BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pée lip - Ty do - Hanh phiic

86:3555 /QD-BYT Ha Ngi, ngay 25 thdang 11 nam 2024

QUYET PINH
Vé viéc cong bo thii tuc hanh chinh méi ban hanh, thi tuc hanh chinh
duge thay thé va thii tyc hanh chinh bij bai bé linh vye y té dy phong
thudc pham vi chire ning quan Iy cia By Y té quy dinh tai Nghi dinh s
141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nim 2024 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so diéu ciia Luit Phong, chong nhiém vi rit giy ra
héi chirng suy giam mién dich mic phéi & ngudi (HIV/AIDS)

BO TRUONG BQ Y TE

Cén ctr Nghi dinh s6 95/2022/NB-CP ngay 13 thdng 11 nam 2022 cria Chinh
phii quy dinh chiec ndng, nhiém vu, quyén han vd co cdu t6 chite ciia Bg Yf{i'

Cam cu Nghj dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 H’mng 6 nam 2010 cua Chinh
phii vé kiém sodt thu tuc hanh Cfrmh va Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14
thang 5 nam 2013 ciia Chinh phit vé sica doi, bé sung mét 56 diéu cua cdc Nghi
dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh va Nghi dinh $6 92/2017/ND-
CP ngay 07 thang 8 nam 2017 cia Chinh phii siva doi, bé sung mét sé diéu ciia cdc
Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Cén cik Nghi dinh 56 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nam 2024 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét mot so dieu cua Lugt Phong, chong nhiem vi rit gay ra hgi
chimng suy giam mién dich mac phai o nguwoi (HIV/AIDS);

Cén cir Thong fue 56 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cia Vin
phong Chinh phii hiedng dén vé nghiép vu kiém sodt thi: tue hanh chinh;

Theo dé nghi ciia Cuc trucng Cuc Phong, chéng HIV/AIDS.
QUYET PINH:

Piéu 1. Céng bd kém theo Quyét dinh nay 12 thi tuc hanh chinh méi ban
hanh, 02 tha tuc hanh chinh duge thay thé va 15 thu tuc hanh chinh bi bii bo Ilnh
vue Y té du phong thude pham vi chire ning cia Bd Y té quy dinh tai Nghj dinh 56
141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nam 2024 cia Chinh phi quy dinh chi tiét mot
sO diéu ctia Luat Phong, chong nhiém vi rat gy ra hdi chimg suy giam mién dich
méc phai & ngudi (HIV/AIDS).

Didu 2. Quyét dinh nay c6 hidu luc ké tir ngay 15 thang 12 nam 2024.

. Thay thé 02 this tyc hanh chinh vé cép, cp lai thé nhin vién tiép cén cong
dung duge cong bé tai Quy-::t dinh sb 4695/QD-BYT ngay 04 thang 11 nam 2015
ctia B6 truémg B Y té vé viée cong bd thi tuc hanh chinh thuge pham vi chirc
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ndng quéan ly cia B6 Y té trong linh vurc y 1é du phong ké tir ngay Quyét dinh niy
¢0 hi€u luc thi hanh.

2. Bai b cac Quyet dinh sau: (1) Quyet dinh sé 7678/QD-BYT ngay 30
thang 12 nam 2016 cua B) truong B(} Y té vé viéc cong bd thu tyc hanh chinh
duge ban hanh kém theo N_gh; dinh s6 QOIZDIEINB_ -CP ngay 01 thang 7 nam 2016
cta Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thude phién bang thude
thay thé; (2) Quyet dinh s6 5014/QD-BYT ngay 24 thang 10 nam 2019 cua Bo
truong Bo Y t€ vé vice cong bd thi tuc hanh chinh linh vuec Phong, chﬁng
HIV/AIDS thude pham vi chirc nang quan Iy cia Bo Y té tai Nghi dinh so
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 ciia Chinh phu (sira déi, b sung
mot sd diéu cua Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016); (3)
Qu}fct dinh so 4361/QD-BYT ngay 23 thang 9 nam 2019 cua B truong B Y &
vé viée cong bo thil tue hanh chinh linh vire Phong, chong HIV/AIDS thude pham
vi quan Iy cia B3 Y 1é tai Thong tu s6 04/2019/TT-BYT ngay 28/3/2019.

