CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e Pje lap - Ty do - Hanh phiic
$6: 141/2024/ND-CP Ha Ngi, ngay 28 théng 10 ndm 2024
NGHI PINH

Quy dinh chi tiét mt s6 didu ciia Luit Phong, chéng nhiém vi rit gy ra
hdi chiimg suy giam mién dich mic phai & ngwdi (HIV/AIDS)

Cdn cir Ludt To 8 chire Chinh  phii ngay 19 thang 6 ndm 2015; Ludt sia doz
bé sung mét sé diéu cia Lugt T8 chirc Chinh phii va Ludt T8 chire chinh quyén
dia phuong ngay 22 thdng 11 ndm 2019;

Céin cir Ludt Phong, chdng nhiém vi rit gy ra hgi chieng suy giam | mién dich
mdc phdi & nguoi (HIV/AIDS) ngay 29 thang 6 ndm 2006; Ludt stka doi, bo sung
mot s6 dzeu ciia Ludt Phong, chong nhiém vi rit gdy ra hoi chimg suy gidm mién
dich médc phdi 6 nguoi (HIV/AIDS) ngay 16 théng 11 ndm 2020;

Céin cte Ludit Phong, chéng ma tiiy ngay 30 thang 3 ndm 2021;
Theo dé nghi ctia B trudng Bo Y té,

Chinh phi ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mot 56 diéu ciia Lugt
Phong, chéng nhiém vi rit gdy ra héi chung suy giam mién dich mdc phdi ¢
nguoi (HIV/AIDS).

Chuwong 1
QUY PINH CHUNG

Pitu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh chi tiét khoan 2 Diéu 23, khoan 3 Diéu 28, khoan 4
Didu 39 va khoan 5 Dleu 41 cia Ludt Phong, chdng nhidm vi rit gay ra hoi chu'ng
suy giam mién dich mic phai ¢ ngudi (HIV/AIDS); cac khoan 6, 7 va 9 Diéu 1
cta Lujt stra ddi, bd sung mot sé diéu ciia Luat Phong, chéng nhidm vi rit gy ra
hoi chimg suy giam mién dich méc phai & ngudi (sau day goi 1a Luat Phong, chdng
HIV/AIDS) vé:

1. Céc bién phap can thi¢p gidm tac hai trong dy phong 13y nhiém HIV trit
cac bién phap d3 dugce quy dinh tai Nghi dinh $6 63/2021/ND-CP ngay 30 thang
6 ndm 2021 cta Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Luét stra 381, b6 sung mot
s6 didu cvia Luat Phong, chéng nhidm vi rdt gay ra hoi chimg suy giam mién dich
méc phai & ngudi (sau dy goi 1a Nghj dinh sb 63/2021/ND-CP).

2. Pidu tri nghién cac chét dang thudc phién bang thubc thay thé.
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3. Tu vAn va xét nghiém HIV.
L4 L{‘)n,g ghép hoat dong phong, chéng HIV/AIDS véi cic chuong trinh phét
trién kinh t€ - x4 héi.
5. Danh muc mdt s nghé phai xét nghiém HIV trude khi tuyén dung.
6. Quan ly, phén phéi, st dung thudc khang HIV va thudc thay thé,
Pidu 2. Giai thich tir ngir
Trong Nghi-dinh ndy, c4c tir ngit dudi day dugce hidu nhu sau:

1. Nhén vién tiép can cong déng 13 ngudi truc tiép tham gia thyc hién céc
bi€n phép can thiép gidm tac hai trong du phong 13y nhiém HIV va dugc cap thé
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

- 2. Chét dang thuoc phiénla chit c6 ngudn gbc tu nhién, tdng hop va bén tong
hop ¢6 tac dung gidng thube phién.

3. Ngudi nghién céc chét dang thubc phién 1a ngxol sir dung va bj 1€ thudc
vao cic chit dang thudc phién.

4, Thube thay thé 1a chét hoac hon hop chc chét duge tong hop c6 tic dung
thay thé c4c chét dang thudc phién ndm trong danh myc thuoc géy nghién, thubc
huéng thin theo quy dinh cua phép luat vé dugc.

5. D}eu tri nghlcr} cqc chét dang thudc phién bz’mg ’thuc‘)c thay ,thé' 13 viéc s
dung thudc thay thé dé diéu tri cho ngudi nghién cac chat dang thuoc phién.

6. Thubc khang HIV 14 thube trc ché sy nhan 1én cha HIV, duoc sit dung dé
diéu tri va du phong lay nhidm HIV.

7. Liéu phéap tdm Iy cho ngudi st dung ma tdy 1a bién phép can thiép giam
téc hai trong dy phong lay nhiém HIV bz"mg céc k¥ thudt can thiép c4 nhén,.can
thiép nhém dé trg gitip ca nhan thay déi nhén thirc, hanh vi vé viée sir dung ma
iy, tién t6i giam va ngiing sir dung ma thy,

8. Xét nghiém khéng dinh HIV gdm xét nghiém khang dinh HIV duong tinh
va xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu, Xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh tham chiéu 12 mét foai xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh
dugce the hién & trinh d8 k§ thudt cao hon dé phan dinh cac truomg hop kho ma
co s& xét nghiém khing dinh HIV duong tinh khong két luén dugc két qua.

9. Cosdy té 1a co quan, tb chirc, don vi do co quan nha nudce c6 thim quyén
cho phép hoat dong va chiu sy quan ly theo quy dinh cta phap luat dé thyc hién
nhiém vu cung cip dich vu cong hodc phuc vu quan ly nha nude trong céac linh
vuc chuyén mén y té gom Y té du phong; kham bénh, chita bénh; didu dudng va
phuc hdi chire ndng; gidm dinh y khoa, phépy, phép y tdm than; y dugc cb truyen
kiém nghiém dugc, m§ phim, thiét b y té; an toan v¢ sinh thyc phim; dan s6 - ké
hoach hoa gia dinh; strc khde sinh san; truyen thong gido dye stre khoe.
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Chuong 11

CAC BIEN PHAP CAN THIEP
GIAM TAC HAI TRONG DU PHONG LAY NHIEM HIV

Muyc 1

TO CHUC THYC HIEN CAC BIEN PHAP CAN THIEP
GIAM TAC HAI TRONG DU PHONG LAY NHIEM HIV

Pidu 3. Cung cip va hwéng din sir dung bao cao su

1. Cung gép va huéng dn sit dung bao cao su cho céc dbi teong quy dinh
tai khodn 2 Piéu 11 Luét Phong, chong HIV/AIDS dugc thuc hién theo m{t trong
céc hinh thirc sau:

a) Cung cép mién phi bao cao su théng qua cac chuong trinh, dy 4n da duge
o quan nha nudce ¢ tham quyén phé duyét theo quy dinh cia phap luét. Bao cao
su cung cAp mién phi phai dugc in 15 trén bao bi hoic nhin phy dong chit "Cung
cép mién phi, khéng duge ban”;

b) Béan thuong mai bao cao su theo quy dinh clia phép lut v& quan Iy thiét
biy .

2. Co quan, t& chuc don vi phy tréch hoat dong cung cép va hudng din s
dung bao cao su theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay c¢é trach nhiém:

a) Phat trién mang ludi cac diém cung cp bao cao su mién phi, dit may ban
bao cao su ty dong, bd tri diém ban 1& bao cao su tai dia diém vui choi, giai tri,
bén tau, bén xe, nha ga, khach san, nha nghi, nha tro, nha hang va co s& dich vu
uru tni khéc;

b) Té chirc hoat dong cung cip bao cao su mién phi.

3. Mang ludi td chirc cung cép bao cao su quy dinh tai diém a khoan 1 Didu
nay gdm: _

a) Nhén vién y té, nhan vién tiép c4n cong ddng thuge thim quyén quan Iy
cla céc ¢o quan, t6 chic, don vi quy dinh tai khodn 2 Diéu nay;

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

4. Co quan, t chirc, ca r}han da dleu’klgn kll:lh doanh mua ban l?ao €ao su
theo quy dinh cua phdp luét ve quan ly thi€t bi y te dugc phép cung cap bao cao
su theo quy dinh tai diém b khoin 1 Diéu nay.

5. Viéc cung céip va huéng dan sir dung bao cao su trong can thiép gidm tac hai
du phong lay nhi€m HIV thuc hi¢n theo huéng dan chuyén mén ctia B$ Y te.
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6. Uy ban nhan dén céc cip co trach nhiém chi dao céc co quan chuyén mon
trén dia ban quan 1y thuc hién cdc nhiém vy sau:

a) Chi tri, phdi hgp vé6i co quan: Cong an; Lao dong, Thuong binh va Xa
hdi; Van hoa, Thé thao va Du lich va céc co quan ¢6 lién quan td chire trién khai
hoat dong cung cip, hudng din sir dung bao cao su trong can thi€p gim téc hai
dy phong 14y nhiém HIV;

b)) Quan Iy céc co quan, tb chirc, ca nhan tham gia trién khai hoat dong cung
cap va hudng dan sir dyng bao cao su trong can thiép giam tac hai du phong lay
nhiém HIV;

¢) Gidm sét, theo d6i,~dénh gi4, tong két va bao cdo két qua thwe hién hoat
dong cung cég va hudng dan sir dung bao cao su trong can thi€p gidm tac hai du
phong 1ay nhiém HIV.

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

1. Cung c4p va hudng din sir dung bom kim tiém sach cho ngudi nghién
chich ma tay dugc thuc hién theo mét trong cdc hinh thirc sau:

a) Cung cip mién phi bom kim tiém sach théng qua cac chuong trinh, du 4n
43 duge co quan nha nude c6 thim quyén phé duyét theo quy dinh cua phap luét.
Bom kim tiém sach cung cp mién phi phai dugc in rd trén bao bi hodc nhan phy
dong chit "Cung cip mién phi, khong dugc ban™;

l?) Béan tpuong mai bom kim ti€m sach theo quy dinh cua phap luét vé quén
ly thiet bi y te.

2. Co quan, t chirc, don vi phu trach hoat déng cung‘cép va huéng dén sir
dung bom kim tiém sach theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay c¢6 trach nhiém:

a) Phat trién mang luéi cic diém cung cip bom kim tiém sach mién phi va
- thu gom bom kim tiém d4 qua st dung;

v b) T3 chirc hoat déng cung cip va huéng dan st dung bom kim tiém sach
cho ngudi nghién chich ma tuy theo quy dinh cta phap luét vé phong, chéng
HIV/AIDS.

3. Mang luéi'té chirc cung cp, hwéng dén sir dung bom kim tiém Sach va
thu gom bom kim tiém d4 qua sir dung quy dinh tai di€ém a khoédn 1 Piéu nay gom:

a) Nhan vién y t&, nhén vién tiép can cong ddng thudc thidm quyén quan ly
clia cac co quan, t6 chic, don vi quy dinh tai khoan 2 Piéu nay;

b) Biém cung cp bom kim tiém s‘;ch cb dinh.
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4. Co quan, td chirc, ca nl}z’in du didu k’ién kinl} doanh mua ban bo'm kim tiém
theo quy dinh cia phép luat vé quan ly thiét bi y té dugc phép cung cap bom kim
tiém sach theo quy dinh tai di€ém b khoan 1 Diéu nay.

5. Viéc cung cép va héng din st dung bom kim tiém sach trong can thiép
giam tac hai du phong 14y nhiém HIV thyc hién theo huéng dan chuyén mén cia
BoY té.

6. Uy ban nhan dan céc cép c6 trich nhiém chi dao céc co quan chuyén mon
trén dia ban quén ly thye hién cdc nhiém vu sau:

a) Chu tri, phéi hop véi co quan: Céng an; Lao dong, Thuong binh va Xa hoi
va céc co quan cb lién quan t6 chire trién khai hoat déng cung cép, huéng dén sir
dung bom kim tiém sach trong can thiép giam téc hai dy phong lay nhiém HIV;

) b) Quan ly céc co quan, td chire, c4 nhén tham gia trién khai hoat déng cung
cap va huéng dan str dung bom kim tiém sach trong can thiép gidm tdc hai du
phong lay nhiém HIV;

¢) Giam sat, theo ddi, danh gia, tdng két va bdo céo két qua thuc hién hoat
dong cung cdp va huong dan sir dung bom kim tiém sach trong can thiép gidm tac
hai dy phong 1ay nhiém HIV.,

Piéu 5. Liéu phap tam Iy cho ngudi sit dung ma tay
1. Biéu kién thyc hién:

a) Nhén sy thyc hi¢n li¢u phdp tdm 1y cho ngudi sir dung ma tiy phai c6
chirmg nhén hoan thanh tip huan vé liéu phép tdm 1y cho ngudi sir dung ma tuy
do ¢o s& ¢6 chirc nang dao tao cép;

b) C6 dia diém dam bao tinh riéng tu;

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

2. C4c k§ thust can thigp c4 nhén, can thi¢p nhom trong liéu phap tam Iy cho
ngudi sit dung ma tay thyc hién theo huéng din chuyén mén cia Bo Y té.

Muc 2
TIEU CHUAN, THAM QUYEN VA THU TYC
CAP THE NHAN VIEN TIEP CAN CONG PONG
Pidu 6. Tiéu chudn ciia nhan vién tiép can cong d(“ing
1. Nguoi tir da 18 tudi trd 1én.
2. Tu nguyén tham gia cac blen phap can thiép gidm tic hai trong du phong
lay nhiém HIV.

3. bi duoc tgip hudn kién thirc v& c4c bién phép can thiép giam téc hai trong
du phong 18y nhiém HIV.
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Diéu 7. Hd so d& nghi cAp Thé nhén vién tiép cin cing ddng
1. Hd so dé nghi cAp méi Thé nhén vién tiép can cong déng, gbm:

a) Don dé nghi cip Thé nhan vién tiép c4n cong dong theo MAu s6 01 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghij dinh nay;

b) Gidy ching nhén hoan thanh tip huén v& céc bién phép can thiép giam téc
hai trong dy phong lay nhiém HIV;

¢) Ban sao van ban dugc phép trién kbai hoat dong can thiép gidm tac hai
trong du phong 1ay nhiém HIV trén dia ban quan ly;

d) 02 anh chén dung ¢& 02 cm x 03 cm, chup trén nén trang trong thaoi glan
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop hd so d& nghi cap mdi Thé nhén vién
tiép cén cong ddng (khong ap dung ddi véi trudng hop ngudi ndp hd so da dang
tai anh khi thyc hién tha tuc hanh chinh trén méi trudng dién t). !

2. Hb so dé nghj cp lai Thé nhén vién tiép can cong ddng:

Don d& nghi cip Thé nhén vién tiép can cong dong theo quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu nay va ndp 02 énh theo quy dinh tai diém d khoan 1 Bidu nay.

Pidu 8. Thim quyén cip méi, cip lai, thu hdi va théi han si dung Thé
nhin vién tiép cdn cing ddng

1. Co quan d4u mbi phong, chong HIV/AIDS cap tinh c6 trach nhiém cép
méi, cp lai va thu hdi Thé nhan vién tiép cin cong ddng trén dia ban quan ly.

2. Thoi han st d}_mg Thé nhén vién t1ep cén cong dong phu hqp véi thoi han
hoat dng phong, chong HIV/AIDS trong vién ban quy dinh tai diém ¢ khoén 1
biéu 7 Nghi dinh nay, t6i da khong qué 05 ndm, ké tir ngdy cap.

Bleu 9. Tha tuc cap mdi, cap lai Thé nhan vién tlep cin cong dong

1. Ngudi dé nghi cip méi, cp lai Thé nhén vién tiép cén cdng 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 mét trong cac hinh thirc sau:
a) Tryc tiép;
b) Qua duong buu chinh;

+ ¢) Trén mdi trudng dién . Viée nop hd so dién tir tudn thi theo quy dinh
cua phép lujt vé thure hién thi tuc hanh chinh trén mdi trudng dién tir va khong
yéu cau ndp cac thanh phan ho so da dugce két ndi, chia sé trén co s& dir ligu ciia

" co quan, t& chirc ¢6 thim quyén,

" 3. Sau khi tiép nhan hd so, Co quan dAu mbi phong, chong HIV/AIDS cip
tinh kidm tra hd so va 1ap phiéu tiép nhan hé so:
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a) Trudng hop hd so hop I¢, trong thdi han 05 ngdy 1am viée ké tir ngay tiép
nhin dii hd so, Co quan diu mbi phong, chong HIV/AIDS cép tinh ban hanh
Quyét dinh cip mdi, cip lai Thé nhan vién tip can cong dong theo Mau sb 02
quy dinh tai Phu lyc ban hanh kem theo Nghi dinh ndy va cap Thé nhén vién tiép
cén cong ddng cho ngudi d& nghi theo MAu s 03 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh ndy;

b) Trudmg hop hd so khong hop 1¢, trong thoi han 05 ngdy lam viéc ké tir
ngay tiép nhan hd so, Co quan dau médi phong, chong HIV/AIDS cdp tinh phai ¢6
van ban thong bo néu o 1y do va huéng din c4 nhan bd sung hd so.

Diéu 10. Céc truomg hop bj thu hdi Thé nhén vién tiép can cong dbng

1. Khong tiép tyuc tham gia thye hién céc bién phép can thi¢p giam tac hai
trong du phong 1ay nhiém HIV.

2. Vi pham m{t trong céc trudong higp sau:

a) Cho ngudi khac murgn Thé hodc mugn The cua ngubi khéc;

b) Str dung Thé khong ding muc dich;

¢) Ty x6a, stra chira hojic lam gia The.

