3, ngay.... thdng.... ndm
PON DE NGHI

Cip lai Giy chimg nhan di diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

Kinh gri: .oocoveeeeeene A e
Tén co s& xét nghiém HIV: .......... JUUU ST OO
Dia chx ..........................................................................................
DIEN thOGL! c.eiiiiiiee ettt s eae e et e
EMAIL (N80 €O):urviviveieiiviri ettt se et sa s e sttt cses s s b sanasesonssrons
Gidy chimg nhén da dxeu kién xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh sb:
...... /GCN-......... NEAY CAP: .ovvveevevrerereeres NOT CAPLc vt

D& nghj cép lai Gidy chimg nhéan du didu klen xét nghiém khing dinh HIV
duong tinh Vi1¥ do ..cooiriii

- Kinh (_ie nghi co quan xem xét va cép lai Gidy chimg nhan du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV dwong tinh./.
THU TRUGNG PON VI
(K¥, ghi r3 ho va tén, déng dau)

! Tén 16 chirc @& nghi.

2 Chir viét 14t tén 16 chuc dé nghi.
* Pia danh.

* Tén co quan tiép nhan hé so.

$ Bi mt hodic hu hong,
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Mau s6 20. Pon aé nghi didu chinh glay Ch‘m% nhin da didu kién xét nghi¢m
khing dinh HIV dwong tinh hoiic quyét dinh diéu chinh co' s& xét nghiém khing
dinh HIV dwong tinh tham chiéu

. CONG H(‘)AxAHQI CHU NGHIA VIET NAM
_— Pioc lap - Tw do - Hanh phic

86: ... L 3., ngay..... thdng... ndm ...

DON DE NGH]
Bleu chinh gidy chimg nhin da didu klgn
xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh hoic quyét dinh diéu chinh
co' s& xét nghi¢m khiing dinh HIV dm:mg tinh tham chiéu

Kinh gii: .ccoovveerennn Y e
Tén cosd xétnghiem HIV: ...
DA Chie e e et s e
Pién thoai: ............. Email (DU COY:uvreureirirvrriene everneree e secnenseeeeeeneens

Gidy chirng nhan @i diéu kién khing dinh HIV duong tinh hodc quyet dinh didu
chinh co s xét nghiém Kkhing dmh HIV duong tinh tham chiéu sd: ...../GCN-..

pé nghi didu chinh gidy chimg nhan da didu kién khing dinh HIV duong tinh
ho#ic quyét dinh diéu chinh co s& xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh tham chiéu

Hb so giri kém:
" 1. Ban sao hop 1€ chitng minh viéc thay d6i tén, dia diém cia co sé. O
2. Ban sao hop 1€ van ban x4c nhan két qua thuc hién xét nghiém HIV. O

3. Van bing, chimg chi chimg nhén chuyén mén cia ngudi phu trach
chuyén mdn.

O

Kinh dé nghi co quan xem xét va dleu chinh glay chimg nhan co s& di diéu
kién khing dinh HIV duong tinh hoic quyét dinh diéu chinh co s& xét nghlem khing .
dinh HIV duong tinh tham chiéu./.

THU TRUGNG PON VI
(Ky, ghi rd ho va tén, dong dau)

! Tén td chirc dé nghi.

2 Chit viét tit tén t6 chirc 4 nghi.

? Pia danh.

* Tén co quan uep nhan h6 sa.

5 Liét ke ly do dé nghi diéu chinh gidy chimg nhén co so du diéu kién khing dinh HIV duong tinh hoge
quyét dinh ditu chinh co s& xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu.



25

Miu s6 21. Ban ké khai nhin sw xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém

.0

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

Sb:.../..2, .3, ngay.... thdng.... nam ...
BAN KE KHAI NHAN SU' XET NGHIEM HIV
CUA CO SO XET NGHIEM
Biing cip va chirng chi dwge S6 thang
dao tao vé xét nghidm HIV, kinh
Trinh xét nghiém khing dinh nghiém Vi tri
.. | 40 HIV duwong tinh hodic cic ddo tao vé thye y
TT | Ho va tén . . n , * n dam
i chuyén | khac c6 lién quan ap dung cho co'{ hién nhidm
- mdn | s& xét nghiém khing dinh HIV xét *
dwong tinh tham chiéu nghiém
HIV
1
2
3
THU TRUONG DON VI
(KY, ghi ré ho va tén, déng ddu)
!'Tén td chirc dé nghi.

2 Chir viét tit tén t6 chirc dé nghi.
* Pia danh.
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M4iu s6 22. Ban ké khai thiét bj xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém

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

S6:..../...%.. 3., NgAY.... thang.... ndm ...