Piéu 3. Cac éng (ba): Chanh Vian phong B, Vu truéng Vu Phép ché, Cuc
truomg Cuc Phong, chéng HIV/AIDS., Thii truong cée Vu, Cuc, Thanh tra Bd, cac
don vi trye thude B va Thu trwéng céc don vi cé lién quan chiju trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./. @fﬂr

Noi nhin: KT. BQO TRUONG
-NhuBidu3; —==EHU TRUONG h‘
- D/c B truomg (dé bdo cao); o

- Céc d/c Thir trudng; >

- ¥an phong Chinh phi (Cue KSTTHC);

- Bo Céng an;

- Bd Qudc phong:

- UBND; 8¢ Y 1€ cic tinh, TP trye thudc TW;

- Pt}bng KSTTHC - VPB;
- Cong Thang tin dién tir - BYT;
- Luu: VT, AIDS,




THU TyC HANH CHINH MU'I BAN HANH
THU TUC HANH CHINH BU'(}C THAY THE VA THU TUC HANH CHINH

BI BAI BO LINH VUC Y TE DU PHONG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s635350P-BYT ngay 25thdng 11 ndm 2024

ctia Bé trucmg Bg Y 1)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh myc | thu tuc hanh chinh méi ban hanh thugc pham vi chire niing quin
Iy ciia By Y té

STT Tén TTHC | Linh vyre | _Co quan thyc hién
A |THU TUC HANH CHINH CAP TRUNG UONG
1 | Cip méi gidy chimg nhin co s& du Y t¢ dw phong -Bo Y té
diéu kién xét nghiém khing dinh (Cuc Phéng, chéng
HIV duong tinh HIV/AIDS)
- B6 Quoc phong
- By Cong an
2 Cap lai giay chimg nhén co s& du Y té dyr phong -Bo Y té
dicu kién xét nghiém khang dinh (Cuc Phong, chéng
HIV duwong tinh HIV/AIDS)
- B Quéc phong
- B4 Cong an
3 | Piéu chinh giay chimg nhan co s& Y té dir phong -Bd Y té
du diéu kién xét nghiém khing dinh (Cuc Phong, chéng
HIV duong tinh HIV/AIDS)
-Bo Qu-fu: phong
- Bo Cong an
4 | Quyét dinh chi dinh co s& xét Y t¢ du phong Bo Y té
nghiém khéng dinh HIV dwong tinh (Cuc Phong, chéng
tham chiéu HIV/AIDS)
5 | Diéu chinh quyét dinh chi dinh co s& Y te du phong Bo Y t&
xét nghiém khiang dinh HIV dwong (Cuc Phong, chéng
tinh tham chiéu HIV/AIDS)
B |THU TUC HANH CHINH CAP TINH
1 | Cép thé nhan vién tiép cén cong dong Y té dur phong Co quan dau moi
phong, chong
HIV/AIDS cap tinh
2 | Thuhéi Thé nhan vién tiép cin cing Y té du phong Co quan dau moi
dong doéi voi tru'cmg hop nhén vién phong, chong
tiép can cong ddng khéng tiép tuc HIV/AIDS cap tinh
tham gia thyc hién cac bién phap can
thiép giam tac hai trong du phong
lay nhiém HIV
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STT

Tén TTHC

Linh vure

Co quan thire hién

Céng bb co sir di dieu kién diéu tri
nghién cac cht dang thudc phién
bing thudc thay thé

Y té du phong

S& Y té

Hiy hé so cong b6 dit diéu kién diéu
tri nghién cac chét dang thuoc phién
bang thudc thay the

Y té dyr phong

S Y té

Cap méi giay chimg nhin co s¢ di
diéu kién xét nghiém kha.ng dinh
HIV duong tinh

Y té dw phong

So Y té

Cap lai gidy chimg nhn co s& di
diéu kién xét nghiém khanu dinh
HIV duong tinh

Y té dir phong

S& Y té

Diéu chinh gidy chimg nhin co so
da dieu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh

Y té dv phong

SoY te

2. Danh muc tha tuc hanh chinh dwgc thay thé linh vue y té dy phong thuje
pham vi chirc niing quan Iy cia B3 Y té

rp| S8hdse | Ten TTHC |TenTTHC| TORVBOPRL | Co quan
TTHC |duwgc thay thé | thay thé |UY CIMD NOLAUNEILINAVEC] 0 v hign
thay the
THU TUC HANH CHINH CAP TINH

1 | 1.004568 | Cap thé nhin | Cép the Nghj dinhs6 | Ytédw | Trungtim
vién tiép can | nhdnvién |[141/2024/ND-CP | phong | Phéng, chéng

cong dong tiépcdn  |ngéy 28 thang 10 HIV/AIDS
cong ddng | ndm 2024 cia tinh, thanh phd