Pidu 11. Thi tyc thu hdi Thé nhan vién tiép cin cong ddng

1. Thit tuc thu hdi The nban vién tiép can cOng ddng dbi véi cac trudmg hop
quy dinh tai khoan 1 Dieu 10 Nghi dinh nay:

a) Nhan vién ti,é'p cén c{)ngrdéng ndp lai The nhén vién tiép can cong dong
cho Co quan dau méi phong, chdng HIV/AIDS cap tinh;

) b) Trong thdi han 05 ngay lém viée, ké tir ngdy nhan dut(_rg Thé nhén vién

ticp cén cOng dong, Co quan dau m01 phong, chong HIV/AIDS cap tinh ban hanh

“Quyét dinh thu hdi Thé nhén vién tiép cin cong ddng theo MAu sé 04 quy dinh tai

Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Thu tyc thu hdi Thé nhén vién tiép can cong ddng dbi véi trudmg ho‘p vi
pham quy dinh tai khoan 2 Diéu 10 Nghi dinh nay:

a) Khi phét hién céc vi pham quy dinh tai khoan 2 biéu 10 Nghi dinh nay,
ngudi dimg du don vi trién khai hoat déng can thiép giam tic hai du phong lﬁy
nhiém HIV; co quan Cong an; co quan thanh tra, kiém tra 1ap Bién ban tam giir
Thé nhéan vién tiép cén cong ddng theo M3u sb 05 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;

b) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ke tu ngay tam giir Thé nhén vién tiep
can cdng dong, ngudi ditng dau don vi trién khai hoat dbng can thi€p gidm tac
hai du phong 14y ; nhiém HIV; co quan Céng an; co quan thanh tra, kiém tra giri
Thé nhan vién tiép can cong dong va Bién ban tam gilr Th¢ nhan vién tiép can
cdng ddng vé& Co quan diu mbi phong, chéng HIV/AIDS cAp tinh;
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¢) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duge Thé nhan vién
tiép can cong ddng bi tam glu va bién ban tam giit Thé nhan vién tiép can
cOng ddng, Co quan dau mébi phong, chéng HIV/AIDS cép tinh ban hanh
Quyét dinh thu hdi Thé nhan vién tiép cén cong ddng theo Mau s 04 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghj dinh nay. .

oA n > A A R A Y A
Pi€u 12. Nhiém vu ciia nhén vién tiép cin cing dong
1. Nhiém vu cia nhén vién tiép cin cong dong:

a) Tham gia tuyén truyén vé can thiép gidm téc hai trong du phong lay
nhiém HIV;

b) Tham gia thuc hién cac biéq phap can thiép giam t4c hai trong dy phong
lay nhiém HIV theo quy dinh tai Piéu 3, Diéu 4 Nghi dinh nay.

2. Nhan vién tiép cin cong ddng khi thuc hién cic bién phap can thiép
giam tac hai trong dy, phong l1ay nhiém HIV dwoc hudng ché do phu cép va
duge cung cép thiét bi, dung cy trong qué trinh 1am viée tir cac chuong trinh,
du 4n.d3 duogc co quan nha nuée c6 thdm quyén phé duyét. Trudong hop kh(“)ng
cd céc chuorng trinh, dy 4n hd trg kinh phi, cin ¢ tinh hinh dich HIV/AIDS va
kha néng cén dbi ngan sach cla dia phuong, Hoi dbng nhan dan cip tinh quyét
dinh ché d6 chi tra phu cép dbi v&i nhén vién tiép can cong dong theo quy dinh
cuia Luft Ngén sach nha nudec.

Muc 3

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

~ Diéu 13. Tuyén truyén vé phong, chéng HIV/AIDS va thirc hién cac bién
phap can thiép gidm tic hai trong dw phong liy nhiém HIV -
1. Ngudi nhiém HIV, nguoi ¢6 hanh vi nguy co cao duge tham gia tuyén truyén.
va thuc hién cac bién phap can thiép gidm tdc hai trong du phong lay nhiém HIV.
2. N¢i dung va hinh thirc tuyén trgyén 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 hién céc bién phép can thiép gidm téc hai trong dy phong lay nhiém
HIV, bao gdm: .
a) Cung cép, huéng dan sit dung bao cao su khi dap img quy dinh tai diém a
khoéan 3 va khoan 4 Biéu 3 Nghi dinh nay;
b) Cung cap, huéng dan sir dung bom kim tiém sach kh1 dap ung quy dinh tai
- diém a khoan 3 va khoén 4 Pidu 4 Nghi dinh ndy;

c) Du phong trude phoi nh1em HIV bing thudc khang HIV khi dép tmg quy dinh
tai Pidu 9 va Diéu 10 Nghi dinh s6 63/2021/ND-CP;
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d) Pidu trj nghién cdc chiét dang thudc phién bang thudc thay thé khi dép img quy
dinh tai Biéu 16, Diéu 17 va Didu 18 Nghi dinh nay.

4. Gioi thigu ngudi 6 hanh vi nguy co cao lay nhi€m HIV dén céc co sd
cung cép dich vu phong, chong HIV/AIDS.

5. Céc hoat dpng quy dinh tai khoan 2, khoan 3 va khoan 4 Diu nay thuc
hién theo hudng dan chuyén mon v& kham bénh, chita bénh va HIV/AIDS.

Dleu 14. Cung cip dich vu tw vin, xét nghiém sang loc HIV, cung cap
sinh pham tw xét nghi¢ém HIV

1. Nguai nhiém HIV, ngudi c6 hanh vi nguy co cao duge thuc hién cdc
hoat dong sau:

a) Cung cép dich vu tur van v& phong, chéng HIV/AIDS khi dép {mg diéu kién
quy dinh tai khoan 2 Piéu 38 Nghj dinh nay;

b) Cung ¢ép dich vu xét nghiém sang loc HIV khi dép img diéu kién quy
d1nh tai Piéu 39 Nghi dinh nay;

¢) Cung cép sinh pham tu xét nghlem HIV thuoc danh muc hang héa thdng
thudmg theo quy dinh cua phép ludt vé quan ly thiét bi y té.

2. Viéc trién khai cac hoat déng tur vén vé phong, chéng HIV/AIDS, xét
nghiém sang loc HIV va cung cAp sinh phim ty xét nghiém HIV thye hién theo
huéng dan chuyén mén vé kham bénh, chira bénh va HIV/AIDS.

3. Uy ban nhén dén céc cp c6 trach nhiém chi dao c4c co quan chuyén mén
trén dia ban quan ly huéng dan, kiém tra, gidm s4t hoat dong cia ngudi nhiém
HIV, ngudi c¢6 hanh vi nguy co cao khi tham gia cung cip dich vy tu van, xét
nghiém sang loc HIV, cung cép sinh phdm ty xét nghiém HIV.

-

Chuong ITI -

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

Mucl

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

Didu 15. Phan lo-z_!i‘co’ s& didu tri nghién cac chit dang thudc phién bing .

thude thay thé

1. Phan loai co s& didu tri:

vw. ThuVienl]
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a) Co sé didu trj thay thé: cung cép hoat dong diéu tri nghlen céc chat dang
thudc phién bing thudc thay thé cho ngudi nghién cic chét dang thudc phién;

b)Coso cap phat thubc diéu tri thay thé (sau day goi 12 co sd cép phat thubc):
chi thyc hién vi€c cap phat thubc thay thé cho ngudi dang tham gia diéu tri nghién
céc chit dang thube phién.

2. Céc co s& diéu trj quy dinh tai khoim 1 Diéu nay thude co cu t chirc cia
co s& khdm bénh, chita bénh hofc co sd' y té khac hoic co cdu td chire thudc cac
don vi ngoal nganh y té dap tmg didu kién quy dinh tai Diéu 16 hoac Piéu 17 Nghi
dinh nay.

Diéu 16. Pidu kién hoat djng ciia co s diéu tri thay thé
1. Co s& vit cht: ‘

Cé noi tiép d6n; phong hanh chinh; phong chp phat chia litu thudc (néu co)
va béo quan thubc; phong tu vAn; phong khdm bénh va phong xét nghxem Cac
phong trong co s¢ didu trj thay thé phai c6 dién tich t6i thidu 10m* dé dam bao
thuc hién cdc nhi€ém vu chuyén mdn theo quy dinh.

2. Thiét bj y té:

a) Phong kham bénh: c6 hop thubc cip ciru phén vé trong d6 c6 thubc giai doc;

b) Phong cép phat, chia lidu thubc (néu c6) va bao quan thuéc c6 02 ti cd
khéa chic chin dé dyng thubc, trong do: 01t dé dung thudc cip phat hang ngay

va 01 tu dé bao quén thudc; c6 dung cu cp phat thube; c6 dung cu chia liéu thube
(néu c6) va co6 thiét b gidm sat viéc thye hién diéu tri;

¢) Phong xét nghiém: bé tri noi 14y nude tiéu ¢o bd ban clu (véi dudmg cép -

nude co van dat & bén ngoai noi 4y nudc tidu) va vach ngan dan kinh mau mot
chiéu tlr bén ngoai @& nhan vién clia co s& didu tri quan sat dugc qua trinh ty léy
méu nude tidu cda ngudi tham gia diéu tri nghién céc chit dang thudc phién bang
thudc thay thé.

3. Nhén su:

a) t)am bao di nhan su thuc hién nhiém vu chuyén mon vé: kham bénh, chita
bénh; h(} trg cong tdc kham bénh, chira bénh; cap phat, chia liéu thudc; phu trach
kho thudc; xét nghiém; tur van va hanh chinh;

b) Ngudi phu trach chuyén mon 12 bac s§ c6 gidy ching nhan hoan thanh tap -

huén vé didu tri nghién cac chit dang thubc phién béng thude thay thé;

¢) Nhén vién phu tréach kho thudc phai dap tng céc diéu kién;vé chuyén mon
theo quy dinh ctia phap luét vé duge;

d) Cén cir tinh hinh thyc 18, co s& didu tri thay thé b tri nhan vién bio vé,

hozc phdi hop véi cong an clp xa noi co s& diéu tri dit try s¢ dé bao dam cong
tac an ninh cho co sg diéu tri.

vw. ThuVien]
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Pidu 17. Pidu kién hoat d9ng ciia co s& cap phat thude diéu tri thay thé

1. Co s vat chét: ¢6 noi tiég dén; phong cép phét, chia liéu thube (néu co)
va bao quén thudc didu tr thay thé.

2. Thiét bi y té: co s& cp phat thubc diéu tri thay thé phai dép img céc diéu
kién vé thi€t bi quy dinh tai diém b khoan 2 Bi€u 16 Nghi dinh nay.

3. Bam bao nhin su thue hién nhiém vy chuyén mon vé: cép phat, chia lidu
thuéc; phu trach kho thudc va hanh chinh.
_ 4. Nhan vién phy tréch kho thubc phai d4p tmg céc diéu kién theo quy dinh tai
diém c khoan 3 Piéu 16 Nghj dinh nay.

Pidu 18. Pidu klgn hoat dqng ciia co s¢ kham bgnh chira b@nh tham gia
diéu tri nghién céc chit dang thudc phién bing thubc thay thé

Cosé khém bénh, chita bénh da 6 glay phép hoat dong theo quy dinh cua
phap luat vé& kham bcnh chita benh khi trién khai diéu trj nghién cac chét dang
thudc phlen bing thudc thay thé cAn d4p img c4c diéu kién theo quy dinh tai Piéu

16 hoic Piéu 17 Nghi dinh nay.

Muc 2

CONG BO DU PIEU KIEN PIEU TR NGHIEN
CAC CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

Diéu 19. HY so cdng bb di diu kién didu trj nghién cac chit dang thude
phién bang thudc thay thé

1. Hb so cong bb du didu kién hoat dong clia co s& didu tri:
a) Don dé& nghi cong b du didu kién didu tri nghién cac chat dang thude

phién bing thuc thay thé theo MAu 36_06 quy dinh tai Phu lyc ban hanh kém theo

Nghi dinh nay;

b) Bén sao quyét dinh thanh 14p cia co quan nha nuéc c6 thAm quyén, hoic
ban sao gify chimng nhan dAu tir, hoic ban sao gidy chimg nhan dang ky doanh
nghigp, hodic tai liéu trong duong khéc cia co s& (khdng 4p dung d6i véi trueong
hop cac loai gidy to trén da duge két ndi, chia sé trén Hé thong thdng tin vé quan
1y hoat ddng kham bénh, chita bénh hodc co s& dit liéu quoc gia),

¢) Ban ké khai nhén sy lam viéc tai co s@ didu tri theo MAu s6 07 quy dmh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay va ban 520 van bang chuyén mén cla
timg nhén vién;

d) Ban ké khai thiét b ctia co s& diéu tr theo Mau s6 08 quy dinh tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh ndy. :

2. Hb so cong bd du diéu kién hoat dong cua co s& khim bénh, chira bénh
tham gia diéu tri nghién c4c chét dang thudc phién bing thudc thay thé:

vw. ThuVienl]
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a) Béan sao gidy phép hoat dong ciia co sé kham bénh, chita bénh;

b) H6 so cong bb dit diéu kién hoat dong cla co s& kham bénh, chita bénh
tham gia diéu tri nghién cac chét dang thuoc phién bang thubc thay thé thyc hién
theo quy dinh tai diém a, ¢ va d khoan 1 Diéu nay.

Piéu 20. Tha tyc cong b6 Yan ddu ddi véi co s& diéu tr

1. Trudc khi di vao hoat ddng, co s& didu tri ndp hd so theo quy dinh tai Didu
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 ciia S& Y té. Hinh thitc ndp hd so thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Pidu 9 Nghi dinh nay.

2. Trudng hop hd so hop 18, trong thdi han 05 ngdy 1am viée ké tir ngdy tiép
nhén hd so, S& Y té c6 trdch nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cia S&
Y té cac thong tin sau: tén, dia chi, b dién thoai lién hé va toan vin hd so cdng
bé cia co & didu tri. . :

3. Trudng hop hd so khéng hop 18, trong thi han 03 ngay lam-viée ké tir
ngay tiép nhéan hbd so, S& Y t& ¢6 trach nhiém thong bdo cho co s& didu tri va
huémng din bd sung hd so.

Diéu 21. Thi tyc didu chinh hd so cong bé dbi véi co sé di didu kién didu
tri nghlen cdc chit dang thude phién khi c6 thay abi vé tén, dia chi, co so vit
chat thiét bi va nhan sy

1. Co s& diéu trj khi co thay dbi vé tén, dia chi, co s¢ vat chét, thiét bi va nhan
s ¢6 trach nhi¢ém thdng béo ndi dung didu chinh vé& S& Y t€ noi co sé didu tri dat tru
50 theo mét trong cac hinh thitc quy dinh tai khoan 2 Biéu 9 Nghi dinh nay.

2. Trong th&i han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc thong bdo néi
dung diéu chinh cuia co s& diéu tri, S Y té c6 trach nhiém cip nhét cic thong tin
thay dbi trong hd so cong bb ciia co sd didu trj da dang tai trén trang thong tin
dién tr cia So Y 8.

})leu 22, Thii tuc cdng bb co s& diéu tri bi dinh chi hoat dfng c6 thdi han
theo quyet dinh xir phat vi pham hanh chinh, thi tuc cdng b6 lai va hiy hd
50 cong bd du diéu kién d6i véi co sér didu tri bi dinh chi sau khi het thdi han
bi dinh chi

1. Thi tuc cong bb co s& diéu tri b dinh chi:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, k& tir ngdy nhén duorc quyét dinh xtr phat
vi pham hanh chinh d8i v6i co s& didu tri bi dinh chi, S& Y t& noi co s& diu tri b
dinh chi d3t tru s& c6 trach nhiém dang théng bao dinh chi hoat dong c6 thoi han
461 voi co s@ dleu tri trén trang thong tin dién tr cia S¢ Y tc, :

_b) Trong thdi han 05 ngay lam viée, truée ngay hét thoi han bi dinh ch1 theo
quyét dmh xi.phat, co s& didu tri bi dinh chi phai giri hd so v& viée chap hanh
xong quyet dinh xu' phat vi pham hanh chinh (sau day goi 14 hd so khac phuc vi
pham) vé S¢ Y té theo mét trong cac hinh thitc quy dinh tai khoan 2 Diéu'9 Nghi
dinh nay.

Vien]
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2. Thia tuc cong bé lai hoic hity hd so cong bd du didu kién dbi véi co s&
diéu trj bj dinh chi sau khi hét thoi han bj dinh chi:

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

a) Truong hop hd so di diéu kién, S& Y té ¢6 trach nhiém thye hién cong b6
lai cho co s& didu trj da didu kién diéu trj nghlen cac chét dang thude phién bing
thube thay thé trén trang théng tin dién tir cua S Y té;

b) Truorng hop co sé diéu tri b dinh chi khéng khac phuc céc vi pham hodc
viéc khéc phuc céc vi pham khong dap (img cac quy dinh tai Piu 16, Pidu 17 va
Pidu 18 Nghi dinh nay, S& Y té thic hién viéc huy ho so cong bb cia co s didu
__tri bi dinh chi trén trang thdng tin dién tir cia S& Y té theo quy dinh tai Diéu 25
Nghi _dinh nay.

3. Trudng hop co s& didu tri bi dinh chi hoat déng c6 thdi han trén 12 thang,
$& Y té thuc hién viéc hity hd so cdng b cta co s¢ didu tr trén trang thong tin
dién tir cha S& Y té theo quy dinh tai Pidu 25 Nghj dinh nay. Sau khi hét thoi han
bi dinh chi hoat dong theo quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh, viéc cng bd
du didu kién diéu trj nghién céc chét dang thudc phién dbi véi co s& didu trj thuc
hién theo quy dinh tai Didu 20 Nghi dinh nay.

Pitu 23. Hiy hb so ¢ong bd cha co sé diéu tri
Co s& diéu trj bi hity hd so cong bb trong cac trudng hop sau day:
1. Co s& diéu trj d& nghi dimg hoat d6ng.

2. Co s& diéu tri khong trién khai diéu tri nghién céc chit dang thubc phién
bang thuoc thay the sau 12 théng ké tir ngay hd so cong bo cua co sé dieu tri duoc
dang tai trén trang thong tin dién tir cia S& Y té.

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

4. Co sé diéu tri bj dinh chi hoat ddng c6 thoi han theo quyét dinh xtt phat
vi pham hanh chinh nhung khong khic phuc céc vi pham hodc viéc khéc phuc
céc vi pham khéng dap (g cac quy dinh tai Diéu 16, Bidu 17 va Diéu 18 Nghi
dinh nay.

Diéu 24. Thi tuc hity hd so cong bb dbi véi co s6 didu tri aé ngh1 dirng
hoat djng - ‘

1. Trong thoi han 30 ngay trude ngay chim dit hoat dong, co s¢ diéu tri dé
nghi hity hd so cong bd c6 trach nhiém thong bao bing vin ban vé S& Y té noi da
cdng bd hd so ctia co 56 didu tri. Viéc théng bao bﬁng van ban thuc hién theo mot
trong céc hinh thire quy dinh tai khoan 2 Piéu 9 Nghi dinh nay.

vw. ThuVienl]
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2. Trong thoi han 05 ngdy 1am viéc, ké tir ngdy nhén dugc van ban thong béo
cha co s& diéu tri, S¢Y t€ thyc hién tha tuc huy hd so cong b cia co s diéu trj
theo quy dinh tai Diéu 25 Nghi dinh nay.

Didu 25. Thi tyc hiy | hd so cong bd ciia co s¢ didu tri vi pham quy dinh
tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 23 Nghi dinh nay

Khi phat hién co s¢ didu tri vi pham céc quy dinh tai khoan 2 va khoén 3
Diéu 23 Nghi dinh nay, S& Y té ¢6 trich nhiém:

1. Théng bdo béng vin ban cho co s¢ didu trj ve viéc hity hé so cong bd cta
co s¢ diéu tri trén trang thong tin dién tir ciia S Y té.

o

2. Thyc hién vigc huy hd so cong bd cla ¢o s¢ diéu tri trén trang thong tin
dién it cia S& Y té,

Ditu 26. Trach nhiém ciia co s& didu tri

1. Chi dugc thuc hlen viéc diéu tri nghién cac chit dang thubc phién bang
thube thay thé sau khi da cong b6 du diéu kién diéu trj nghién cac chat dang thubc
phién bing thudc thay thé.

