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

Sé: 42 /2013/TT-BYT Ha Ngi, ngay <9 thang -/ nam 2013

THONG TU
stra d6i, bo sung Théng tw s6 15/2013/TT-RYT ngay 24 thang 5 nam
2013 hwéng din bao dam chat lwgng thue hién ky thuit xét nghiém HIV

Cdn cik Ludt phong, chong vi rit gdy ra hdi chimg suy gidm mdc phdi &
nguoi (HIV/AIDS) ngay 29 thang 6 nam 2006,

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 nam 2012 ciia
Chinh phu quy dinh chic nang, nhiém vu, quyén han va co céu té chire clia
Bj Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Phong, chéng HIV/AIDS, Vu truong
Vu Phdp ché,

B Y té ban hanh Théng tu sika dbi, bé sung Théng tw s6 15/2013/TT-
BYT ngay 24 thang 5 ndm 2013 huéng dén béo dam chat lwong thuc hién ky
thuat xét nghiém HIV.

Piéu 1. Sira dbi, b sung Khoan 3 Piéu 17 Thong tu sé 15/2013/TT-
BYT ngay 24 thiang 5 nim 2013 hwéng din bio dam chit lwgng thuc hién
ky thuat xét nghiém HIV (sau ddy goi tit 1a Thong tw s6 15/2013/TT-BYT)
nhw sau:

"3. Danh sach nhan su ctia phong xét nghiém theo mau quy dinh tai
Phu luc 2 ban hanh kém theo Théng tu nay kém theo ban sao gidy chirmg nhén
di qua tap huan vé xét nghiém HIV cia céc co so y té do Bo truong B Y té
chi dinh cép hodc c6 gidy x4c nhan dd qua dao tao, tdp hudn vé& xét nghiém
HIV do co quan c6 thdm quyén & nuée ngoai cip phu hop véi k¥ thuat xét
nghiém ma ngudi dé duge giao thuc hién. P6i véi phong xét nghiém thude co
s& kham bénh, chira bénh phai gui kém theo ban sao c6 chimg thuc ching chi
hanh nghé ctia cac nhan vién phong xét nghiém



Diéu 2. Sira d6i, b6 sung Piéu 18 Thong tu sé 15/2013/TT-BYT nhu
sau:

"Di¢u 18. Thii tuc cong bd phong xét nghiém di diéu kién thuc
hién xét nghiém sang loc HIV

1. Thu tuc cong bo di diéu kién xét nghiém HIV déi véi phong xét
nghiém thudc cac co s¢ kham bénh, chita bénh:

a) Déi véi truong hop co s¢ kham bénh, chita bénh méi thanh 1ap: Tha
tuc cong bd du diéu kién xét nghiém HIV dugc thuc hién clng thoi diém thuc
hién viéc dé nghi cip Gidy phép hoat dong cua co sd;

b) bbi véi truong hop co s& khdm bénh, chita bénh thudc tham quyén
quan ly cua S& Y té tinh, thanh phd truc thuge trung wong (sau day goi tit la
tinh) va cia cic B9, nganh di hoat déng néu cé thanh lap méi phong xét
nghiém HIV: '

- Trudce khi thuc hién xét nghiém sang loc HIV, co s noi ¢é phong xét
nghiém HIV phai guri 01 bd hé so quy dinh tai Piéu 17 Théng tu ndy dén Sé
Y té tinh, thanh phé truc thude trung wong (sau day goi tit 1a tinh) noi co s&
dat tru so;

- Sau khi tiép nhén hé so, S& Y té tinh giri cho co sé ndp hd so gidy tiép
nhén hé so theo miu quy dinh tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Sau 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén gidy tiép nhén hd so, néu
S& Y té tinh khong c6 dé nghi sira dbi, bd sung thi co s¢ dugc phép trién khai
hoat dong xét nghiém HIV;

- Trudong hop hé so chua hop 18, trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir
ngay nhan dugc hd so, S§ Y té tinh phéi c6 van ban dé nghi co s sira dbi, bd
sung. Vin ban dé nghi stra d6i, bd sung phai néu cu thé 1a bd sung nhitng tai
liéu nao, nodi dung nao can stra doi;