Chinh phu quy trire thude

dinh chi tiét mét trung wrong

TE— s6 diéu cia Ludt . -

2 | 1.004541 C&? l:';:l ﬂge Phong, chéng Y n:s dur Tp:ng talin
nl}an vién tiep shifm vi ritt gy phong | Phong, chong
can cng dong sa ligh elifling suy ‘ H le\I DS .
.. i tinh, thanh pho

giam [:_]fe_n I:h{:lfll tryc thude

mac phai o nguo trung wong

(HIV/AIDS)
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3. Danh myc thu tyc hanh chinh bi bai b6 Iinh vyrc y té dy phong thude pham
vi chirc nang quan ly cua Bo Y te

phién dbi v&i ngudi nghién
chét dang thudc phién dang
cu tri tai cong dong

S6 ho so A8 VIRGES L, Co quan
Tén TTHC quy dinh viéc | Linh wure o

T biii b TTHC thyre hign

THU TUC HANH CHINH CAP TRUNG UONG

1.005685 | Cdp méi gidy chimg nhin | Nghidinhsd | Ytédy | Cuc Phong,
di didu kién xét nghiém | 141/2024/ND-CP | phéng |chong HIV/AIDS
khiing dinh céc truomg hop | ngay 28 thang 10
HIV duong tinh nam 2024 cua

- - Chinh phu quy )

1.006420 | Cap lai giay chimg nhdn d0 | dinh chitiétmot | Y té du ‘Cuc Phong,
diéu kién khing dinh céc | s diducuaLuat | phong |chéng HIV/AIDS
truong hop HIV duong tinh | Phong, chéng

: nhiém vi rit .

1.006421 | Diéu chinh gidy chimg nhdn | o Ytedw | Cuc Phong,
di dieu kién xét nghiém | 83 mi‘@‘ Ch}?"g phong |chong HIV/AIDS
khing dinh céc truomg hop | Suy glammuen
HIV duong tinh dich mac phai

O nguol
(HIV/AIDS)

THU TUC HANH CHINH CAP TINH

1.006422 | Clp méi gidy chimg nhan Ylli'? dur S?h ;Lé *L“h
du diéu kién xét nghiém ol s phong pho
khing dinh céc truomg hop | Nehi dinh so
HIV duong tinh 141/2024/ND-CP

ngay 28 thang 10 . e moTE

1.006425 | Cdp lai gidy chimg nhin | nam2024cia | ¥ ht‘-? du ng ;r’]];ﬂ tll] th,
di didu kién khing dinh | Chinhphuquy | PhOn8 pho
cic truong hop HIV | dinh chitict mot
duong tinh s0 diéu cua Luét

- Phong, chong T T T

1006431 | Diu chinh gidy chimg vbn |  phiém virit | - B tdare
di didu kién xét nghiém | giyrahichimg | P'OTC P
khang dinh cac tnxdmg hop | suy giam mlén
HIV duong tinh dich mac phai

. ‘ Ungufm % A =

1.003481 | Pang ky tham gia diéu m (HIV/AIDS) Y tt: dir CUYF:U dl'cu tri

nghién cic chit dang thude phong | nghién cac ch‘ax
' dang thudc phién
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_— Tén VBQPPL
TF| Tén TTHC quy dinh vige |Linh vire tﬁiﬂ"gf;
bai bo TTHC i
g | 1.003468 | Pang ky tham gia dicu tri Ytede | Cosdquanly
nghién cic chat dang thuoc phong thue hién viéc
phién @i véi ngudi nghién diéu trj nghién cac
chat dang thudc phién trong chat dang thuoc
cac co s0 trai giam, trai tam phién
giam, co sO cal nghién bat
bude, co s& gidgo duc bat
budc, trirdong gido dudng
9 | 1.004612 | Chuyén tiép diéu tri Ytedr | Coso diéutr
nghién chit dang thudc phong | nghién céc chat
phién déi véi  nguoi dang thuéc phién
nghién chat dang thudc y
phién ngoai cong df":-ng Nghi dinh so
10 | 1.004606 | Chuyén tiep diéu tri nghién | 141/2024/ND-CP | Y ¢ dy | Co sé quanly
chat dang thudc phién d6i | ngay 28 thing 10 | phong | thyc hién viée
véi ngudi nghién chat dang | ndm 2024 cta diéu tri nghién cac
thuée phién giita cac co s | Chinh phu quy chét dang thude
quan ly dinh chi tiét mot phién
11 | 1.004600 Chuyén tiép diéu tri nghién | sOdiCuctaLudt [ Y & dy | Co s didu tr] va
chét dang thude phién cho | Phong,chéng | phong |co sér quan Iy thuc
ngudi nghién chit dang nhiém vi rit hién viéc diéu tri
thuéc phién tr& vé cong | gdy ra‘héi chimg nghién cac chit
ddng tir co s quan ly suy giam mien dang thude phién
12 | 1.004471 | Céng bo lai doi véi co s | dichmacphai [ yiddr | Sa Y té cac
cong bo di diéu kién diéu G ngudi phong | tinh, thinh phé
tri nghién chat dang thuc | (HIV/AIDS) true thudc
phién bing phuong thirc Trung wong
dién tir khi hé so cong bd
bi hir hong hoic bi mat
13 [ 1.004477 | Cong bo lai doi véi co sé Y te du SO Y te cac
du dieu kién diu tri nghién phong | tinh, thanh phé
cac chit dang thuoc phién trirc thudc
khi c6 thay doi vé tén, dia Trung wong
chi, co s& vat chat, trang
thiét bi vi nhén s
14 | 1.004488 | Céng bé du diéu kién diéu Ytede | SGYtécac
tri ng]:uen cac chat dang phong | tinh, thanh phé
thudc phtg;n bang thude
thay thé
15 | 1.004461 | Céng bé lai dbi véi co s Y tédu | S&Ytécactinh,
diéu trj sau khi hét thoi han phong | thanh phd tnre