2. T chuc didu tri nghién cac chit dang thubc bing thubc thay thé theo
" huéng dan chuyén mén clia B§ Y té,

3. Thue hién ché d6 thong ké béo céo theo quy dinh ciia B Y té.

Muc 3

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

Pidu 27. Nguyén tic didu tri nghlen cdc chit dang thubc phlen bing
thubc thay thé

1. Bleu tri nghién cac chat dang thubc phién bing thudc thay thé ch1 duoc thye
hién khi ngudi nghién cac chit dang thubc phién tr nguyén tham gia diéu tri.

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

Pidu 28. Ap dung phap Init trong didu tri nghién cic chit dang thuoc
phign bing thuoc thay thé

1. Ngudi nghién céc chit dang thude phién co trach nhiém déng ky tham gia
. diéu tri nghién c4c chét-dang thubc phién bang thudc thay thé theo quy dinh tai
Nghi dinh nay ho#ic ddng ky cai nghién ma tiy ty nguyén theo quy dinh tai Nghj
dinh s 116/2021/ND-CP ngay 21 thang 12 nam 2021 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot sb diéu ctia Luat Phong, chong ma tiy, Ludt Xir Iy vi pham hanh chinh
ve cai nghién ma tity va quan ly sau cai nghién ma tity (sau diy goi 13 Nghi dinh
s6 116/2021/NP- -CP).

* Tek +84-28-3930 3279 *
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2. Khéng lap hd so dé nghi 4p dung bién phép xit ly hanh chinh dua vao co
s& cai nghién bét budc d6i voi ngu’én dang tham gia diéu tri nghién cac chét dang
thudc phién bing thudc thay thé quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

3. Khéng 4p dung quy dinh tai khoan 2 Diéu nay dbi véi mot trong cac trudng
hop sau:

a) Ngudi ngh1¢n céc chit dang thubc phién da déng ky tham gia diéu tri nghién
céc chat dang thubc phién bing thudc thay thé nhung khéng thuc hién viéc didu tri;

b) Céc déi twong quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Didu 36 Nghi dinh nay.

Didu 29. Pbi twgng dang ky tham gia didu trj nghign c4c chit dang thuéc
phién béng thudc thay thé

1. Nguorl nghién cac chét dang thuoc phién tu nguyén tham gia diéu tri nghién
cac chit dang thube phién bang thube thay thé va cam két tun thi didu tri nghlen

c4c chit dang thuéc phién bﬁng thudc thay the Pbi véi ngudi nghién cac chét -

dang thudc phién tir i 12 tudi dén dudi 18 tudi, chi duoc dang ky tham gia didu
tri nghién céc chit dang thubc phién bing thudc thay thé sau khi c6 su dong y
béing vin ban cia ngudi dai dién hop phép cua nguai dé.

2. Pham nhan, trai vién, hoc sinh trudng gido dudmg (sau day goi la dbi tuong
quan 1}7) nghién cac chit dang thudc phién truéc khi dugc dua vao quan ly trong
trai giam, trai tam giam, co s& gi4o duc bit budc, truomg gléo dudng (sau diy goi
13 co s¢ qué.n 1y) tr nguyén tham gia diéu tri nghién c4c chit dang thuoc phién
bang thuoc thay the va cam két tufn thu diéu tri nghién céc chit dang thudc phién
biing thubc thay thé. Déi véi ngudi nghién céc chét dang thudc phién tir di 12 tudi
dén dusi 18 tdi (khong bao gdm pham nhin trong trai giam), chi dwoc ding ky
tham gia diéu tri nghién cac chét dang thudc phién bing thudc thay thé sau khi c6
su ddng y bing vin ban clia ngudi dai dién hop phép ciia ngudi do.

Dleu 30. Ho so dang ky tham gia didu tri nghién cac chat dang thudc
phién bang thude thay thé T

1. Dbi véingudi nghién céc chét dang thudc phién theo quy dinh'tai didm ¢ khoén
5 Diéu 27 Lu4t Phong, chéng ma tiy:

a) Don déng ky tham gia didu trj nghién c4c chét dang thubc phién bing
thube thay thé theo Miu s6 09 quy ¢ dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghl dinh
ndy. DBéi véi ngum tir d 12 tubi dén dudi 18 tudi, don ding ky tham g1a didu trj
nghién c4c chét dang thubc ph1en bing thudc thay thé phéx cb xéc nhén cia ngudi
dai dién hop phap cta ngudi 1am don;

b) Bén sao Quyet dinh tham gia diéu tri nghién cac chit dang thuoc phién
bang thubc thay thé do Uy ban nhan dan c4p x4 ban hanh theo MAu sé 10 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

2. Pbi véi ngudi nghién cée chét dang thubc phién tu nguyén dang ky tham
gia diéu tri nghién céc chit dang thudc phién bing thubc thay thé:
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a) Pon dang ky tham gia didu tri nghién cdc chét dang thudc phién bing
thubc thay thé theo MAu s6 09 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghl dinh
nay. Béi véi ngudi tir da 12 tudi dén dudi 18 tudi, don ding ky tham gia diéu tri
nghién cac chit dang thudc phién bang thubc thay thé phai c6 x4c nhin ciia ngudi
dai dién hop phap clia ngudi 1lam don;

b) Phiéu két qua xéc dinh tinh trang nghién ma tuy theo Mu s6 04 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 109/2021/ND-CP ngay 8 thang 12
nim 2021 cia Chinh phii quy dinh co s& y té du diéu kién x4c dinh tinh trang
nghién ma tiy va hd s, trinh ty, thi tuc x4c dinh tinh trang nghién ma tay (sau
day goi 1a Nghi dinh s 109/2021/ND-CP).

Diéu 31. Tiép nhin tham gia diéu trj nghi¢n céc chit dang thude phi¢n
bing thudc thay thé ddi véi nguwdi nghién cic chat dang thudc phién theo quy
dinh tai diém ¢ khoan 5 Diéu 27 Luit Phong, chéng ma tiy

1. Ngudi nghién cac chit dang thuéc,phién dang ky tham gia diéu tri nghién cac
chat dang thudc phién bing thudc thay thé ndp ho so theo quy dinh tai khodn 1 Dicu
30 Nghi dinh nay cho co s& dicu tri thay thé noi nguoi dé ¢6 nhu cau dugce diéu tri.

2. Sa}u khi nhép duochd so dang ky diéu tri nghién céc chét dang thude phién
bang thubc thay thé, co sd diéu tri thay thé c6 trach nhiém:

a) T6 chirc kham 14m sing v xét nghiém theo huéng d3n chuyén mon ciaBo Y té;

b) Trudng hop di tidu chuin tham gia diéu tri nghién cdc chét dang thubc
phién bing thubc thay thé, co s¢ didu trj thay thé thuc hién didu tri theo huéng
dén chuyén mon ciia B Y té va giri Théng béo tiép nhan didu tri nghién cac chat
dang thubc phién bing thudc thay thé cho Uy ban nhan dan cAp x4 noi ngudi ding
ky tham gia diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bing thube thay thé cur tru

theo MAu s6 11 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

¢) Trudng hop khong du tidu chuén tham gia diéu tri nghién céc chét dang
thuée phién bing thubc thay thé, co s& didu tri thay thé gui Thong béo khong tiép
nhén diéu tri nghlen c4c chét dang thube phlen bang thudc thay thé cho Uy ban
nhan dén cdp x4 noi ngudi dang Ky tham gia dlcu tri nghién cac chit dang thubc
phién bang thudc thay thé cur tri theo MAu s6 12 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

3. MAu 6 11 va MAu s6 12 dwoc 14p thanh 03 ban: 01 ban giri ngudi ding
ky tham gia diéu tri nghién cAc chét dang thube phién_ bing thude thay thé hogc
ngudi dai dién hop phép cha ngudi ding ky tham gia diéu tri nghién cac chit dang
thube phién bing thudc thay thé trong tru'ong hop ngudi d6 tir du 12 tudi dén dudi
18 tudi; 01 ban giri Uy ban nhan dén clp x3 dé biét va phéi hop quan 1y ngudi
tham gia didu tri nghién cdc chét dang thubc phién bang thude thay thé; 01 ban
Iwu hd so didu tr cia ngudi dugc diéu tri nghién cac chét dang thudc phién bing
thudc thay thé tai co s& didu trj thay thé.

Vienl
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Pidu 32. Tiép nhdn tham gia diéu tri nghig¢n cac chit dang thude phién
bing thubc thay thé ddi véi nguwdi nghién cdc chit dang thude phién ty
nguyén ding ky tham gia didu trj

1. Ngudi nghién c4c chét dang thudc phién ty nguyén dang ky tham gia diéu
trj nghién cac chét dang thudc phién bing thudc thay thé nop hd so theo quy dinh
tai khoén 2 Piéu 30 Nghj dinh nay cho co s& diéu trj thay thé noi ngudi d6 c6 nhu
ciu dugce diéu tri.

2. Quy trinh tiép nhén tham gia diéu trj nghién c4c chit dang thudc phién
bing thudc thay thé thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu 31 Nghi
dinh nay.

Piéu 33. Tiép nhén didu trj nghlgn cic chit dang thuéc phién bing thude
thay thé ddi véi ngwdi nghién cac chit dang thude phign khi duge dwa vao
quan ly tai co s& quan ly

1. Bbi tugng quan 1y nghién céc chét dang thubc phién trudc khi duge dua
vao co s& quéan ly diang ky tham gia diéu trj nghién cac chét dang thubc phién bang
thuéc thay thé ndp ho so theo quy dinh tai khoan 1 hogc khoan 2 Diéu 30 Nghj
dinh nay cho co s& quéan ly noi ngudi d6 c6 nhu cdu dugc didu tri.

2. Sau khi nhan duge hd so ding ky tham gia diéu tri nghién c4c chit dang
thudc phién bing thudc thay thé, co s& quan 1y ¢6 trach nhiém td chire hoic phdi
hop véi co s& y té ngoai cong ddng kham 14m sang, xét nghiém va diéu tri nghién
c4c chit dang thuéc phién bing thuéc thay thé theo huéng din chuyén mon cia
B4 Y té.

Didu 34, Chuyen tiép didu tri nghién cac chit dang thubc phién bing

. thudc thay thé

1. Chuyén tiép diéu tr1 nghle,n c4c chit dang thubc phién bang thudc thay thé
(sau day goi la chuyen tiép diéu m) déi voi ngum dang tham gia diéu tri nghién
céc chét dang thudc phién bing thubc thay thé ngoai cong ddng:

a) Ngudi dang tham gia diu tri nghién cac chét dang thubc phién bing thudc
thay thé nop Pon d& nghi chuyén tiép diéu tri nghién cac chét dang thudc phién
béng thube thay thé theo M3u sb 13 quy dinh tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghi
dinh nay cho co sé& diéu tri thay thé noi ngudi d6 dang diéu tri;

b)'Co s& diéu trj thay thé co trach nhiém 13p Bén tém tét bénh 4n didu tri
nghién céc chét dang thubc phién bing thubc thay thé (sau day goi 12 Ban tom tht
benh 4n) theo MAu sb 14 quy dinh tai Phu luc ban hanh kem theo Ngh1 dinh nay
aé cap cho ngum dang tham gia diéu trj nghién céc chat dang thubc phién bing
thudc thay thé khi ngudi dé chuyén di;
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¢) Co s& didu tri thay thé noi ngudi dang tham gia didu trj nghién céc chit
dang thuc phién bing thudc thay thé chuyén dén c6 trach nhiém tiép nhan didu
tri cho ngudi d6. Trudng hop khéng ddng ¥ tiép nhén, phai tra 101 bing van ban
vanéu 1o ly do.

2. Chuyén tiép diéu trj d6i véi ngudi dang tham gia didu trj nghién cac chit
dang thudc phién bing thudc thay thé trong trudng hop co s didu tri thay thé b
dinh chi hoat déng c6 thdi han theo quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh (sau
day goi 1a co s& didu trj thay thé bj dinh chi):

a) Trong thai han 02 ngdy lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc quyét dinh xir phat
vi pham hanh chinh, co s& diéu trj thay thé bj dinh chi c6 trdch nhiém béo cao S&
Y té noi dat try s& dé SO Y té chi dinh cAc co s¢ diu tri thay thé thudc thém quyén
quan ly (sau day goi 1a co s& diéu tri thay thé drgc chi dinh) thuc hién tiép nhan,
diéu tri cho ngudi dang tham gia didu tr] tai co s& diéu trj thay thé bj dinh chi;

b) Sau khi nhén dugc thong bao cia S&¢ Y té vé& co s& didu tri thay thé duoc
chi dinh, co s¢ didu trj thay thé bj dinh chi ¢6 trach nhiém 14p ban tém tit bénh &n
theo MAu sé 14 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay dé cép cho
ngudi dang tham gia diéu tri nghién cc chit dang thubc phién bing thubc thay
thé tai co s& coa minh;

¢) Trong thdi han 02 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duge chi dinh cua S&
Y t, co s& didu trj thay thé dugc chi dinh c6 trach nhiém tiép nhan didu trj cho
ngudi dang tham gia didu tri nghién cic chét dang thubc phién bing thube thay
thé ctia co s diéu tri thay thé b dinh chi;

d) Co s¢ didu tri thay thé’duqc chi dinh c6 trach nhiém chuyén ngudi dang
tham gia diéu tri nghién céc chét dang thude phjén bang thudc thay the vé diéu tri

Jai tai co sd diéu tri thay Ihé cii sau khi S& Y té thurc hién thi tuc cong b lai déi°

v6i co SO didu tri thay thé bi dinh chi khi hét thoi han bi dmh chl theo quy dmh
* tai khoan 2 Diéu 22 Nghj dinh nay.

3. Chuyén tiép diéu tri d6i véi ngudi dang tham gia didu tri nghién céc
chit dang thubc phién biang thudc thay thé trong trudng hop co s didu tri thay
thé d& nghi hiy hé so cong bd da didu kién diéu tri nghién cac chit dang thubc
phlen bang thudc thay thé (sau day goi 14 co s& didu trj thay thé d& nghi hiy hd

-s0 céng bd):

a) Trong thdi han 02 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén vin ban dé nghi hay
hd so cong bd di didu kién diéu tri nghién cac chit dang thube phién bing thude
thay thé cia co sd diu trj thay thé, S6 Y té c6 trach nhiém chi dinh cac co sd didu
tri thay thé thudc thAm quyén quan Iy thyc hién tiép nhan diéu tri cho ngudi dang
tham gia diéu trj nghién cac chit dang thudc phién bing thudc thay thé cia co sd
diéu tri thay thé dé ngh1 hity hd so cong bd;
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b) Sau khi nhin dugc thong béo cua S¢ Y té vé co s diéu trj thay thé dugc
chi dinh, co s¢ diéu trj thay thé dé nghi huy hd so cong bd c6 trach nhiém lp ban
t6m tt bénh én theo Mau sb 14 quy dinh tai Phu lyc ban hanh keém theo Ngh1 dinh
nay aé cap cho nguén dang tham gia diéu trj nghién c4c chit dang thudc phién
béng thubc thay thé tai co s& ciia minh;

¢) Trong thdi han 02 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhéan dugc chi dinh cua S&
Y té, co s¢ didu tri thay thé duge chi dinh cé trach nhiém tiép nhan didu trj cho
ngubl dang tham gia diéu trj | nghién cdc chit dang thudc phién bing thubc thay
thé ctia co s¢ didu tri thay thé dé nghi huy hd so céng bd.

4. Chuyen tlep didu trj d6i véi ngufn dang tham gia diéu trj nghién céc chét
dang thubc phién bing thubc thay thé gifra c4c co s& quan 1y:

a) Co s& quén Iy c6 trach nhiém I4p ban tém tit bénh 4n theo MAu s6 14 quy
dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay 4é cép cho ngudi dang tham
gia diéu trj nghién c4c chét dang thuéc ph1¢n bing thubc thay thé khi ngudi d6
chuyén di;

b)\Co sO quén ly n(r’l nguov} da.r!g tham gia diéu tri nghién céc phat dang thubc
phién bing thudc thay the chuyén den c6 trach nhiém tiép nhén dieu trj cho ngudi
d6. Trudng hop khong dong y ti€p nhén, phéi tra 10i bang vin ban va néu rd ly do.

5. Chuyép tiép di,éu trj cho ngudi dang tham gia didu trj nghién cAc chét dang
thudc phién bang thudc thay the dugc trd vé cong dong tir co s& quan ly:

a) Co s& quén ly ¢6 trach nhiém 1ap ban tém tat bénh 4n theo MAu s6 14 quy
dinh ta1 Phu luc ban hanh kém theo Nghi din}} nay dé clp cho ngudi dang tham
gia di€u tri nghién cdc chit dang thuéc phién bing thubc thay thé khi nguai dé try
vé cong dong;

b) Co s¢ didu tri thay thé noi ngudi dang tham gia diéu tri nghién céc chét

dang thuc phién bing thudc thay thé dang ky dleu tri ¢é trach nhiém thp nhan.

diéu tri cho ngudi d6. Truong hop khong dong ¥ tlep nhan, phai tra 1oi bing vin
ban va néu 1 ly do.

Diku 35. Cip phat thudc didu tri thay thé nhleu ngay

1. Ngudi dang tham gia d diéu tri nghlcn c4c chét dang thudc phién bing thubc
thay thé dugc cdp phat thudc diéu tri thay thé nhiéu ngay trong c4c tnrdng hop sau:

) a) Dang diéu tri nghién céc chit dang thubc phién béng thudc thay thé & giai
doan 6n dinh lidu va tuin tha didu tri tdt;
b).Bléu tri ndi trd tai co s& khdm bénh, chita bénh;

¢) Piéu tri ngoai tri cdc bénh 1y khc ma khong thé dén co s& diéu tri dé
udng thudc hang ngay

2. Cép phat thuoc diéu trj thay thé nhiéu ngay quy dinh tai khoan 1 Diéu nay
thuc hién theo huéng dan chuyén mén cua BS Y té.
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3. Viée tb chirc cip phét thudc didu trj thay thé nhidu ngay duoc thue hién
nhu sau:

a) Co sé& didu tri thay thé c6 trach nhiém gm danh sach ngudi dang tham gia
didu tri nghién céc chit dang thubc phién bang thudc thay thé dugc cap thudc
nhiéu ngdy hodc ngudi dang tham gla diéu tri nghlen cac chit dang thuoc phién
bing thuéc thay thé dimg cap thudc nhidu ngay vé& Uy ban nhén dan cép x4 noi
ngudi do cu tri;

b) Uy ban nhéin dan cép x4 chi dao cdc co quan c6 lién quan phél hop quan
1y ngudi dang tham gia diéu tri nghién c4c chét dang thudc phién bang thudc thay
thé dugc clp thube nhidu ngay.