- Khi nhén dugc vin ban yéu cau sira di, bd sung, co sé cong bé du
diéu kién thuc hién xét nghiém HIV phai tién hanh stra d6i, bd sung theo cac
ndi dung di néu trong vin ban va giri hd so da duge sira dbi bd sung vé S Y
té tinh;

- Sau 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén gidy tiép nhan hd so bd
sung, néu S& Y té tinh khong c6 dé nghi stra dbi, bd sung thi co s& duoc phép
trién khai hoat dong xét nghiém HIV.

c) Ddi véi truong hop co sé kham bénh, chita bénh thudc thim quyén
quan ly cia B Y té da hoat dong néu c6 thanh lap méi phong xét nghiém
HIV:



- Trude khi thuc hién xét nghiém sang loc HIV, co sé noi ¢cé phong xét
nghlem HIV phai giri 01 bo hd so quy dinh tai Diéu 17 Thong tu ndy dén B
Y té (Cuc Phong, chong HIV/AIDS);

- Sau khi t1ep nhan hé so, B§ Y té gui cho co sé ndp hd so gidy tiép
nhan h so theo mau quy dinh tai Phy luc 4 ban hanh kém theo Théng tu nay,

- Sau 15 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén gidy tiép nhan hod so, néu
Bo Y té khong c6 dé nghi sira d6i, bo sung thi co s duoc phép trién khai hoat
dong xét nghiém HIV,

- Truomg hop hd so chua hop 1§, trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tur
ngay nhan duge ho so, B Y té phai ¢6 van ban d& nghi co s sira dbi, bé
sung. Vin ban dé nghi sira di, bd sung phai néu cu thé 1a bd sung nhiing tai
liéu nao, ndi dung nao can sira dbi;

- Khi nhén duge vin ban yéu cau stra déi, bd sung, co s& cong bd du
diéu kién thuc hién xét nghiém HIV phai tién hanh sira dbi, bd sung theo cac
ndi dung di néu trong van ban va giri ho so da duogc sira déi bd sung vé B6 Y
te

- Sau 15 nge‘ly lam viéc, ké tir ngay ghi trén gidy tiép nhan hd so bd
sung, néu Bo Y té khéong c6 dé nghi stra dbi, bd sung thi co s& duge phép
trién khai hoat dong xét nghiém HIV.

2. Thi tuc cong bd du diéu kién xét nghiém HIV d6i voi phong xét
nghiém thudc thim quyén quan ly cla S& Y té va cua céc B9, nganh nhung
khong phai 1a co s¢ kham bénh, chita bénh: Thu tuc cong bd didu kién xét
nghiém HIV duoc thuc hién theo quy dinh Diém b Khoan 1 Diéu nay;

3. Thu tuc cong bd di diéu kién xét nghiém HIV déi véi phong xét
nghiém thuéc tham quyén quén Iy cia Bo Y té nhung khéng phai 13 co s&
khdm bénh, chira bénh: Thu tuc cong bd diéu kién xét nghiém HIV duoc thuc
hién theo quy dinh Piém ¢ Khoan 1 Didu nay."

Diéu 3. Sira d6i, bd sung Piém ¢ Khoin 3 Didu 19 Théong tuw sb
15/2013/TT-BYT nhu sau:

"c) Trong thoi gian 20 ngay lam viée, ké tir ngay nhén duoc bao céo
clia co s& dé nghi, co sé kiém tra phai tién hanh:

- Danh gia két qua thuc hién mau bénh pham co s& dé nghi gui;

- Panh gié két qua bd mau danh gia ning luc xét nghiém HIV ma co s&
kiém tra guri;

- Td chure kiém tra thue té tai co sé dé nghi.



Sau khi hoan thanh viéc danh gié, co s& kiém tra c6 trach nhiém guri két
qua vé Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B3 Y té theo mau quy dinh tai Phu luc
5 ban hanh kém theo Thong tu nay;"

Diéu 4. Sira doi, bd sung Piéu 23 Thong tu sé 15/2013/TT-BYT nhw
sau:

"Pieu 23. Cac truong hop bi dinh chi hoat dong

Phong xét nghiém HIV bi dinh chi hoat dong trong cac trudng hop sau
day:

1. Khoéng tuan thu céc quy trinh xét nghiém hodc c6 sai sot vé chuyén
mdn ky thudt xét nghiém theo huéng dan chuyén mén do Bé truéng B Y té
ban hanh nhung chua dnh hudéng dén két qua xét nghiém.