b1 tam dinh chi

thudc Trung wong
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PHAN IL NQI DUNG CU THE CUA THU TYC HANH CHINH LINH VU'C X

TRT TR rEr T e

TE DU PHONG THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BO Y TE

A. THU TUC HANH CHINH CAP TRUNG UONG

1. Thii tuc

Cip méi gidy chirmg nhin co s¢ di diéu kién xét nghiém khing dinh
HIV dwong tinh

Trinh ty thue hién

Buéc 1. Co so xét nghiém giri hé so dé nghi cap g;ay chimg nhén co so
du dleu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh dén co quan cé thdm
quyen.

Buére 2. Co quan c¢6 thdm quyén kiém tra tinh hop 18 cia hd so.

Tn.r::mg horp ho so hop 18, trong thoi han 05 ngay lam vigc, ké tir ngay

tiép nhén hd so, co quan c6 thim quyén thanh 14p doan thim dinh theo quy
dinh tai diém c khoan 1 Diéu 44 Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP.

Trudmg hop ho so chwra hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam vigc, ké tir
ngay tiép nhén hé so, co quan ¢o tham quyén phai c¢6 van ban théng bio
néu rd ly do va hudng din co s xét nghiém bd sung hn s0. Co s¢ xét
nghiém c6 trach nhiém hoan thién hé so trong thii han téi da 05 ngay lam
viéc ké tir ngay nhén duoc théng bao Qua th&i han nay tha tuc cip gidy
chimg nhéan phai thyrc hién lai tir dau.

Budc 3.
Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ban hanh quyét dinh thanh 13p doan
tham dinh, doan tham dinh thuc hién tham dinh va Iap bién ban tham dinh.

Buée 4. Cip méi gidy chimg nhan co s di didu kién xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh:

- Truomg hgp co so xét nghiém duge doan tham dinh danh gia du diéu
kién, trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay két thic tham dinh (thoi
diém két thic tham dinh tinh theo ngay ghi trén bién ban thdm dinh), co
quan cb thim quyén cAp méi gidy chimg nhan di diéu kién theo Miu sb 23
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghj dinh s6 141/2024/ND-CP.

- Trudmg hop co s& xét nghiém duge doan thim tﬁnh danh gia con ton
tai sai sOt phai khéc phuc, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén bién
ban, co s xét nghiém khic phuc va gini bdo cdo d khac phuc theo khuycn
nghi cia doan thim dinh dén co quan co thim quyén dé cip mdi gidy
chimg nhén du diéu kién theo Mau s6 23 quy dinh tai Phy lyc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

Tmcrng hop co s& xét nghiém duge doan thim dinh danh gia khong du
diéu kién hogc trong thoi han 30 ngay co so xét nghiém khong khéc phuc
céc khuyén nghj cia doan thim dinh, co quan cn tham quyen théng bao
cho co s& xét nghiém thuc hién lai tir ddu tha tuc r:ap madi glay chimg nhan
du diéu kién.

Doy~
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Gidy chimg nhdn co s& du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh duge cap 01 lan va khéng thoi han.

Cach thire thue hién

- Tryc tiép;

- Qua dudng buu chinh;

- Trén moi trm:mg dién tir. Viée nop hd so dién tir tuan thu theo quy dinh
cua pha;:l !uat vé thye hién thua tuc hanh chinh trén mo: truo'ng dién tir va
khéng yf:u céu nép cac thanh phan hé so da dugc két ndi, chia sé trén co s
dit liéu cia co quan, t6 chirc ¢o thim quyén.