Pidu 36. Chim du1 va hoan thanh dleu tri dabi voi ngudi dang tham gia
didu tri nghién cac chét dang thude phién bang thube thay thé

1. Ngudi dang tham gia dlpu tri tu ¥ chdm durt didu trj nghién cac chét dang
thudc phién béng thudc thay the.

2. Ngudi dang tham gia diéu trj bi chdm dirt didu tri kh1 vi pham mot trong

cac quy dinh sau;
~a) Khong tuén thi quy trinh chuyén mén vé& didu tri nghién cac chit dang
thudc phién bang thuoc thay the tir 02 1an trd 1én trong vong 06 thang;

b) Cd xét nghlem du'(mg tinh v&i cac chét dang thubc phién lién tlep tr 02
14n trédr 1én (trix thudc diéu tri thay thé) trong vong 12 thang sau khi da dat liéu diéu
tri duy tri;

_¢) C6 xét nghiém duong tinh véi cac chat ma tiy khéc ngoai cac chat dang
thuoc phién;

d) (;é hanh vi x4m pham tai san cda co quan, td chirc; tai san, strc khoe, danh dy,
nhan pham cla céng dan hodc ciia ngwdi nude ngoai; vi pham trat ty, an toan xa hoi;

d) Tuy bd khong dén ubng thubc tir 30 ngay tra 1én.

3. Thii tuc cham dirt didu tri nghién c4c chit dang thudc phién bing thuoc .

thay thé:

a) Khi ngudi dang tham gia didu tri nghién céc chit dang thude phién bing
thudc thay thé ty v cham dit didu tri theo quy dinh tai khoan 1 Didu nay hodc vi
pham mét trong cdc ndi dung quy dinh tai khoan 2 Didu nay, co s¢ didu tri thay thé
¢6 trach nhiém cham dut diéu tri va thong béo v& viéc chim duat diéu tri nghién cac
chét dang thudc phién bing thudc thay thé cho Uy ban nhéan dan cdp x4 noi ngudi
do cu tri theo MAu sb 15 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Sau khi nhén dugc vén ban quy dinh tai diém a khoén nay, Uy ban nhén
dan cap x4 thue hién viéc 14p hd so d& nghi 4p dung blen phap dua vio co s& cai
nghién bt bugc theo quy dinh tai Didu 40 Nghi dinh sé 116/2021/ND-CP.
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4. Nguén d4 hoan thanh diéu tri nghlen c4c chit dang thudc phién bang thubc
thay thé khi duoc co s& diéu tri thay thé xéc dinh d& hoan thinh qua trinh diéu trj
theo huémg dan chuyén mén cua By Y té. Viéc cong nhén nguoi da hoan thanh
diéu tri nghién c4c chét dang thudc phién bing thubc thay thé thyc hién nhu sau:

a) Khi ngudi dang tham gja diéu trj nghxen chc chét dang thubc phién bing
thudc thay thé duge xéc dinh [a hoan thanh didu tri, co s& didu trj thay thé c6 trach
nhiém thong béo vé v1ec hoan thanh diéu trj nghién cdc chit dang thubc phu;n
bing thubc thay thé cho Uy ban nhén dén clp x4 noi ngudi d6 cu trit theo Mau sb
16 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Sau khi nhén dugc thong béo clia co s& didu tri thay thé, Uy ban nhan dan
¢4p x4 thyc hién quan ly sau cai nghién ma tiy theo quy dinh tai khoén 1 Diéu 40
Luit Phong, chéng ma tay.

Piéu 37. Che dé don voi ngu’m tham gia didu tri nghign cac chit dang
thude phién bang thudc thay thé

1. Ngudn kinh phi mua thubc thay thé dé cép mién phi cho ngudi tham gia

diéu tri nghién cac chit dang thubc phién bing thuéc thay thé gbm:
a) Ngén sich nha nuéc;

b) Ngudn tai tro, vién tro, ddu tu, tang cho cia td chire, ¢4 nhén trong nudc
va nudc ngoai;

¢) Céc ngudn tai chinh hop phap khac.

2. Ngéan sé&ch nha nuée bdo dam toan bo chi phi kham strc khée, chi phi diéu tri

nghién céc chit dang | thudc phlen bang thubc thay thé cho cac déi tirgng tham gia
diéu trj nghién c4c chat dang thudc phién bing thubc thay thé trong co s& quén ly.

3. Ngén s4ch nha nuéce hd trg téi thidu 95% chi phi kham sirc khée va clii ph1 :

didu tri nghién ‘cac chit dang thudc phién biing thube thay thé cho ngudi dang
tham gla didu tri nghién céc chit dang thube phién bing thudc thay thé dm véi
chc d6i tugng sau day:

a) Thuong binh,;

b) Ngudi bj nhiém chét doc héa hoc suy gidm kha ning lao dong tir 81% trd fén;

¢) Ngudi thude hd nghéo;,
d) Ngudi cao tudi 6 don khong noi nuong tua;

d) Tré em md cbi;

e) Nguoi khuyét tat ning va dac biét nang.
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Chwong IV
TU VAN VA XET NGHIEM HIV

Muc1
TO CHUC TU VAN VA PIEU KIEN THUC HIEN XET NGHIEM HIV

Didu 38. T chirc tir véin vé phong, chéng HIV/AIDS
1. T4 chirc tir vin v& phong, chéng HIV/AIDS bao gdm:
a) Cosdyté;

b) Co s& ngoai y té.

 2.Didu kién td chirc hoat dong tu vén vé phong, chbéng HIV/AIDS thuc hién
nhur sau:

a) Déi véi co s¢ y té quy dinh tai dlem a khoan 1 Diéu nay da co glay phép
hoat dong theo quy dinh ciia phap lujt vé kham bénh, chita bénh, hodc quyet dinh
thanh Iap clia co quan nha nudc c6 thim quyén, hojic g1ay ching nhan diu tu,
hojc gidy ching nhan déng ky doanh nghiép, khi trién khai tu vén vé phong,
chéng HIV/AIDS cin dép tmg cac didu kién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 5
Nghi dinh s6 63/2021/ND-CP;

b) Co s& ngoai y t& quy dinh tai diém b khoan 1 Didu nay d4p tmg cic didu
kién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 5 Nghi dinh sb 63/2021/ND-CP.

3. Trude khi chinh thirc hoat dong it nhit 05 ngay 1am viéc, td chirc tr van
vé phong, chéng HIV/AIDS quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay giri Thong bao
hoat dong t& chic tu vén v& phong, chéng HIV/AIDS theo MAu s6 17 quy dinh
tai Phu luc bah hanh kém theo Nghi dinh nay dén S& Y té noi tb chic tir van dit
tru s& chinh.

4. Hinh thirc t vén v& phong, chéng HIV/AIDS gdm:
a) Tu vAn c4 nhén;
b) Tur vén nhém.

5.Té cht’{c trién khai hoat dong tu vin v& phong, ck}éng HIV/AIDS thyc hién
theo hudng dan tai khoan 1, khodn 2 va khoan 3 Diéu 22 Luit Phong, chong
HIV/AIDS.

* 6. Uy ban nhén dan cac cp ¢6 trich nhiém chi dao cic co quan chuyén mén

trén dia ban quan ly huéng dén, kiém tra, gi4m sét hoat dong v& tu vén phong,
chong HIV/AIDS.

Diéu 39. Piéu kién thyc hién xét nghiém sang lgc HIV
1. Xét nghiém sang loc HIV do co s¢ y té cung cép:
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Ngoai viéc dép img cic diéu kién chung ddi véi co sé xét nghiém theo quy

dinh tai khoan 8 Piéu 40 Nghj dinh s 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim
12023 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mét s diéu ciia Luét Khém bénh, chira bénh
(sau day goi 1a Nghj dinh s8 96/2023/ND-CP) hojc ddp tmg cic 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 HIVdocosoy
t€ cung clp (sau ddy goi 1a Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP) phai dap tmg thém
c4c diéu kién sau day:

a) Nhan sy: nhan vién xét nghiém ¢6 trinh do chuyén mén tir cao ding try
1én thudc mt trong cac chuyén nganh y, hodc dugc, hojc sinh hoc, hodc héa hoc
va c6 gifly chimg nhan hoan hanh tip huén vé k¥ thuit xét nghiém HIV;

b) C6 thiét bj xét nghiém va bao quén sinh phim, mAu bénh phém phi hop
véi k¥ thudt xét nghiém HIV ma co s& dé thyce hién;

_¢) Co s¢ vat chét: ¢6 dia diém cb dinh.

2. Xét nghiém sang loc HIV tai cong ddng:

a) Ngudi lam xét nghiém c6 gidy chimg rihgn hoan thanh tap huén vé tr vén,
xét nghiém HIV;

b) C6 dung cu xét nghiém, bao quan sinh phim phu hgp véi loai sinh phim
xét nghiém HIV duge sir dung; :

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

Diu 40. Didu kién co s& thyre hién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

1. Nhén su:

a) Nguoi phy trach chuyén mén c¢6 trinh d§ dai hoc chuyén nganh vy, dugc,
sinh hoc hoic héa th trd 1&n; c6 kinh nghiém thyc hién xét nghiém HIV tir 06

thang tro.1én va co gidy chu’ng nhén hoan thanh tap hudn v& xét nghiém khing
dinh HIV;

b) Nhén vién x¢t nghiém phai c6-vén béng, chimg chi dao tao phu hop véi
k¥ thuét xét nghiém khﬁng dinh HIV ma co s& d6 thuc hién.

2. Thiét bi thyc hién xét nghiém va bao quan sinh phim, mAu bénh phim phu
hop va&i k¥ thuét xét nghiém HIV.

3. Co s vit chit:

a) Co s& khdm bénh, chita bénh thuc hién theo quy dinh tai khoén 8 Diéu 40 va
khoan 5 Piéu 53 Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP; -

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

4. Pidu kién vé dam béo chét lu'cmg va nang luc thyre hién xét nghlem HIV:
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a) C¢ thoi gian thuc hanh xét nghiém khang dinh HIV it nhét 03 thang lién
_tuc tinh dén trudc ngay ndp hd so d& nghi cAp méi gifly chirng nhan da diéu kién
xét nghiém khing dinh HIV duong tinh;

b) Trong thoi gian thyc hanh x€ét nghiém HIV theo quy dinh tai diém a khoan
nay phai thyuc hién dwoc it nhit 30 mau nghi ngd duong tinh. Trudng hop thyc
hién xét nghiém bing mdy phai thyc hién k¥ thudt it nhét 20 lan;

c) Co két qua thyc hién xét nghiém chinh xéc trén bd mAu kiém chuén do co
8@ xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chicu gui.

Didu 41. Didu kién co s& thwe hi¢n xét nghiém khing djnh HIV dwong
tinh tham chiéu

Co s& thire hién xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh tham chiéu ngoai
viéc dap g cac diéu kién quy dlnh tai Diéu 40 Nghj dinh nay cin dép tmg thém
cac didu kién sau:

1. Nhén su phai ddm bao nhu sau:

a) Ngudi phu trach chuyén mén c6 trinh d6 sau dai hoc chuyén nganh y ho#ic
sinh hoc va ¢6 kinh nghiém thue hién xét nghiém HIV tir 05 ndm trd 1€n;

b) Céanhén Yién dugc giao nhiém vy vé quan ly chét lugng xét nghiém, xay
dyng by mau chuan, bao dam an toan sinh hoc phai c6 trinh 49 dai hoc chuyén
nganh y hodc sinh hoc va c6 kinh nghiém thyc hién xét nghiém HIV tr 03 ndm
trd 1én.

2. Co s& vt chét phai dap tmg diéu kién sau:

Pép ing cac didu kién cua co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép 11 theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

3. Th1et bi dam bao cac didu kién sau: ‘

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

. b) Co thiét bi y té thuc hién xét nghiém HIV bang cac k¥ thuit don gian,
mién dich ddnh diu, sinh hoc phén tir.
4. Piéu kién v& quan ly chét lrgng va ning luc thuc hién xét nghiém HIV:
a) Dat Tiéu chuén qubc gia TCVN ISO 15189 hodc twong duong quy dinh
cho phong xét nghiém. Trong trudong hop c6 san xuat va cung cap mau ngoai kiém
tra va ngi kiém tra phai dat thém Tiéu chudn quéc gia TCVN ISO 17043;
~ b) C6 khé ning quan 1y diéu phéi va cung cip chwong trinh ngoai kiém, ni
ki€m cho céc phong xét nghiém HIV khae;
¢) C6 kha nang hd trg xay dung cac quy trinh chufn v& thao tac k¥ thudt xét
nghiém HIV cho cic co s& xét nghiém tham khao va thue hién;
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d) C6 kha ning xdy dung phuong cich xét nghiém HIV va ddo tao vé& xét
nghiém HIV;

d) C6 ngén hang mAu phuc vy cho viée bao dim chit hrong xét nghiém HIV,

€) C6 kha nang phdi hop hodc td chirc trién khai cac nghién ciru khoa hoc
lién quan dén sinh bénh hoc, mién dich HIV; nghién c(ru ddnh gi4 cdc phuong
céch xét nghiém HIV, chit lugng sinh phim xét ngh1em HIV trén thyc dia va cac
nghién cfiru khéc c6 lién quan;

g) Thuc hién duoc tht ca cac phuong phap xét nghlem HIV bing k§ thuat
khéc nhau ddng thoi phai ¢6 kha ning 1am xét nghiém xé4c nhén tinh trang nhiém
HIV cua céc trudng hop c6 két qua xét nghiém khé x4c dinh hogic khong dong
nhét két qua gifra cac co s& xét nghiém khéc nhau;

h) Pugc Té chirc Y té thé gidi hodc cac td chic qudc té uy tin vé xét nghiém
dénh gid va cong nhan du didu kién 1a co sé xét nghiém tham chiéu v& HIV (néu c6);

i) Tham gia va dat ke} qué chuong trinh ngoai kiém hing nim v& xét nghiém
HIV cia cic co quan va t6 chitc quoc t€ cd uy tin. .

Muc 2

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

Pidu 42. Thim quyén cip méi, cip lai, diéu chinh, thu hdi gidy chu'ng
nhén dd diéu ku;n xét nghlem khing dinh HIV dwong tinh hojc quyét dinh
chi dinh, quyét dinh didu chinh, thu hai quyet dijnh chi dinh co sé xét nghiém
khang dinh HIV duwong tinh tham chiéu va dinh chi hoat ddng xét nghiém
khing dinh HIV dwong tinh-hoic xét nghigm khing dinh H1V dwong tinh
tham chiéu

1. B8 Y té cAp mdi, cép lai, diéu chmh thu hdi glay chimng nhén du diéu kién
xét nghiém khing dinh HIV duong tinh (sau ddy goi la giay chimg nhén di diéu
kién), dinh chi hoat d6ng xét nghiém khang dinh HIV duong tinh d6i véi cac co
so thyc hién xét nghiém HIV tryc thuje 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
dvong tinh tham chiéu, dinh chi hoat déng xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh tham chiéu.

2. Bé Québc-phong clp méi, cp lai, diéu chlnh thu hdi gidy chimg nhan.du. -

diéu kién va dinh chi hoat déng xét nghiém khang dinh HIV duong tinh dbi véi
céc co s¢ thuc hién xét nghiém HIV thudc thdm quyén quén 1y.

3. Bo Cong an cAp méi, cp lai, diéu chinh, thu hdi gidy chimg nhén du diéu
kién va dinh chi hoat ddng xét nghiém khang dinh HIV duong tinh déi véi céc co
s& thyc hién xét nghiém HIV thudc thAm quyén quan ly.
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4. Co quan chuyén mén v& y té thudc Uy ban nhén dan cép tinh cip méi, chp
lai, diéu chinh, thu hdi gidy chimg nhén du didu kién va dinh chi hoat dong xét
nghiém khang dinh HIV dwong tinh dbi voi cac co sé thuc hién xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh trén dia ban quan ly, trir trudng hop quy dinh tai cdc khodn
1,2 va 3 Pidu nay.

Diéu 43. Hb 50 d@ nghi cAp méi, cAp lai, diéu chmh gidy chimg nhan du didu

kién xét nghiém Kkhiing dinh HIV dwong tinh va quyét dinh chi dmh quyét dinh

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

1. Hd so dé nghi c@p méi gidy chimg nhén du diéu kién hodc quyét dinh chi
dmh co s¢ xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu gom:

a) Don d& nghi cAp méi gidy chimg nhan dd diéu kién xét nghiém khing dinh HIV
duong tinh hofic quyet dinh chi dinh co s xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham
chiéu theo MAu s6 18 quy dinh tai Phy lyc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

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

¢) Ban ké khai thiét b xét nghiém HIV clia co s xét nghiém theo 'Ma’lu $622 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) So dd mat b%mg noi thuc hién xét nghiém;
d) Hd so chimg minh niing Iuc xét nghiém HIV:

- Bén sao vin ban x4c nhan két qua thl;IC hanh xét nghiém HIV thep quy dinh tai
diém ¢ khoan 4 Biéu 40 Nghj dinh nay d6i véi co s& xét nghiém khing dinh HIV
duong tinh;

) -Hb so chirng minh v& quan Iy chét luong va ning lyc thuc hién cac ky thuét
xét nghiém HIV theo quy dinh tai khoan 4 Dicu 41 Nghi dinh nay doi véi co s&
x¢ét nghiém khéng dinh HIV dueng tinh tham chiéu.

2. Hb so d& nghi cép lai gidy chimg nhan du didu kién di véi cac truomg hop
bi hong, bi mit: Pon dé nghj cdp lai gidy chimg nhan du diéu kién xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh theo Mu s 19 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay (khong 4p dung dabi v&i trudmg hop gifly chimg nhén du diéu kién
d3 dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh,

" chita bénh hoic co s& dit liéu qudc gia).

L3 Hé so d& nghi didu chinh gidy ching nhan du diéu kién hoac quyét dinh
-di€u chinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu:

a) Pon dé nghi didu chinh gidy chimg nhan du didu kién xét nghiém khing

“ dinh HIV duong tinh hoac quyét dinh didu 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 Nghi dinh nay;
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b) Tai liéu ching minh sy thay déi tén co s& xét nghlem hodic ngudi phu
trach chuyén mén, hodc k¥ thut xét nghi€ém, hoc dia diém cua co s xét nghlem
phai dép img cac didu kién quy dinh tai Didu 40 hojc Pidu 41 Nghi dinh nay.