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
A Ky hiéu " Nwic | Niam 4 Tinh .
STT th}‘g:l bi thiét b s(;;nxguat san sin l“SO trang Gh,l
' | (MODEL) xuit | xudt | o8 | gi¥ dyng | chU
THU TRUGNG PON VI

(Ky, ghi ré ho va tén, dong dau)

'Tén 6 chirc dé nghi.
2 Chif viét tét tén t6 chirc dé nghi.
* Pia danh.
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Mau s6 23. Gidy chimg nhén co sé di diéu kién xét nghiém khing dinh HIV
dwong tinh

..... L. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
 — Pgc lap - Tu do - Hanh phie
$6..../GCN-...2.., ., ngay.... théng.... ndm
GIAY CHUNG NHAN

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

Cén cir Nghi dinh s6 ..../2024/ND-CP ngdy ... thang ...nim 2024 cia Chinh
phi quy dinh chi tiét mét s6 didu cia Lust phong, chdng nhiém vi rit gly ra hi
chitng suy giam mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS),

Téncosdxét nghiém HIV: ...

Tén ngudi phy trach chuyén mén: ............

. « R ¥ » .
Dia diem cosé xétnghiem HIV: ............ccoviiiiiiiiiiinn, 3 —

Pham vi hoat déng chuyén mén: Dugc phép xét nghiém khang dinh cac két qua
xét nghiém HIV duong tinh bang k§ thut ............ veevrvevererismineen i,

Hiéu lue Gidy chimg nhén co s& di diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong
tinh: Khéng thoi han./.

Noi nhgn: CHUC VU CUA NGUOI KY

e e ; Ky, ghi ré ho va tén, déng ddu
- Luu: VT, Dcmvlsoanthaovénban &, & g )

! Ghi tén co quan chii quan (néu c6) va tén co quan td chirc cip Gidy chimg nhén co sd i diéu kien xét
nghiém khing dinh HIV dwong tinh.

2 Chir viét tht tén co quan cip Gidy chimg nhan co s& du diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duo'ng tinh.

* Pia danh.

* Ghi bang chit in hoa, ¢& chit 14.

5 Pia chi cia co s& xét nghiém,

6 Ghi o k¥ thudt thuc hién xét nghiém khang dinh HIV.

7B Y té, td chirc dé nghi, cdng thong tin dién tir cGa co quan.

r
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. MAiu s6 24. Quyét dinh chi dinh co s& xét nghi¢m khing dinh HIV duong tinh
tham chiéu

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc lap - Ty do - Hanh phuc
Sb: ..../QB-BYT Ha Ngi, ngay ... thdng .... ndm
QUYET PINH

Chi dinh co s& xét nghi¢m khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

BO TRUONG BO Y TE

Cdn ctk Nghi dinh s 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 cua Chinh
phit guy dinh chirec ndng, nhiém v, quyén han va co cdu té chikc cia Bg Y té;

Can cu Nghj dinh 56 ... .. /2024/ND-CP ngay ... thang ... ndm 2024 cua Chinh
phi quy dinh chi tzet mét 56 dteu ctia Ludt Phong, chong nhiém vi rit gdy ra hji
chumg suy giam mién dich mdc phdi & nguoi (HIV/AIDS);

Theo dé nghi cua Cuc truomg Cuc Phong, chong HIV/AIDS, BS Y té.

QUYET PINH:
Piéu 1. Chidinh ......................... 14 co s& xét nghiém khiang dinh HIV
duong tinh tham chiéu.
Piéu 2. ............ chiu trach nhiém chi dao quan ly co s& xét nghiém khing

dinh HIV duong tinh tham chiéu, bao dam chét lugng xét nghiém HIV, thyuc hién
trach nhiém cua co so xét nghiém khéng dinh HIV dwong tinh tham chiéu theo cac
quy dinhctaBd 'Y té& va cac nhiém vy khic theo phén cong.

Piuld. .o chiu trach nhiém kiém tra nang luc xét nghiém HIV
cua cdc co s¢ thue hién xét nghiém HIV theo quy dinh.

Didu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lyuc ké tir ngay ky ban hanh.
Pitu 5. C4c dng/ba: Chanh Vin phong B§, Cuc trudng, Vu trudng cac Vy, Cuc,
Thu trudong cac don vi truc thude B§ Y t€, Giam dbc SO Y té cac tinh/thanh phé truc

thugc Trung wong, .....ooovviviiiiininn , Thu truéng cac don vi lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: BO TRUONG
- Nhur Bi€u 5; . Ky, ghi rd ho va tén, déng dau
- Céc ddng chi Thi trudmg (dé biét); (K5, g 0 , dong dau)
- Vin phong B (d¢ dang tai Cong théng tin

diéntr B Y té);

- Luu: VT, AIDS (02).



		2024-10-30T16:19:26+0700
	Việt Nam
	CỔNG THÔNG TIN ĐIỆN TỬ CHÍNH PHỦ<thongtinchinhphu@chinhphu.vn> đã ký lên văn bản này!