2. Nhan su cua phong xét nghiém khong dap tng céc diéu kién theo
quy dinh ctia Thong tu nay.

3. Khong c6 diy du trang thiét bi thuc hién xét nghiém hodc cd trang
thiét bi xét nghiém nhung céc trang thiét bi d6 khong hoat dong hoac khong
bao dam chét lugng.

4. Co s& vat chat khong bao dam céc didu kién theo quy dinh cuia
Thong tu nay.

5. Khong tham gia chuong trinh ngoai kiém tra."

Piéu 5. Sira dbi, bo sung Didu 31 Thong tw sé 15/2013/TT-BYT nhw
sau:

"Diéu 31. Piéu khoin chuyén tiép

1. Cac phong xét nghiém HIV x4y dung mdi hodc cai tao sau ngay
Théng tu ndy c6 hiéu lyc phai dép img ding céac didu kién quy theo quy dinh
tai Thong tu nay.

2. Cac phong xét nghiém sang loc HIV di hoat dong trude ngay Thong
tu nay co hiéu luc dugc tiép tuc hoat dong nhung phai cé ké hoach cai tao dé
dap tmg du céc diéu kién theo quy dinh tai Thong tu nay va phai thuc hién thu
tuc cong bd du diéu kién xét nghiém HIV thuc hién theo quy dinh tai Diéu 1
Thoéng tu nay trude ngay 31 thang 12 nam 2014,

3. Céc phong xét nghiém HIV da duoc B6 Y té cong nhén du didu kién
khing dinh két qua xét nghiém HIV duong tinh truéc ngay Thong tu nay co
hiéu luc duoc tiép tuc hoat dong nhung chdm nhat dén ngay 31 thang 12 nim
2014 phai giri h6 so theo quy dinh tai Didu 17 Théng tu nay kém theo tit ca



cac bién ban kiém tra dinh ky hing nam cia Vién khu vuc vé Cuc Phong,
chéng HIV/AIDS - Bo Y té dé thim dinh.

Truong hop phong xét nghiém HIV dép tng céc diéu kién quy dinh tai
Thong tur nay Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B Y té c6 trach nhiém trinh
Lanh dao B6 Y té xem xét, quyét dinh viéc cap gidy chirng nhan phong xét
nghiém khang dinh HIV.

Truong hop phong xét nghiém HIV khéng dép tmg cac diéu kién quy
dinh tai Thong tu nay Cuc Phong, chéng HIV/AIDS-B{ Y té ¢6 trach nhiém
trinh Lanh dao B Y t€ xem xét, quyét dinh viéc thu hdi quyét dinh cng nhan
phong xét nghlem du diéu kién khing dinh cac truong hop HIV duong tinh d3
duoc cép."

Piéu 6. Hiéu lwc thi hanh
Thong tu nay c6 hiéu luc tir ngay 15 thang 01 nam 2014.

Piéu 7. Trach nhiém thi hanh

Chanh Van phong B, Cuc truong Cuc Phong, chéng HIVAIDS, Vu
truong, Cuc truong, Téng Cuc trudng cac Vu, Cuc, Téng cuc thuéc B Y té,
Thu truéng cac co quan, don vi truc thude Bo, Gidm ddc S& Y té cic tinh
thanh phé truc thugc Trung uong va Thu trudng co quan y té céc B, nganh
chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién, néu cé kho khin vuéng mic, céc don vi, dia
phuong bdo cdo vé B Y té dé nghién ciru, giai quyét./.

7k o I ——— KT. BQ TRUONG
- Vin phong Chinh phi (Phong Céng bao; . 2
Cdng thong tin dién tr Chinh phu); THU TRUONGW

- B Tu phap (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- Bd trudng (dé bao céo);

- Céc Thir trudng B Y té (dé biét);

- UBND tinh, thanh phd truc thude TW;

- S&' Y té tinh, thanh phd truc thude TW;

- Céc don vi truc thude BO Y té;

- Y té cac B, nganh

- Cac Vy, Cuc, Tong cuc, Vin phong B,
Thanh tra Bo, Céng théng tin dién tir B6 Y té;

- Luu: VT, PC, AIDS (05 ban).