Pidu 44. Thi tyc & nghj cip méi, cap lai, diéu chinh gidy chimg nhén
da diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

1. C4p moi gidy chimg nhan du didu kién:

a) Co s& xét nghi€m giri hé so dé nghi cdp mai g1ay chitng nhén di d1eu kign
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 43 Nghj dinh nay dén co quan c¢6 thém quyén cdp
glay chirng nhén di didu kién theo quy dinh tai Pidu 42 Nghij dinh nay (sau day
goi 1a co quan ¢o thédm quyen) Hinh thirc ndp hd so thyc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 9 Nghj dinh nay;

b) Co quan c6 thAm quyén kiém tra tinh hop 16 ctia hd so:

- Trwong hop hd so hop 1€, trong thoi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay tlép
nhan hd so, co quan c6 thim quyén thanh 13p doan thdm dinh va tb chire thim
dinh theo quy dinh tai diém ¢ khoan nay;

- Trudong hop hd so chua hqp 18, trong thoi han 05 ngay lam vige, ké tir
ngay tiép nhan hd so, co quan c6 thdm quyén phai c6 vin ban thong bao néu
15 1y do va hurdng dan cho co s& xét nghiém bb sung hd so. Co sd xét nghiém
¢6 trach nhiém hoan thién hd so trong thdi han téi da 05 ngay lam viée, ké tir
ngdy nhén dugc théng bio. Qua thdi han nay tha tuc cdp gidy chitng nhan
phai thie hién lai tir du.

¢) Quy trinh thdm dinh tai co sd xét nghiém:

- Thi trudng co quan c6 thim quyén ban hanh quyét dinh thanh 13p doan
thim dinh c6 thanh phan gdm: Lanh dao phy trach va nhan vién ctia don vi chuyén
mén duge phin cong phy trach cia co quan ¢ thdm quyén, chuyén gia xét nghidm
" HIV ¢6 it nhat 05 nim kinh nghiém thuc hién xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh va c4c chuyén gia khac (v& phap luat, v& dam bao chit lugng xét nghiém, vé
an toan sinh hoc) khi cin thiét;

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy ban hanh quyét dinh, doan thdm dinh
thure hién thim dinh cac diéu kién theo céc quy dinh tai DBidu 40 Nghj dinh nay, ky
thuat chuyén mon vé& xét nghiém HIV theo hudng din ciia Bd Y té v 14p bién ban
thém dinh. Bién ban thdm dinh duoc I4p thanh 04 ban: 02 ban lwu tai co quan c6 thdm
quyén, 01 ban giri B§ Y €, 01 ban lu tai co s& xét nghiém.

d) Clp méi gidy chimg nhan du diéu kién:

- Trudmg hop co s6 xét nghiém duge-doan thim dinh danh gia du didu kién,
trong thoi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay két thic thAm dinh (thoi diém két thic
tham dinh tinh theo ngay ghi trén bién ban thim dinh), co quan c6 thdm quyén

chp moi gidy ching nhén du diéu kign theo Miu sé 23 quy dinh tai Phy lyc ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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- Trudng hop co s& xét nghxem dugc doan thidm dinh danh gid con tén tai
phai khic phug, trong thoi han 30 ngdy, co s¢ xét nghi¢ém khic phuc tdn tai va g

bao cao da khac phuc theo khuyén nghi ctia doan thim dinh den co quan ¢6 thAm -

quyén dé cip moi gidy ching nhén du diéu kién theo Mau sb 23 quy dinh tai Phy
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Trudng hop co s& x€t ngh1¢m dugc doan thim dinh danh gia khong du didu
kién hodc trong thoi han 30 ngay co s¢ xét nghiém khong khic phuc ton tai theo
khuyén nghi ctia doan thdm dinh, co quan ¢6 tham quyén thong béo cho co s& xét
nghiém thue hién lai tir dau thi tuc cdp méi gidly chitng nhan du diéu kién.

2. Chp lai gidy chimg nhén du diéu kién trong trudmg hop bi héng, bi mét:

a) D61 voi cac trudmg hop gidy chimg nhén da diéu kién da dugc két ndi,
chia sé trén Hé thong théng tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hodc
co s& dit liéu qubc gia, co s& xét nghiém truy cép va in lai gidy chimg nhan du
didu kién dwgc quéan Iy trén hé thong;

b) Béi v6i cac trudmg hop glay chitng nhan du diéu kién chua dugc Kkét ndi,
chia sé trén H¢ thong thong tin vé quén ly hoat dong khdm bénh, chira bénh hodc
co s¢ dit 1iéu quoc gia, co sd xét nghiém HIV nép hd so cap lai glay chirng nhén
du diéu kién theo quy dinh tai khoin 2 Diéu 43 Nghi dinh nay dén co quan co
thim quyen Hinh thitc nép hé so theo quy dinh tai khoan 2 Didu 9 Nghi dinh nay.
Co quan ¢6 thAm quyén kiém tra tinh hop 1€ cia hé so

- Trudng hop hd so hgp 1§, trong thoi han 05 ngay lam viéc, k& tir ngay tiép
nhén ho s0, co quan cé thdm quyén cdp lai gidy chirng nhan du diéu kién theo
Mau s6 23 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Trudng hop hd so chwa hop I¢, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
_ .tiép nhan hd so, co quan c6 thdm quyén phai c6 van ban théng bdo néu rd ly do
" va huémg din cho co s& xét nghiém hoan thién hd so. -

3. Didu chinh gidy chiing nhan du diéu kién trong trudng hop thay dbi tén co
s& xét nghiém, hodic ngudi phu trach chuyén mén, hodc k¥ thuat xét nghiém, hodc
dia diém cta co s& xét nghiém:

a) Co s xét nghiém ndp hd so d& nghi didu chinh gidy chimg nhan di dleu
" kién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 43 Nghi dinh ndy dén co quan c6 thdm quyén.
Hinh thitc ndp hd so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay;

b) Co quan ¢6 thm quyén kiém tra tinh hop 1¢ ciia hd so:

- Truong hop ho so hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tlep_

nhan hd so, co quan c6 thim quyén tién hanh cap g1ay chimg nhén di diéu kién

theo c4c 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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- Truong hop hd so chua hop I¢, trong thoi gian 05 ngdy lam viée, ké tir ngdy
tiép nhan hd so, co quan c6 thAm quyén phai c6 viin bén thong béo néu 13 1y do
va huéng dan cho co s¢ xét nghiém hoan thién hd so. Co sd xét nghlem ¢ trach
nhiém hoan thién hd so trong thoi han tdi da 05 ngay lam viéc k& tir ngay nhén
duogc thong bao. Trong thdi han 05 ngdy lam v1ec ké tr ngay nhan dugc hd so dd
hoan thién, co quan c6 thdm quyen tién hanh cap glay chitng nhan du diéu kién
theo cdc thong tin d& nghi diéu chinh theo Miu s6 23 quy dinh tai Phu Iuc ban
hanh kem theo Nghi dinh nay Qua4 thdi han hoan thién hd so, thi tuc dé nghi diéu
chinh gidy chimg nhén du diu kién phai thuc hién lai tir dau.

4. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay cap méi, clp lai, d1eu chinh gidy
chimg nhan du didu kién, co quan c6 thAm quyén cong khai gidy chitng nhan
du diéu kién trén trang thong tin dién ti cla co quan.

5. Gidy chimg nhan du diéu kién dwoc cp mot 14n va khong thoi han.

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

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

a) Co so x¢ét nghiém giri hd so @& 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 c6 thdm quyén. Hinh thtc ndp hd so thye hién theo quy dinh tai khoan 2
Biéu 9 Nghi dinh nay;

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

- Trudng h0'_p hd so 'hop 1&, trong thm han 10 ngay, k& tir ngay tiép nhén hd
s0, co quan ¢6 thini quyén ban hanh quyet dinh chi dinh co s& xét nghiém khéng
dinh HIV duong tinh tham chiéu theo Mau s6 24- quy dinh tai Phu lyc ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

- Truomg hop hd so chua hop 1§, trong théi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay
tiép nhéan hd so, co quan c6 thim quyén phai c¢é vin ban thong béo néu 13 Iy do va
huéng din cho co sér xét nghlcm hoén thién hd so. Co s xét nghiém cé tréch nhiém
hoan thién hd so trong thoi han i da 05 ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhén dugc thong
bao. Trong thoi han 05 ngay lam v1ec ké tir ngay nhan duoc hd so hoan thién, co
quan ¢6 thdm quyén ban hanh quyet dlnh chi dinh co s¢ xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh tham chiéu theo Méu sb 24 quy dinh tai Phu Iuc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay. Qué thoi han hoan thién hd so, thit tuc d2 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 khing dinh HIV duong
tinh tham chiéu khi thay déi tén co s& xét nghiém hogc thay d6i ngudi phuy trach
chuyén mdn cia co s¢ xét nghiém:

a) Co s& xét nghiém giri hd so d& nghi didu chinh quyét dinh chi dinh co s&
x€t nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chiéu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 43
Nghi dinh nay dén co quan c6 thdm quyen Hinh thirc ndp hd so thuc hién theo
* quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay;

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

- Tnm'ng hop hd so hop 1¢, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, k& tir ngay tiép
nhdn hd so, co quan c6 thdm quyén didu chinh quyet dinh chi dinh co s& xét
nghiém khéng dinh HIV duong tinh tham chiéu theo Mau s6 24 quy dinh tai Phy
Iuc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Trudng hop hd so chua hqp 1§, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhén hd so, co quan c6 thAm quyén phai ¢6 van ban thdng bao néu 18 Iy do
va huémg din cho co s& xét nghiém hoan thién hd so. Co st xét nghiém c6 trach
nhiém hoan thién hd so trong thoi han t6i da 05 ngay lam vigc ké tir ngay nhan
duoc thong béo. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ke tir ngdy nhan dugc hd so
hoan thién, co quan c6 thim quyén diéu chinh quyet dinh chi dinh co s¢ xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu theo MAu sb 24 quy dinh tai Phu
lyc ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Qua thoi han hoan thién hd so, thi tuc dé
nghj diéu chinh quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh
tham chiéu phai thyc hién lai tir dhu.

3. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy ban hanh quyét dinh chi dinh, didu
chinh quyét dinh chi dinh o s¢ xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham
chiéu, co quan c6 thim quyén céng khai quyét dinh trén trang thng tin dién tir
cla co quan.

Pidu 46. Dinh chi va thi tuc dinh chi hoat dgng khing dinh két qua xét
nghi¢m HIV dwong tinh hogc dinh chi hoat ddng xét nghiém khing dinh HIV
dwong tinh tham chiéu

1. Co sé xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh ho#c xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh tham chiéu bi dinh chi hoat ddng xét nghiém khi vi pham m&t
trong céc treong hop sau day:

a) Khéng bao dam mét trong cAc didu kién quy dinh tai Diéu 40 hodc Diéu 41
Nghi dinh nay;

b) Khdng thuc hién viée dé nghi didu chinh gidy chimg nhén du diéu kién,
hoic quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khiing dinh HIV duong tinh tham chidu
khi c6 thay ddi k¥ thuat xét nghiém HIV, hoc! ngudi phy trach chuyén modn, hogc
thay déi 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 khéng dinh HIV
duong tinh hojc xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu vi pham mét
trong cac quy dinh tai khoan 1 Pidu nay 18p bién ban dinh chi hoat dong xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh hogc dinh chi hoat dong xét nghiém khing
dinh HIV dwong tinh tham chiéu. Ngay khi ¢6 bién ban dinh chi, co s& xét nghiém
tam dirng viée thye hién khing dinh két qua xét nghiém HIV duong tinh hojic xét
nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu.

3. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay lap bién ban dinh chi, co quan
thanh tra, kiém tra bao c40 va ndp bién ban dinh chi v& co quan c6 thdm quyén.

4. Trong thoi ban 05 ngay lam viéc, ke tir ngay nhin duoc bién ban dinh chi,
¢0 quan c6 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 c6 trach nhiém khic phuc theo yéu cau cuia co quan thanh tra,

kiém tra. Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, co s& xét nghiém HIV bio cdo Kkét
qué vé co quan thanh tra, kiém tra.

6. Trong thoi han 05 ngay 1am vige, co quan thanh tra, klem tra xem xét,
tién hanh dénh gia két qua khic phuc va giri bdo céo két qua vé co quan c6
thim quyen

7. Trong thoi han 05 ngay lam vige, ké tr ngay nhan dugc bio cdo clia co
quan thanh tra, kidm tra, co quan c6 thdm quyén:

a) Ban hanh quyét dinh cho phép co s6 xét nghiém dugc tiép tuc thyc hién
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh hodc xét nghi¢ém khang dinh HIV duong
tinh tham chiéu dbi véi tnrdng hop da khéc phuc dat yéu ciu cia doan thanh tra,
kiém tra; .

b) Ban hanh quyét dinh thu hdi glay chu'ng nhan di didu kién xét, nghlem
khing dinh HIV duong tinh hoic quyet dinh chi dinh co s& xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh tham chiéu déi véi trudng hop khong dat yéu cau theo ket ludn
clia doan thanh tra, kiém tra, :

8. Sau thoi han quy dinh tai khoan 5 Diu nay, co sé xét nghlem HIV khéng
thye hién viéc khic phuc theo yéu ciu cia co quan thanh tra, kiém tra thi co s&
xét nghiém HIV phai thuc hién lai tir déu thi tyc cdp méi glay chimg nhén di didu
kién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 44 Nghi dinh nay.

Pidu 47. Thu hdi va tha tuc>thu hbi gidy chirng nhén di diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV dwong tinh hodc quyet dinh chi dinh co s& xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu
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_ 1. Co 56 xét nghiém bj thu hoi gidy ching nhan di diéu kién xét nghi¢m
khang dinh HIV dwong tin’h hoic quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khing dinh
HIV dwong tinh tham chi€u khi vi pham mét trong cac quy dinh sau:

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

* ¢) Cho thué, muon hoc tu ¥ stra dbi ndi dung gidy chirng nhan du diéu kién
x€ét nghiém khéng dinh HIV duong tinh hosic quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém
khiing dinh HIV duong tinh tham chiéu.

2. Thii tuc thu hdi gidy chimg nhn dd diéu kién xét nghiém khing dinh HIV
duong tir}h hodc quyét dinh chi dinh co s xét nghiém khing dinh HI'V duong tinh
tham chiéu:

a) Co quan thanh tra, kiém tra khi phét hién mdt trong céc vi pham quy dinh
tai khoan 1 Didu nay I4p bién ban dinh chi hoat déng khing dinh két qua xét
nghiém HIV dwong tinh hodc xét nghiém khing dinh HIV du'o‘ng tinh tham chiéu
(sau déy goi 12 bién ban dinh chi). Trong thoi han 05 ngay lam viéce, co quan thanh
tra, kiém tra giri bién ban dinh chi vé& co quan ¢6 thAm quyén;

b) Trong théi han 10 ngay, k& tir ngay nhén dugc bién ban dinh chi, co quan
c6 thAm quyén xem xét va ban hanh quyét dinh thu hdi gidy ching nhan di didu
kién xét nghiém khéng dinh HIV dwong tinh hodic quyét dinh chi dinh co s& xét
nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu.

Chwong 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
TRU'GC KHI TUYEN DUNG

Piéu 48. Long ghép hoat dong phong, chéng HIV/AIDS véi cic chwong
" trinh phat trién Kinh té - xa hi :

Khi xay dung va phé duyét chuong trinh, ké hoach phat trién kinh té - xa
hdi, Uy ban nhén dan cép tinh cin ¢ tinh hinh nhidm HIV/AIDS thyc té tai dia
phuong tién hanh 16ng ghép céc hoat dong phong, chéng HIV/AIDS theo céc
nguyén tac sau:

1 Quy dinh cac hoat dong vé phong, chbng HIV/AIDS dbi véi Uy ban nhén dan
céc cdp va cdc BS, nganh khi tryc tidp tham gia vao hoat dong phong, chéng
HIV/AIDS trén dia ban.

2. Quy dinh ngudn kinh phi dé thuc hién céc hoat déng Vé phong, chéng
HIV/AIDS.
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3. Quy dinh tréch nhiém cua céc co quan, tb chirc, don vi trong vige phéi hop
véi co quan y t& ddu mébi v& phong, chéng HIV/AIDS trén dia ban dé thyuc hién
cong tac phong, chéng HIV/AIDS.

Didu 49. Danh muc mjt sb nghé phai xét nghiém HIV truée khi tuyén dung

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

a) Thanh vién td 14i theo quy dinh tai Diéu 72 cia Luft Hang khéng dan dung
Viét Nam;

b) Tht ca céc trudng hop tuyén dung, 1am viée, hoc tip, lao déng, céng téc
thudc linh vyc an ninh, quéc phong.

2. Khi da tuyén dung ma phét hién ngudi lao dong nhiém HIV, ngudi sir
dung lao dong phai thuc hién dung cic quy dinh tai Piéu 14 clia Luét Phong,
chong HIV/AIDS. .

Chwong VI

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

Pidu 50. Quan 1y thude khang HIV

1. Thude khang HIV thudc danh muc thuéc thiét yéu, danh muc thudc ké don
va danh muc thudc héa duge thude pham vi dugc hudng clia ngudi tham gia bao
hiém y té do B¢ truéng B3 Y té ban hanh.

2. Thudc khang HIV mua tir ngudn ngén sach nha nuéc hosic do cac td chirc,
c4 nhan trong nuéc va nudc ngodi tai trg duge cung cAp mién phi cho cac dbi
tugng dugc quy dinh tai Piéu 39 ciia Lugt Phong, chéng HIV/AIDS.

Didu 51. Phan phéi thubc khang HIV mién phi

1. Bd Y té, B§ Quéc phong, B6 Cong an va Uy ban nhéan déan cip tinh chiu
trach nhiém xay dung ké hoach, cung l’mg va tb chirc phan phéi thubc khang HIV
cho céc déi tugng duge Nha nuéc cip mién phi thudc khing HIV quy dinh tai
khoan 2 Piéu 39 Lujt Phong, chéng HIV/AIDS tai céc co s& thude thim quyén
quan ly.

2. Viéc phan phdi thubc do td chirc c4 nhén trong nudc va nu'é'c ngoai tai trg
duoc thue hién nhu sau:

-a) Dox véi thube khang HIV tai tr¢ cho Chinh phu thi BQ Y té chiu trach
nhiém tiép nhén, phé duyc;t ké hoach nhu cAu, phan phdi va dleu tiét thudc khang
HIV trén pham vi toan quéc;
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b) Péi VOl thube khang HIV tii trg cho Uy ban nhan dan cép tinh thi Uy ban
nhan din cap tinh hodc co quan chuyén mén vé y té dugc Uy ban nhén dén cép
tinh phan cp hofic ty quyén chiu trich nhiém tiép nhan, phé duyét ké hoach nhu
chu, phan phbi va diéu tiét thubc khang HIV trén dia ban quén ly.

3. Péi véi thube khang HIV ding ¢ diéu tri dy phong cho|ngudi b phoi
nhiém voi HIV trong céc truromg hop: tai nan rii ro nghé nghiépl rii ro cia ky
thuit y té, khi tham gia clru nan thi co quan dugce giao nhiém vu phong, chéng
HIV/AIDS cia B Y té, Bo Quéc phong, Bo Cong an va Uy ban nhén dan cép
tinh chiu trdch nhiém du phong co $6 thubc theo ké hoach quy dinh tai khoan 1 biéu
ndy tai cac co s& thupe thdm quyén quan ly. l

Ditu 52. Ké don, si dung thube khang HIV I

1. Chi céc béc sT ¢ ching chi hoac gidy phép hanh nghé kham bénh, chira
bénh theo quy dinh cta phép luat vé kham bénh, chita bénh va chung chi hogc
ching nhén hoan thanh tap huén, dao tao vé didu trj HIV/AIDS dq co sd ¢d chirc
néng dao tao, tap huén cip mai dugc ké don thudc khang HIV dié:u tri cho ngudi
nhidm HIV, diéu tr du phong cho nguoi bi phoi nhiém véi HIV. !

. | ;
2. Béc si khi ké don thudc khang HIV phéi tudn tha quy trinh va phéac d6
dleu trj thudc khang HIV do B truéng Bo Y té ban hanh. ;

3. Ngudi nhiém HIV, ngudi bi phoi nhiém véi HIV phai thuc[h;en theo diing

chi din cta béc s khi sir dung thudc khang HIV. ’

Bleu 53. Mua sém, thanh toan va ché d hd trg ngudi sir dung thudc khang
HIV ngudn quy bio hiém y te |

#

1. Thudc khang HIV nguén quy bao hiém y t€ duge mua sam theo quy dinh

cla phap luét vé d4u thiu. ) t

2. Thanh toan thudc khang HIV tir ngudn quy bao hiém y té thyc hién theo
quy dinh v& thanh toan, quyét toan chi phi kham bénh, chita bénh béo hiém y
1 gifta co sor kham bénh, chita bénh véi td chirc bao hiém y t& theo quy dinh cta
phap luét v& bao hiém y té. ‘

Diéu 54. Quan Iy thudc thay thé

1. Thube thay thé sir dung cho didu tri nghién céc chét dang tktluoc phién phai

dugc hru hanh hop phép tai Vit Nam. i

2. Thubc thay thé sir dung cho didu tri nghién cdc chét dang th'Lué'c phién dugc
quan ly theo quy dinh v& quan ly thudc gay nghién, thube hudng than va cac quy
dinh cta phap luit ¢é lién quan.
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Chwong VII
TRACH NHIEM THI HANH

Diéu 55. Hiéu lye 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 Iyc thi hanh, k& tir ngdy Nghi dinh nay c6
hiéu lyc thi hanh:
a) Nghi dinh so 108/2007/ND-CP ngdy 26 thang 6 nim 2007 quy dinh chi

tiét thi hanh mot s didu cua Luét Phong, chdng nhi&m vi rit gay ra hdi ching suy
gidm mién dich méc phai & ngudi (sau ddy goi 1a Nghi dinh s6 108/2007/ND-CP);

b) Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ném 2016 quy dinh diéu
kién thyc hlen xét nghiém HIV (sau déy goi 1a Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP);

c) Ngh1 dmh s6 90/2016/ND-CP ngay 01 théng 7 nam 2016 quy dinh v& diéu
tri nghxen céc chét da.ng thudc phién blng thudc thay thé.

* 3. Bai bo khoan 1 va 2 Pitu 16 Chrong VIII Linh vuc phong, chong
HIV/AIDS Ngh1 dinh s& 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 niim 2018 sira dbi
bd sung mot s quy. dinh lién quan dén didu kién diu tu kinh doanh thugc pham
vi quén ly” nha nuoc clia B3 Y té (sau day goi la Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP).

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

Didu 56. Ditu khoan chuyén tiép
1. Hd so de nghi céng b6 da diéu kién didu tr nghlen céc chit dang thube
phién bing thudc thay the cia co s& diéu tri thay thé, co s& cAp phét thude ndp

cho co quan ¢6 thdm quyén true khi Nghi dinh ndy c6 hiéu luc thi hanh thuc hién
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 90/2016/NB-CP va Nghi dinh 6 155/2018/ND-CP.

2. Hd so dé nghj cép gidy chimg nhan du didu kign cla co s& xét nghiém
khing dinh HIV ducmg tinh hodc chi dinh co s& xét nghiém khing dinh HIV
duong tinh tham chiéu nop cho co quan cé thdm quyen trrge ngay Nghi dinh nay
c6 hiéu luc thi hanh thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP va
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

3. Hd so dé nghi cip Thé nhén vién tiép can cong dong tham gia thuc hién
cac bién phép can thigp gidm téc hai trong dy phong lay nhiém HIV di nép cho
co quan nha nuéc 6 thim quyén trude ngay Nghi dinh nay c¢6 hiéu luc thi hanh
thuc hién theo quy.dinh tai Thong tw lién tich s6 03/2010/TTLT-BYT- BCA ngay
20 thang 01 ndm 2010 cua lién B6 Y té, Céng an quy dinh viéc cAp, phét, quan ly
va st dung Thé nhan vién tiép can cong dong tham gia thuc hién cic bién phép
can thiép giam t4c hai trong dw phong Iy nhiém HIV.

* Tak +84-28-3930 3279 * www.ThuVien]



36

4. Ché do, chinh sach déi véi nguoi lam cong téc didu tri ?ghién c4c chét
dang thuoc phién bing thuoc thay thé theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 22 Nghi
dinh s6 90/2016/ND- CP tlep tuc dugc 4p dung dén khi thuc hlen cai cach tién
lwong theo Nghi quyét sb 27-NQ/TW ngay 21 thang 5 ndm 2018 clia Ban Chép
hanh Trung wong khéa XII vé& Cai cach chinh sach tién luong ddi V6i can bo, cong
chirc, vién chire, luc lugng vii trang va nguoi lao ddng trong doax}h nghiép.

Piéu 57. Trach nhiém thi hinh

Cac Bo trudng, Thu truéng co quan ngang bd, Thu tru(’mé co quan thudc
Chinh phu, Chi tich Uy ban nhén dén cép tinh va t6 chace, ca nhirén c6 lién quan

chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay.

Noi nhin:

- Ban Bi thw Trung wong Dang;

- Thi tudéng Chinh ph;

- Céc Pho Tha twdng Chinh phu;

- Céc bg, co quan ngang b, co quan thude Chinh phi;

- HDND, UBND céc tinh, thanh phé truc thuge trung wong;

- Vian phong Trung vong va cac Ban cia Dang;

- Vin phong Téng Bi thu;

- Vin phong Chi tich nudc;

- Hbi ddng Dén téc va cac Uy ban cia Québc hoi;

- Viin phong Québe hoi;

- Toa an nhan dan i cao;

- Vién kiém sat nhan dan t6i cao;

- Kidm toan nha nuéc;

- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;

- Ngan hang Chinh sach xa hoi;

- Ngén hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung vong Mit trin T4 quoc Viét Nam;

- Co quan trung uong cilia cac doan thé;

- VPCP: BTCN, cac PCN, Tro Iy TTg, TGD Céng TTDT,
céc Vu, Cuc, don vi truc thude, Coéng bao;

- Luu: VT, KGVX (2b).vt. s10

TM. CHINH PHU
KT. THU TUONG
ﬂ
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Phu lu'c
o) Ighi dinh so 141/2024/ND-CP
S Ahdrie 10 ndm 2024 ctia Chinh phi)

M2u s6 01 | Pon dé nghi cp Thé nhan vién tiép can cong ddng
M3u sb 02 | Quyét dinh cip Thé nhan vién tiép cin cong ddng

M3u sb 03

Méu Theé nhan vién tiép c4n cong ddng

M3u s6 04 | Quyét dinh thu hdi Thé nhén vién tiép cén cong déng
M3u s6 05 | Bién ban tam gitr Thé nhén vién tiép can cong dong
2 Pon dé nghi cong bé du didu kién diéu tri nghién cic chét dang
Mau 56 06 thudc phién bing thudc thay thé
M3u s 07 | Ban ké khai nhan su 1am viée tai co s didu tri
Méu s6 08 | Ban ke khai thiét bi-ctia co sd. diéu tri
Méu sb 09 Don déng ky tham gia didu tri nghién cac chét dang thuéc phlen
biing thudc thay thé
Miu sé 10 Quyet dinh tham gia diéu tri nghién céc chat dang thudc phién

bing thudc thay thé

Miusé 11

Théng béo tiép nhén diéu tri nghién cac chit dang thudc phién
bang thudce thay thé

Maiu s 12

Thong bdo khong tiép nhén didu tri nghién cc chét dang thubc
phién bing thudc thay thé

Miu sé 13

Don d& nghi chuyén tiép diéu tri nghién cac chét dang thubc
phién bing thudc thay thé

M3u sé 14

Ban tom tit bénh 4n diéu tri nghlen céc chét dang thudc phién
bing thubc thay thé

Mausb 15

Théng béo vé vu;c chém dut diéu tri nghién c4c chét dang thubc
phién bing thuéc thay thé

Mausb 16

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

Mau sé 17

Théng bao hoat déng tb chirc tir vén vé phong, chéng HIV/AIDS

vw. ThuVienl]
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MAu sb 18

Pon dé nghi cip méi gidy chung nhan da- diéu klen xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh® hd chi d‘mh €0 s& xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh tham chleu ’ ’»’f

i

Pon d& nghi cép lai gidy chimg nhan du didu kién xét nghiém

Maus6 19 4 2h0 dinh HIV duong tinh
5 Don dé nghi diéu chinh gidy chiing nhin du diéu kién xét nghiém

Mau s0 20 | khang dinh HIV duong tinh hogic quyet dinh dicu chinh co s§ xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu

MAu s6 21 | Ban ké khai nhén sy xét nghiém HIV cia co s& xét nghiém

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

Mau sé 23 Gily chimg nhan co st dit diéu kién xét nghiém khing dinh HIV
duong tinh

Miu sé 24 Quyet dinh chi dinh co s& xét nghi€ém khang dinh HIV dudng

tinh tham chiéu
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Mau sb Oi. Don dé nghi cip Thé nhan vién tiép cén cong ddng

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

DON PE NGHI
Cap Thé nhén vién tiép cin cfng ddng tham gia thye hién
céc bién phap can thiép gidm tic hai trong dy phong lay nhiém HIV

O Cip lan ddu O Céplai
Kinh giti: vvro e

Ho, chit 3m va t€n Khai SiNh: .........coeviieeeecece et e

" Ngay, thang, n8m SINh: ........c.cciemvcrimereennns e
S6 dinh danh c4 nhén: ..
DHEN ThOQL: «oecvvee ettt sttt et s arnaesasba et arnannas
NOLhUIING T oot e e o e e s e sae e
1. Pbi véi don aé nghj cip lAn diu

Qua tim hiéu cic diéu kién va quy dinh lién quan, t6i 1am don nay xin ty
nguyén déng ky dugc lam Nhan vién tiép cén cOong dong tham gia thuc hién cac
bién phé.p can thiép glém tac hai trong dy phong lay nhiém HIV tai tinh/thanh phé

.................................. va d& nghj duoc clp Thé nhan vién tlep can chng ddng.

2. D6i véi dom dé nghi clp lai

Hién nay, t01 1a nhan vién tiép cén cong ddng cia ......... - , da duge cp
Thé nhén vién tiép can cong ddng 6 ...........cooovrvvvveerererr e cap ngdy ... cdveene.

© T viét don nay d& nghi duoc cip lai Thé nhén vién tiép can cong dong tham
gia thuc hién céc bién phép can thiép gidm tac hai trong du phong lay nhiém HIV.

Ly do cAp 1ai Thé: cooooereveveveercsenene v 3 s bbb
T4i xin cam két nhu sau:

1. Khéng dang trong th&i gian bi truy ciru trach nhiém hinh sy, khéng dang
trong thdi gian chap hanh 4n hinh su;

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

2 Ghi 18 dia ban hoat dong.

* Ghi r3 ly do a4 nghi cép 1ai Thé (het han sir dung, bi mit.. D

Truong hop thiee hign thit tuc thil tuc hanh chinh trén moi trudmg dién tir va da két néi véi co s¢ a'u' ligu
quéc gia vé ddn cu, ngudi khai chi cdn khai 03 irudmg théng tin sau: Ho, chit dem va tén khai sinh; Ngay,
thdng, nam sinh; 6 dinh danh ca nhén.

vw. ThuVienl]
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2. C6 du stre khoe tham gia thuee hién cac bién phép can thiép giam téc hai-

trong dy phong lay nhiém HIV;

3. Chi sir dung Thé nhén vién tiép cin cong ddng dé tham gia thyc hién cdc

bién phap can thiép gidm téc hai trong dy phong lay nhiém HIV theo ding nhiém

vu va dia ban dugc phén cong;

4. Chép hanh dung c4c quy dinh clia phép luét.

Kinh d& nghi co quan c6 thAm quyén xem xét va cip/chp lai Thé dé tao diéu
kién cho t6i tham gia thyc hién céc bién phép can thiép giam tic hai dir phong lay

nhiém HIV theo diing nhiém vu duoc giao.

Trén trong cam on./.

Xic nhén cia co quan quén ly NVICCD

........................ x4c nhan 6ng/ba ....ccovneeininny
s6 cin cudc/sd dinh danh canhén ................
13 nhin vién tiép can cdng déng thudc du
an/chuong trinh ...

Lanh dao co quan quan ly
(Ky, ghi ¥8 ho tén va dong dau)

.................. , NGAY......thaANg......ndm
NGUOI LAM DON
(Ky, ghi vé hg tén)

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVien]
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Miu s6 02. Quyét dinh cAp Thé nhin vién tiép cin cjng ddng

"SGYTE ... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
....... S Déc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé: ..../QDP-... ooy ngaY .. thdng ... ndm ...
QUYET DINH

v viée cap Thé nhin vién tlep cin cfng dong

GIAM POC ......%......

Can ctr Nghj dinh so .......... /2024/ND-CP ngay ... thdng... ndm 2024 cua
Chinh phit quy dinh chi tiét mét so diéu cia Lugt Phong, chong nhiém vi rit gay ra
Hgi chimg suy gidm mién dich méic phdi 6 ngudi (HIV/AIDS);

Pidu 1. Cép Theé nhén vién tiép can cong ddng dé tham gia thuc hién cic
bién phép can thi¢p gidm tac hai trong du phong lay nhiém HIV cho céc dng, ba
¢6 tén trong danh sich kém theo Quyét dinh nay.

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

Pitu 3. C4c dng/ba Trurdng phong, Trudng khoa, lanh dao cac dom vi ¢ lién
quan va céc ca nhén c6 tén tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: GIAM POC )
~NhusBifu3; (K, ghi v8 ho tén va déng dd)
-Luu: ..

' Ghi 16 tén tinh, thanh pho

2 Ghi tén co quan dAu méi phong, chéng HIV/AIDS cap tinh.
3 Ghi d)a danh thco hudng dén vé thé thirc ciia Chinh pha.

4 Pon 88 nghi cép Thé nhén vién tiép cn cong dbng.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienl
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Miu sb 03. MAu Thé nhén vién tiép can cong dbng

MAU THE NHAN VIEN TIEP CAN CONG PONG

1. Miit truée Thé
THE NHAN VIEN TIEP CAN CONG PONG
Ho va tén: i} Gidi tinh
6 dinh danh €4 NBAN: ..coococc.ccemrimrreneisimmnsrmmasnnes
X Ngdy, thang, nam sinh: .
Anh a,a ban dugc phép hoat aong .......................................... 6,5cm
zcm LI
3cm
. . Ngdy .... thang ... nam .......
AM DOC
SEthe: oo,
The c6 gid tri dén hét ngay:...
10 cm

2. Mit sau Thé

* QUY BINH VE VIEC SU DUNG THE
1. Chi duge sit dung Thé khi tham gia thyc hién c4c bién phap
can thiép gidm tic hai dy phong lay nhiém HIV tai dia ban
dugc phén cong theo ding quy dinh cta phép luit.
2. Khéng thy x6a, sira bh\}é, cho ngudi khéc mugn Thé. 6,5 cm
3. Khi Thé bj mét, réch, nhau nét holic hét han sir dung phai
bao ngay cho Co quan dau méi vé phong, chéng HIV/AIDS
cAp tinh dé d& nghi c4p lai The.

10 ¢m

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienl
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. MAu sé 04. Quyét dinh thu hdi Thé nhin vién tiép cin cng dong

SOYTE ... b, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SRR Pic 1ap - Tw do - Hanh phic
86: .../QD-........ cnde L, ngay ... thdng ....ndm ........
QUYET PINH

V& vige thu hdi Thé nhén vién tiép cin cing ddng

GIAM POC ......2

Can cir Nghj dinh 6 ......../2024/ND-CP ngdy ... thdng... nim 2024 cia
Chinh phit quy dinh chi tiét mét s6 diéu ciua Ludt Phong, chong nhiém vi rit gy ra
Hoi chimg suy gidm mién dich mdc phdi & nguoi (HIV/AIDS);

QUYET DINH:

Pidu 1. Thu hdi The nhén vién tiép cén cong ddng cua:

- Ho, chif dém va tén khai SInh: ....cccceveiiiiieiiinscrnsann e eiesesrnenie e

- S6 dinh danh cA nhan: ...

- S6 Thé nhén vién tiép cén cong dong .......................................................
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 3. C4c 6ng/ba Trudng phi}ng, Trudng khoa, 1dnh dao cac doq vi ¢4
lién quan va cac c4 nhan c6 tén tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noinhgn: o ' ~ GIAM POC
?;:l;?él,éu 5 (Ky, ghi 8 ho tén va déng dau)
- L .

" Ghi 15 tén tinh, thanh phé,

2 Ghi ré tén co quan diu méi phong, chéng HIV/AIDS cfp tinh.
? Ghi dia danh theo hudng din vé thé thirc cha Chinh phu,

* Bién ban tam gitt Thé nhan vién tiép cin cfing dong

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienl]
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M4u s6 05. Bién ban tam giit Thé nhan vién tiép cin cfng ddng

..... L. CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
e Poc ldp - Tw do - Hanh phiie
$6: .../BB-TG v, NGAY...thdng.... ndm ...
BIEN BAN

Tam gii¥ Thé nhin vién tiép cin cing dong

Cén cir Nghi dinh $6...... /2024/ND-CP ngdy ... théng... ndm 2024 cia Chinh
phu hudng dan chi}iét mét slé didu ctia Lu4t Phong, chéng nhidm vi nit gy ra Hoi
chimg suy giam mién dich méac phai & ngudi (HIV/AIDS),

Hom nay, hdi .....gi¥ ....ngdy ... thdng ..... NAM ... a1 ceooveerrerreerrirerireienns ;
Chung t6i gbm: ‘ '
L e e ChiTe VUi e ;
2 et e ChTC VUi ;
Véi su chimg kién cua:
| T SOUOPUTRUPURRUPPO Nghé nghidp:.......ovvvereeceeereeeeeeereeeeeeens ;
S6 dinh danh €8 NHAN: .......oorveveecrreeeesesnie s sresese s ssessseseses
2 e Nghé nghigp:........ovverreereereecenee e, ;
86 dinh danh €8 DRAN: .......vcvveeemsenrrcene e erensese s s
Tién hanh lz,iplbién ban tam gitr Thé nhén vién tiép cén cong ddng d6i vdi:
S ONE/DA oo e nes s
- S8 dinh danh 68 BHAN: ... vvvveversreeererereeeseisesrmss s e e secsssess
- $6 Thé nhén vién tiép can cong dONg: ...o.cccoccvvvvvvrvecerreres s do Giam déc
Co quan dau moi phong, chong HIV/AIDS .................... cap ngay ....... ovooid e
Ly dotam gift The: ...ttt

' Ghiré tén tinh, thanh phé.
? Ghi dia danh theo huéng dén vé thé thirc ciia Chinh phi.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienl
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Vi vay, chung t6i tam gux Thé nhin v1en tiép can cong déng clia ong/ba
.......................... & chuyén v& Co quan d4u méi phong, chéng HIV/AIDS noi cap
The d& giai quyét.

Ngoai Thé nhan vién tiép can cong ddng, ching t6i khong tam gitt 1thém bét
ct thir gi khéc.

Bién ban dugc 1ap thanh 02 ban c6 ndi dung, g1a tri nhu nhau va dugc giao
cho ngudi vi pham 01 ban, 01 ban giri Co quan du méi phong, chéng HIV/AIDS.

Sau khi doc lai bién ban, nhing ngudi c6 mét ddng y v& n6i dung bién ban,
khong cé ¥ kién gi khac va cing ky vao bién ban hodc c6 y kién khéc nhu sau:

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

Bién ban nay gdm ... trang, dugc nhimg ngudi c6 mit cung ky xéc nhén./.

NGUOI BI TAM GIU THE NGUOI CHUNG KIEN NGUOI LAP BIEN BAN
(Ky, ghi rd ho tén) (K, ghi rd ho tén) (Ky, ghi ré ho tén)

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienl]
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Miu 56 06. Don dé nghj cong bé di diéu ki¢n diéu trj nghign céc chit dang thube
phién bing thude thay thé

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Tw do - Hanh phiic

.......... , ngay ..... thang..... ndm .....
PON PE NGHI
Céng b6 di diéu ki¢n diéu tri nghi¢n
cac chit dang thudc phién biing thudc thay thé

Kinh giri: S6 Y t8 ... %.....

TR ottt et e ettt e st st s st nan e esa b s b

Diachi:..coevrrrnnes e sensaeeas s Pitn thoai/fax: .......ccoomverevericverireinns

Sau khi nghién ciru quy dinh v& didu kién hoat dng didu tri nghién cic chét dang
thudc phién bing thubc thay thé tai Nghj dinh s6 ..../2024/ND-CP ngdy ... thang ..
nam 2024 cua Chinh phu, ching t6i d nghiSay té cong b du didu kién d1eu tr1 nghlen
céc chét dang thude phién bing thudc thay thé dbi véi ¢ 86 corverererreeereeeenees S

Chiing 16i xin giri kém theo Don nay bd hd so gdm céc gidy & sau:

Ban sao quyét dinh thanh 14p cla co quan nha mude co thim quyén hoic

1 béan sao gidy chumg nhin ddu tr hodc ban sao gidy chimg nhin ding ky O
doanh nghiép ho#c ban sao gidy phép hoat déng ctia co s& kham bénh,
chita bénh hoic tai liéu twong duong khac

, | Banke khai nhén sy cba co 5o diéu trj kém theo ban sao vin bing chuyén O
mén cta timg nhan vién thue co s¢ diéu trj

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

4 | So db mat bf'mg cia co s¢ didu tri |:|

Co s& d& nghi cong bd di didu kién diéu tri nghién céc chét dang thube phién xin cam két:

1. Da kiém tra, ky dong dAu vao nhimg phan lién quan & tt ca cac gidy to ndp trong
hd so cong bb da didu kién dleu trj nghién cc chit dang thubc phién bang thube thay thé
va x4c nhan 13 day 13 cac gify t hop phép, ndi dung Ia ding sy that. Néu c6 su gia mao,
khéng dang sy thét co s& xin chiu hoan toan traich nhiém theo quy dinh cba phap luét.

2. Dap tng &l yéu cAu, didu kién vé co sd vat chit, thiét bi va nhan sy thye hién vige
diéu trj nghién céc chét dang thudc phién bing thudc thay thé theo quy dinh.

3. Théngbéo cho 8& Y t.....2...... khi c6 bt cir thay dbi nao ddi véi ho so cong bé ¢u
diéu kién diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay the./.
THU TRUGNG DON V]
(K3, ghi rd ho, tén va dong déu)

! Dia danh, )

2 Tén S Y té tinh. . . . . . .

* Ghi 13 tén clia co s& dé nghj cdng bé du diéu kién diéu tri nghién céc chat dang thudc phién bang thude
thay thé.

“ Ghi 16 dia chi cy thé ciia co s& dé nghi cong bd du didu kién didu tri nghién cac chét dang thudc phién bing
thubc thay thé,

vw. ThuVienl]
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A > A . A 3 o . . .
Miu s6 07. Ban ké khai nhin sw lam viéc tai co sé diéu tri

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic ldp - Ty do - Hanh phiic

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

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

. Vi tri Ché dp C A Ghi
TT | Ho va tén viéé lAm Jam vige @ Cac giay to kém theo chd
1. Ban sao bing tt nghiép
P . bac s9.
T chuyén mon 15 2. Bin sao ching nhin
thuat hoan thanh tép huén vé dn‘au
; tri nghién chat dang thuoc
| phién bing thubc thay thé,
Nhin vién hd trg Ban sao bing t6t nghiép tit
p 2 kham bénh, trung cip chuyén nginh y
chita bénh trdr 1én.
Bén sao bing t6t nghiép
3 Nhan vién tu trung cép y hogic trung cip
J IR vin duoe hoge trung c4p x& hdi
trg Ien.
A A Ban sao bang tot nghigp
Y S Nhén vién cip trung c4p y hodc trung cip
phét thube o 1x
dugc tro 1€n.
5 Nhén vién bio Ban sao bing tbt nghiép
T quan thudc trung cap duge trd lén.
Nhan vién xét Ban sa0 bang (ot nghiép rung
[T I nghiém capy, duge, sinh hoc, héahoc
‘ gy 1én.
7 Nhén vién hanh Ban sao bing t6t nghiép
R [ chinh trung cép tré 1én.
Nhan vién bao Bén sao bang tbt nghiép
R VN - 1A
vé trung hoc co sd trd 1€n.
THU TRUONG DON VI
(Ky, ghi rd ho, tén va dong ddw)
! Dia danh.

% Ghi 16 1am viéc toan thdi gian hay kiém nhiém.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienl
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MAu sé 08. Ban ké khai thiét bj ciia co s& diéu tri

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

BAN KF KHAI THIET BI CUA CO SG PIEU TRI

K7 hicu Tinh

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienl
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' Pja danh.
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Mau sé 09. Pon diing ky tham gia didu tri nghign céc chit dang thudc phign
bing thudc thay thé

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

DPON DANG KY .
Tham gia diéu trj nghién cdc chit dang thude phién bing thude thay thé

Kinh gifi: ....oovuiiinninn L PPN

Ho, chit d&m va tén khai sinh: .....cooveennrircese e

Ngay, thing, nim sinh: ...
S5 Anh danh 8 HAN: ....veceumsesssenssessssssamssssnss sessssssssecssesseessesssesessesesesmmsssissesseces

DHEN thOBL oeevecerrerereecnerere et sss s b mre et e r b s et s st st snas st

NOT TRUINE B oorecveencercisieere s seesessisess st stmss st sbnts st sssnaseraastsanss b insbnsses

Qua tim hiéu cac didu kién va quy dinh lién quan, t61 lam don ndy xin tu nguyén
déng ky tham gia didu trj nghién cac chét dang thudc phién bang thudc thay thé. Tai cam
két nghidm tic tusn tha phac db didu tri va néi quy cia co s& diéu tri.

Trén trong cam on.
Dai dién cia ngudi lam don ... S ngay... thang ..... nam ...
Tén t4i la: ...2%...., SO cin cudc/SS dinh NGUOUI LAM PON
danh ca phan: . 1a cha/me/ngudi gidm (Ky, ghi ¥3 ho tén)

hd/ngudi dai dién hop phép cla .5
ding ky cho con/chau tdi tham gia diéu trj
nghién cac chét dang thubc phién bing
thube thay thé tai .

(Ky va ghi 147] hg én)

! Ghi tén co s& didu tri nghién cac chét dang thube phién bing thubc thay thé hogc Uy ban nhén dén cAp
x3 noi cur tri.

2 Ghi 15 ho, chir dém va tén khai sinh ciia ngudi gidm ho hogc ngudi dai dién hcrp phép clia ngudi ding
ky tham gia didu trj nghién cc chét dang thubc phign bing thudc thay thé tir 44 12 tubi dén dudi 18
tudi.

3 Ghi 16 56 can cucc/so dinh danh c4 nhén clia ngudi gidm hd hodc ngudi dai dién hop phdp cha ngudi
dang ky tham gia didu trj nghién c4c chét dang thudc phién bing thude thay thé tir 4l 12 tudi dén dusi
18 tudi.

4 Ghi 15 ho, chit d¢m va tén khai sinh cla ngudi ngudi ding ky tham gia didu trj nghién cic chét dang
thude phién bang thudc thay thé tir &0 12 tubi dén dudi 18 tudi.

* Pia danh.

Trwomg hop thee hién thi: tuc hanh chinh trén méi truong dién tir va 4 két néi véi co 56 dir lidu quéc
gia vé ddn cu, nguoi khai chi cdn khai 03 trudng thong tin sau: Ho, chit dém va tén khai sink; Ngdy,
thdng, ndm sinh; S6 dinh danh cd nhan.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienl
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MAiu s8 10. Quyét dinh tham gia didu tri nghién cac chit dang thudc phién bing
thube thay thé

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

XA ..l Poc lap - Ty do - Hanh phiic
S6: ....../QB-UBND e, ngdy ... thdng ... ndm ...
QUYET PINH

Tham gia didu tri nghign c4c chit dang thudc phi¢n bing thudc thay thé

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

Can cir Lugt To & chirc Chinh 2 phii ngay 19 thang 6 ndm 2015; Ludt sira doz,
bé sung mot s6 diéu cia Ludt T6 chirc Chinh phit va Ludt T chirc chinh quyén
dia phuong ngay 22 thang 11 ndm 2019;

Cdn cir Nghi dinh so ...... /2024/ND-CP ngay ... thdng ... ndm 2024 cua

Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 § diéu cia Ludt Phong, chong nhiém vi rit gdy ra

hoi chimg suy gidm mién dich méc phdi & nguoi (HIV/AIDS);
Theo dé nghi ctia Truomg Cong an xd.

QUYET PINH:

Piéu 1. Diéu tri nghién c4c chit dang thube phlcn bing thuoc thay thé ddi véi:

1. ONE (DA): ettt eie sttt e s

SE dinh danh 68 MNAN: c....veeeeeeeeeeie e e ere s et

Noi thudmg tri: coo.eoveerereeecienean et e

2. Tham g1a diéu tri nghlen chc chét dang thude phlen bﬁng thubc thay thé
tai .. .. tirngdy ... thang .... ndm .

})leu 2 Glao cho 4. vagiadinhbng (ba): ....... .. phdihop
hd trg va quan ly Ong (ba) ......... 3 trong thoi gian tham gia diéu tri nghién
céc chat dang thubc phién bang thubc thay thé.

Pidu 3. Quyét dinh nay c6 hidu lyc ké tir ngay ...... thing ....... ndm .........

Ong (bd) c6 tén tai Didu 1, co quan, td chirc, ca nhan dugc giao tai Diéu 2
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./..

Nt nhan: TM. UY BAN NHAN DAN
- Nhu Diéu 3; ; .
- Luu: VT, UBND, CHU TICH

(K va ghi 16 ho tén, dong ddu)

! Ghi r8 tén Uy ban nhén dén x&/phudng/thi trin.

? Pia danh.

* Ghi 13 ho, chir dém va tén khai sinh ciia ngudi dang ky tham gia diéu tri nghién céc chét dang thube
phién bling thubc thay thé.

* Ghi 18 tén co sd diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bing thubc thay thé.

vw. ThuVienl]
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Miu sb 11. Théng béo tiép nhin didu tri nghién cic chit dang thudc phign
bing thubc thay thé

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pijc lap - Tw do - Hanh phiic

..l ngay.. thing .. ndm ...

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

Kinh g .......... 2

CO ST GIBUTE et erereseseer e sesessiesis 3 vereuree s eee e eeee s reneeeen
Piachi: oo e heeieereeiireseeiaasesstneseheeaetrbesntaes s ae e bbb e e bnee st berent ae

Thf)ng béo tiép nhan diéu, tri nghién céc chét dang thubc phién bing thubc
thay thé d6i véi:

' Ong ((oT:) ..................................................

S6 dinh danh c4 nhan: .......... et et en s rrans
NOT thUONZ tI0: vttt sbce e e et e se e s n
INAY bat QAU GIEU 7 ...vovveve oo e
NGUOI PHU TRACH CHUYEN MON THU TRUGNG PON VI
(Ky, ghird ho, tén) (Ky va ghi ré ho tén, dong dau)
! Pia danh.

2 Uy ban nhén dén ceflp xd noi ngudi dang ky tham gia didu tri nghién céc chit dang thuée phién ou tri.
* Ghi r6 tén co s& diéu tri noi tiép nhin ngudi bénh tham gia diéu trj nghién céc chét dang thube phién.

"* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVien]
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Miu s6 12. Thong bio khong tiép nhén didu tri nghign cic chit dang thubc

phién bing thudc thay thé

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

I.., ngay... théng ... ndm
THONG BAO KHONG TIEP NHAN PIEU TRI

NGHIEN CAC CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

Kinh gifi: ............. 2

C0 ST BEU L cevvererreeeeeeereressssereseseressssre s 3 e reneran s bt b st e
Pia Chil oot s e e er et sasaet e
- Thong béo vé& viéc khong tiép nhan didu tri nghién c4c chit dang thubc phxgn

bang thudc thay thé dbi véi: ‘
Ong (ba): ..civvvn: I T e
S& dinh danh €& NhAR: ........cceveereeeeeres e sess s sess s sessse s
NOThUONE ! ettt

Ly do khong tip nhan: ........ocoooooeooveeeeeree e
Cosodidutri........ R trén trong thong béo dén quy co quan dé

biét va phbi hop quan Iy./.

- Noinhgn: . THU TRUONG PON VI
(Ky va ghi ré Ho tén, dong dau)

. - UBND xa/phu‘bng/th; trén;
-Luu; CSBT.

' Dia danh.
2 Uy ban nhan dén cp xa.
3 Ghi 15 tén o s¢ diéu trj nghién céc chit dang thubc phién.

* Ghi rb ly do khéng tiép nhén didu trj (ngudi bénh khéng dén khdm, ngudi bénh khéng dang ky didu

tri, ngudr bénh khong du diéu kién tham gia didu tri...).

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienl
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Miu sé 13 Pon aé nghl chuyen tlep didui tri nghlc;n céc chit dang thubc phién
biing thudc thay thé

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Anh Pjc lap - Ty do - Hanh phiic

4cm x 6cm

DON DE NGHI .
Chuyén tiép diéu tri nghién c4c chit dang thuéc phién biing thubc thay thé

Kinh giri: woooce oo

1. Ho, chir dém va tén khai sinh: ......o.oovveeinviicininisiesies i

3. S6 dinh danh c4 nhan: ................... e ere s e et et e se e eee e et

4. Tén co sd didu trj chuyén dén: .....coo.ccoovvrrveeriernienes L

5. Thoi gian chuy@n: .......ccoo.ooveeeriveeieneeresser s LTOTRNUURRRION

6. Dia chi cta co s diéu tri chuyén dn: e, e

- Téi lam don nay d& nghj co s& diéu tri giti thiéu va lam céc thi tuc cn thiét
4é gitip t6i duge tiép tuc diéu tri tai co s& didu tri ¢6 tén va dia chi trén day.
Tréan trong cam on./.
....... , Ngay..... thdng....ndm .....

Ngwoilam don
(Ky va ghi ré ho tén)

! Tén ciia co s& didu trj noi ngudi bénh dang didu trj.

2 Tén ciia co s¢ diéu trj noi ngu'in bénh muén chuyen dén.

3 Ghi 15 thoi gian chuyén tiép diéu tri tai co s& dicu tri noi den

* Ghi r5 dia chi cua co s dieu trl ngudi bénh muén chuyén dén.

* Dia danh.

Truémg hop thuc hién thii tuc hanh chinh trén méi trudmg dign nr va dd két ndi voi CSDL quéc gia vé
dan cu, nguoi khai chi cdn khai 03 truwomg thong tin sau: Ho, chit dém va tén khai sinh; Ngay, thing, ndm
sinh; S6 dinh danh cd nhdn.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVien]
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Miu 56 14. Ban tém tit b¢nh 4n diu trj nghi¢n cic chét dang thudc phi¢n
biing thudc thay thé

S CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
...... . ngay .. thdng ...
BAN TOM TAT BENH AN
Diéu tri nghién cic chit dang thudc phién bing thubc thay thé
Kinh giti: ..ooovevvrennens 3 e

Tén co $& i thiBl: ..ooerv i e L e
Pia Chi: st e s LSOV
Bién thoai: ...ccccovrvrcninennian Email (08U CO)Y: ....vvoeveererenreenerecece e
Giéi thiéu cho:

1. Ho, chit dém va tén khai sinh: ..........ccoeeevveinceeennes S e eeerete sttt raranes
2. Ngay, thang, nim sinh: .................cccooeremrreeeecornns LI
3. S6 dinh danh ¢4 NhAN: ,.cverceeveiececeeinieees ., cAp ngay:

1 S OO OO POV RO TUTRTOOTUPPTVOOPTPISOPORt
4. NOi thUONG I ovvoeoeeeeeevererensseceese e sessesesenenes T e reeer e
5. Théng tin v tinh hinh diéu trj ciia ngudi bénh:

- Ngay bat dau didutrid . VTR Ngay két thuc: ........ YIS A
- Liéu diéu tri hién tai:....... mg/ngay. '

6. .

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

1 Tén co s& didu tri holic co s& quan Iy gidi thiéu ngudi bénh chuyén tiép didu tri.
2 Pja danh.
* Tén co s¢ didu tri, co s& quan ly noi ngu'bl bénh chuyén dén,
* Ghi r3 dia chi cia co s& &idu tri, co so quén Iy gidi thigu ngudi benh chuyen llep diéu tri.
% Ghi 6 hg, chlt @m va tén khai sinh clia ngudi bénh dugc chuycn tlep diéu tri.
¢ Ghi r6 ngay thang nam sinh clia ngudi bénh dugc chuyén tiép didu tri.

7 Ghi r5 dia chi-noi & thudng tri/noi & hién tai ciia ngudi bénh uong hd so ding ky dleu tri, trong hd so

quan ly.

¥ Tém tht vé qué trinh diéu trj clia ngu‘bl bénh va nh&ng théng tin chn thibt dé co s& didu m ©0 s quan
1y noi ngudi bénh chuyén dén cb thé sir dung dé tiép tuc didu trj cho ngutn bénh (néu c6).

Trueomg hop thuc hién thi tuc hanh chinh trén moi tneong dién tir va da két néi véi CSDL quéc gia vé
ddn cv, ngudi khai chi cdn khai 03 Imong thong tin sau: Ho, chit dém vé tén khai sinh; Ngdy, thang, ndm
sinh; S6 dinh danh cd nhén.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienl
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Mau sé 15. Thong bio chim dirt dleu tr; nghi¢n cac chit dang thubc phién
bing thudc thay thé

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

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

CO SO FIBUTE: covreeeeeeerreseeseenereeeeseies st ereseeesse st semsesaenessssessssnse s nsanetas i
DA CRE: et e et

Thong bio v& viéc chém dut dleu trl nghlen c4c chét dang thudc phién bing
thudc thay thé déi véi:

Ho, chit dém va t&n Khai Sinh: .....coclveveeeeee s oot aen
S8 @inh danh CA NNAN: .........o.oooooeveveeeeece e e nees e ees e
NOThIONE T .ottt sttt e e e
Ngay bit dau didu tri; .evenn.n.
Ngay bét dau chim diit QiU tri: .ieevrr i se s
Ly do chim dut didu tri: ........... e 8 e

Cosodidutr.......... Y tran trong théng bao dén quy co quan dé biét
va phdi hop quan Iy./. _

Noi nhiin: _ THU TRUOGNG DON VI

- UBND x#/phudmg/thi tran; oy 1 . . 2z
- Luu: CSPT. (Ky va ghi ré ho tén, déng dau)

! an danh.

? Uy ban nhan dén cdp xa.

3 Ghi 6 tén co sd didu trj nghién céc chét dang thudc phién ‘bing thudc thay thé.

* Ghi 15 1y do chim dit diéu tri (ngu'in dang tham gia diu tri nghién cac chit dang thudc phién bing

thudc thay thé (1) Tu y chim dit diéu tri; (2) Vi pham mét trong céc ndi dung quy dinh tai khoin 2 Didu -

36 Nghj dinh nay).

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienl
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M3u s6 16. Thong bio hoan thanh diéu trj nghién cic chat dang thude phién
bing thubc thay thé

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tr do - Hanh phic

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

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

Kinh gf: oo LI

CO ST AU U oo ree e, ettt st s e anan
Piachi: v ettt et a e —— e sbpean e e abesenrae s

Théng béo vé viéc hoan thanh didu tri nghién c4c chit dang thubc ph1en bing
thubc thay thé d6i véi:

Ho, chit d8m va tén Khai SInh: .....cocvcerniiniiriinnie e e secnnes
S6 dinh danh €4 NRAN: ......coovecreriiieiiinnese s is st sbeseressstesasseins
NOTHUONE U civinvieiieeii ettt er v evsetessen e s e evsese s e enssasasssnen
Ngay bat dau diu tri: ........ et eeeeeteretereereeseeteeteeteeeesteeeebeseate st e eebetae e sanan
Ngay hoan thanh diéu tri: .....c....co......... eeee bt ete s et et et eebe e e se et e eben

Cosd didutri ............ S, trin trong thong bao dén quy co quan dé biét
va phdi hop quén ly./. :

N&;’gn;/ bcomg/th THU TRUGNG PON VI

- x&/phu ‘thy tran; PR . . . A
 Lunt: CSBT. (Ky va ghi ¥é ho tén, dong dau)
! Dja danh.

# Uy ban nhan dén cip xa.

3 Ghi 15 tén co s& diéu tri nghién cc chit dang thuéc phién bing thudc thay thé.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienl
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Mdu s6 17. Théng bso hoat dong td chirc tw van vé phong, chéng HIV/AIDS

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

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

Kinh gifi: .coccvnnee. LR,

Cdn cit Lugt Phong, chdng nhiém vi rit gdy ra Hoi chimg suy giam mién dich
mdc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS),

Cdn cit Nghi dinh 56 ....../2024/ND-CP ngay ..../..../2024 cia Chinh phii quy dinh
chi tiét mot 56 dteu ctia Ludt Phong, chdng nhiém vi rit gdy ra hoi chimg suy
gidm mién dich mdc phai & ngwoi (HIV/AIDS);

Sau khi nghién ctru céc quy dinh cia phép Iuét hién hanh, chung t6i xin théng
béo hoat dong & chirc tir vAn vé phong, chéng HIV/AIDS véi ndi dung sau:

TER 18 Ch¥C: veveeveereereer e eeerees s eeresone B e et ettt et n s r e sesren
Piachi: .ol Creeeeereeerreeasateaaeeaaataeatnnantreen
Pham vi hoat dong: ....

Ho, chir dém va tén khai sinh ngudi AImg G0 ........oovveiveerereeee e

S8 Ainh danh €A MDAN ©..covveeerereeesee e eeeeseereeseese e ereseesee et seneeerseensesasesens

Trinh @0 chuy€n MoON: . .....coeiiiiiiiiiiin ettt

Dién thoai HEN NE: ......oooeeiiei ettt et reb e

Ching tdi cam két thuc hién hoat dong td chire tu vAn vé phorig, chéng
HIV/AIDS theo ding cac quy dinh cia phap Iuét hién hanh./.

PAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
TO CHUC TU VAN
(K va ghi ré ho tén, dong dau)

! Dia danh. .
186 Y té tinh, thanh phé )
? Ghi 15 tén tb chirc tu van vé phong, chéng HIV/AIDS.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienl
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Mau s6 18. Pom a& nghj cip méi glay chirng nhin du didu kién xét nghi¢m
khéng dinh HIV dwong tinh hoidic quyét chi djnh co s& xét nghi¢m khing dinh
HIV dwong tinh tham chiéu

...... LI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc ldp - Ty do - Hanh phic

§b: .02 W3, ngay.... thang.... ndm .

DON BE NGHI
Cap méi gidy chimg nhén du di¢u lue;n
xét nghiém khﬁng dinh HIV duong tinh hojc quyét dinh chi dinh
co s& xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Tén co quan dé nghi: e s R
Piachi: .. ettt et e e e st st rar et b v reenarassees
Pién thoai:

EMAil (DEU COY: ooveveeeeeeeeees ceme e ses e ens e e

' Sau khi nghién ciru quy dinh v& diéu kién thuc hién xét nghiém HIV tai Nghi
dinh s6 ..../2024/ND-CP ngay ... thing .. .. ném 2024 cta Chinh ph, ching t6i
¢ nghico quan xem x¢t, thyc hlen thu tuc cdp méi Gidy chimg nhén da dleu kién
xét nghiém khing dinh HIV duong tinh véi k§ thuét xét nghiém .. ..hodc
Quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu.

Chiing t6i xin giti kém theo vin ban nay bd hd so gbm cic gidy to sau:

Bang ké khai nhén sir thure hién xét nghiém HIV 0
Danh muc thiét bi thuc hién xét nghiém HIV 0
So d5 mit bing noi lam xét nghiém HIV O

Ban sa0 hop 1€ vin ban x4c nhan két qué thyc hién xét nghiém HIV [
HO so chimg minh ning luc xét nghiém HIV
1. Ban sao van ban xic nhan két qua thuc hién xét nghiém trén mau 0O
kiém chuén
. 5.2. Hb so chimg minh vé quan ly chét hrong va nang luc thuc hién [J
céc ky thudt xét nghiem HIV... -

AR e

THU TRUONG DON VI
(Ky, ghi r6 ho va tén, déng dau)

! Tén td chu'c a8 ngh;

2 Chit viét tét tén to chu'c dé nghi.

? Dia danh,

* Tén ca quan tiép nhan hd so.

*Liét ké céc k¥ thuét xét nghiém HIV dugc 4p dung tai co sd.

vw. ThuVienl]
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Miu sb 19. Don @& nghj cép lai Gidy chimg nhan dii diéu kign xét nghi¢m
khing @inh HIV dwong tinh

S CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lip - Ty do - Hanh phic
Sb: .12 5o, ngay... thing....
PON PE NGHI

Cip lai Gidy chimg nhan di didu kién
xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

Kinh glfi: .ooocoveeenee SO
Tén co s& xét nghiém HIV: .......... .. ISP U U TSRS ORRRPPPORURTRT
Dia chx ......................... et treet e et be s etk bbb en e r et e e se s
DHEN thOAL: .oeeveviececireeet e et e et n e sa e m e e
EmMail (DBU CO)uvrnruiviiirscisieriesisesisessiestessssesnsssrsssssssss sesssssssssssnesesssessssssessssces
Gidy ching nhin du dxeu kién xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh sb:
...... JGCN-......... Ngay clp: coovorrererrens NOT CEP et

D& nghi cip lai Gidy chimg nhén di didu k1en xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh Vi 1Y do ..o e

- Kinh ge nghi co quan xem xét va cp lai Gidy chimng nhan da diéu kién xét
nghiém khing dinh HIV duong tinh./.
THU TRUGNG DON VI
(K9, ghi r3 ho va 1én, dong diu)

'Tentd chitc @& nghi.

2 Chir viét tht tén 6 chirc d& nghi.
3 Dia danh.

* Tén co quan tiép nhén hd so.

3 Bj mét hoic hu hong.

¥ Tek +84-28-3930 3279 ¥ www.ThuVienl
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Mau s6 20. Pon dé nghi didu chinh glay chlrn% nhén dd diéu kién xét nghiém
khéing dinh HIV duong tinh hoﬁc quyet dinh dieu chinh co s& xét nghiém khang
dinh HIV dweng tinh tham chiéu

i CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
_— Poc ldp - Tr do - Hanh phic

Sé: ...l 3o, ngay..... thang... ndm ...

DON BE NGHJ
Dleu chinh gidy chimg nhin dd diéu klgn
xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh hodc quyet dinh dleu chinh
co s& xét nghi¢m khing dinh HIV dutrng tinh tham chiéu

Kinh giri: .cocvenenn Yo
Tén co s xét nghi€m HIV: oo e
DA ChEe et et et e e e e
Dién thoai: ............... EMail (D81 COY:vnrenrieiives e eecereeeererse e cssecseenseeces

Gidy chirng nhan di diéu kién khing dinh HIV duong tinh hozc quyét dinh didu
chinh co 50 xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu sb: ...../GCN-..
Ngay cap .................... e Noi ¢ip... rerrenen

pé nghl diéu chinh glay chimg nhén du dleu klen khang dmh HIV duong tmh
ho#c quyét dinh diéu chinh co s& xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh tham chiéu

Hb so giri kém:
" 1. Ban sao hop 18 chimg minh viéc thay dbi tén, dia diém cia co 5o, O
2.Ban sao hgp lé vin ban xéc nhan két qua thuc hién xét nghiém HIV. O

3. Vin béng, chimg chi chirng nhén chuyén mén cia ngudi phu trach
chuyén mén.
Kinh d¢ nghi co quan xem xét va’ dleu chinh glay chimg nhén co s& du diéu
kién khing dinh HIV duong tinh hoac quyét dinh didu chinh co s& xét nghlem khéng .
dinh HIV duong tinh tham chiéu./.

O

THU TRUGNG PON VI
(Ky, ghi r8 ho va tén, déng dau)

' Téntd chire a4t nghi.

2 Chit viét tit tén t6 chirc dé ngh1

3 Pia danh.

* Tén co quan uep nhén h6 sa.

s Liét k& ly do & nghi Gidu chinh gidy chimg nhén co s du didu kign khing @inh HIV duong tinh hodic
quyét dinh didu chinh co s& xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu.

vw. ThuVienl]
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Miu s6 21. Bén ké khai nhin sy xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 13p - Ty do - Hanh phiic

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

BAN KE KHAI NHAN SU XET NGHIEM HIV

CUA CO SG XET NGHIEM
Bing cAp va chimg chi dwge | S6 thing
dao tao vé xét nghiém HIV, ‘kinh
Trinh xét nghiém khing dinh nghi¢gm | .
| @ | HIV dwong tinh hojccicdiotgo | véthye |
TT | Ho va tén " o gea o i n dam
: chuyén | khic c6 lién quan 4p dung cho co | hién nhidm
mén | s& xét nghi¢m khing dinh HIV xét ¥
dwong tinh tham chiéu nghiém
HIV
1
2
3
THU TRUONG DPON V]

(Ky, ghi r3 ho va tén, dong dd'u)

! Tén t6 chie dé nghi.
2 Chir viét tit tén 16 chire d& nghi.

* Pia danh.

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienl
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MAu s6 22. Bén ké khai thiét bj xét nghi¢m HIV ciia co sé xét nghiém

LI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pijc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: ... .2 .3, ngay.... thang.... ndm ...

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienl

CUA CO SO XET NGHIEM
. Ky hiéu R Nuwde | Nam £ Tinh .
STT th?én bi thiét bi sC{:;nfuat sdn san luSo trang Gh,l
' | (MODEL) xuht | xult M2 | sir dyng | cht
THU TRUOGNG DON VI
(Ky, ghi 3 ho va tén, ddng dau)
! Tén t6 chirc dé nghi.

2 Chir viét tht tén t6 chirc dé nghi.
3 Pia danh.
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Miu sb 23. Gidy chirng nhin co s& dit didu kién xét nghiém khing dinh HIV
duong tinh

..... L. CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Ty do - Hanh phue
$6.../GCN-..2.. . 3., ngay.... thdng.... 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 ... thing ...nam 2024 cia Chinh
phi: quy dinh chi tiét mét sé didu cia Lust phong, chong nhiém vi rat gdy ra hoi
chimg suy giam mién dich mac phai & ngudi (HIV/AIDS),

Tén co s xét nghiem HIV: occenvniiiceeninnnn. e,

Tén ngudi phu trach chuyén moén: ...

Dia diém co s xét nghiém HIV: .........ooooorieiiiiiiiieii S

Pham vi hoat djng chuyén mén: Pugc phép xét nghiém khang dinh cac két qua
xét nghiém HIV duong tinh bing k§ thust .....ccoeec. vevnecrecienconeee et

tinh: Khdng thoi han./.
Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOIL KY

s s ; Ky, ghi rd ho va tén, déng dau
- Laru: VT, Danv!soandqaovénban ®. & g )

Hiéu luc Glay chiing nhén co s& da didu kién xét nghi€ém khe“'mg dinh HIV duong

! Ghi tén oo quan chii quan (néu c6) v tén co quan t3 chirc cip Gifly chimg nhén co s i diéu kién xét
nghiém khéng dinh HIV duong tinh.

2 Chir viét tit tén co quan cip Gidly chimg nhin co s& da diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duang tinh.

* Pia danh.

* Ghi bing chit in hoa, c¢& chir 14.

5 Pia chi clia co s& xét nghiém.

¢ Ghird k¥ thuit thyc hién xét nghiém khéng dinh HIV.

TB§ Y €, 16 chirc dé nghi, cong thdng tin dién tr cia co quan.

’

* Tek +84-28-3930 3279 * www.ThuVienl
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. MAu s6 24. Quyét dinh chi dinh co s& xét nghigm khing dinh HIV dwong tinh
tham chiéu

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Pic lap - Tu do - Hanh phie
Sb: .../QD-BYT Ha Ngi, ngdy ... thdng .... ndm
QUYET DINH

Chi dinh co s& xét nghi¢m khéng dinh HIV dwong tinh tham chifu

BO TRUONG BO Y TE

Cdn ctk Nghi dinh s6 95/2022/ND- -CP ngay 15 thdng 11 ndm 2022 cua Chinh
phii quy dinh chirc nding, nhiém v, quyén han va co céu té chikc ciia Bg Y té;

Cén cut Nghi dinh 8 ...../2024/ND-CP ngay .. . thang ... ndm 2024 cua Chinh
phil quy dinh chi tlet mpt 56 dzeu cita Ludt Phong, chdng nhiém vi rit gdy ra hji
ching suy gidm mién dich mdc phdi & nguéi (HIV/AIDS);

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Phong, chong HIV/AIDS, B§ Y té.

QUYET PINH:
Piéu 1. Chi dinh ..., 14 co s& xét nghiém khéng dinh HIV
duong tinh tham chieu.
Pidu 2. ............ chiu tréch nhiém chi dao quan 1y co s& xét nghiém khing

dinh HIV duong tinh tham chiéu, bao dam chat lugng xét nghi¢ém HIV, thyc hién
trach nhiém cia co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chieu theo céc
quy dinh ciaB§ Y té va céc nhiém vu khéc theo phén cong.

Pitu3. ... chiju trach nhiém kiém tra ning hre xét nghiém HIV
cua cdc co so thuc hién xét nghiém HIV theo quy dinh.

Didu 4. Quyét dinh nay cé hiéu lyc k& tir ngay ky ban hanh.

Pidu 5. Cc ng/ba: Chanh Vin phéng B§, Cuc trudng, Vu trudng céc Vy, Cuc,
Thu tredng cac don vi trye thuge BO Y t€, Giam dbc S 'Y & cac tinh/thanh phd trye

thudc Trung vong, .......ccocvviveninnnnnn , Thi trudng cic don vi lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: BO TRUONG

- Nhu Biéu 5; . Ky, ghi rd ho va tén, déng déu
- Céc dong chi Thit trudng (dé biét); (&5 gh ¢ , dong dau)
- Vin phong BY (dé ding tai Cong thong tin

dién tr B6 Y te);

- Lvu: VT, AIDS (02).

vw. ThuVienl]
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