Thanh phan, sé lwgng ho so

L. Thianh phén hé so bao gom:

- Pon dé nghi cdp mai gidy chimg nhin co s da diéu kién xét nghiém
khing dinh HIV dwong tinh theo Mau s6 18 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

- Bén ké khai nhan sur xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém theo Mau s6
21 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP;

- Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ctia co s& xét nghiém theo Mau sb
22 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s 141/2024/ND-CP;

- So 4 mat béng noi thue hign xét nghiém;

- Hé so chimg minh néng luc xét nghiém HIV: Ban sao vin ban xac nhén
két qua thire hanh xét nghiém HIV theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Diéu 40
Nghi dinh s 141/2024/ND-CP ddi véi co sd thye hién xét nghiém khing
dinh HIV dwuong tinh.

I1. S6 lwgng hd so: 01 (bd)

Thaoi han giai

uyéet

Trong thoi gian 40 ngay ké tir ngay tiép nhan di hd so hop 18

Poi twomg thue hién thi tuc hanh chinh

Co quan/té chirc dé nghi cdp gidy chimg nhin co s& du didu kién xét
nghiém HIV duong tinh.

Co quan giai

uyét thia tuc hanh chinh

1. B Y té (Cuc Phong, chong HIV/AIDS) cap méi g:lay chtmg nhan co
s di dieu kién xét nghiém khéng dinh HIV dwong tinh ddi véi cac co s&
thuc hién xét nghiém HIV truc thuéc B Y té.

2. Bg Quoc phong cip mdi gidy chl.mg nhin co s¢ du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh d6i véi cac co s& thire hién xét nghiém
HIV thude tham quyén quan ly.

3. B6 Céng an cap méi gtay chimg nhan co s& du diéu kién xét nghiém
I-chang dinh HIV duong tinh d6i véi cac co s& thyre hién xét nghiém HIV
thude thim quyén quan ly.




Két qua thue hién thu tuc hanh chinh

Gidy chimg nhin co s¢ du diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

Phi, I¢ phi

Khong quy dinh

& = = 5 .
Tén mau don, mau to khai

Mau s6 18. Pon dé nghi cdp méi gidy chimg nhin di didu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh.

Mau s6 21. Ban ké khai nhan sir xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém

Mau s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV cuia co sé xét nghiém

Mau s6 23. Gidy chimg nhén co s& du diéu kién xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh

Yéu ciu, dieu kién tha tuc hanh chinh

Co s& dé nghi cdp méi gidy chimg nhan co s& du diéu kién xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh phai ¢ du cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP nhur sau:

1. Nhén sur:

a) Ngudi phu trach chuyén mén co trinh d¢ dai hoc chuyén nganh y,
duge, sinh hoc hodc hoa hoc trd 1én; ¢ kinh nghiém thye hign xét nghiém
HIV tir 06 théng tré 1én va co gidy chimg nhin hoan thanh tip hudn vé xét
nghiém khéng dinh HIV;

b) Nhén vién xét nghiém phai c¢é van bang, chimg chi dao tao phit hgp
v6i ky thudt xét nghiém khing dinh HIV ma co s& dé thuc hién.

2. Thiét bi thyc hién xét nghiém va bao quan sinh phim, mau bénh
phim phi hop véi ki thudt xét nghiém HIV.

3. Co s& vt chat:

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

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

4. Diéu kién vé dam bao chat hrong va ning lyc thyc hign xét nghiém HIV:

a) C6 thoi gian thye hanh xét nghigm khang dinh HIV it nhat la 03
thang lién tuc tinh dén trude ngay nop hé so dé nghi cap méi gidy chimg
nhén du diéu kién xét nghiém khﬁng dinh HIV duong tinh;

b) Trong thoi gian thue hanh xét nghiém HIV theo quy dinh tai diém a
khoan nay phai thuc hién dugc it nhat 30 mau nghi ngo duong tinh.
Truémg hop thyue hién xét nghiém béng may phai thuc hién k¥ thudt it nhat
20 lan;

¢) C6 két qua thyre hién xét nghiém chinh xic trén b ;nau kiém chuén
do co s& xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chieu giri.

07—




Ciin cir phap Iy cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Phung, chéng nhiém vi rit gay ra héi chimg sty iam mién dich
mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luit sira doi, b sung mét
56 dlfm cua Ludt Phong, chéng nhiém vi rit giy ra héi chlmg suy giam
mién dich mic phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 ciia Chinh phi quy
dinh chi tiét mét so diéu cia Ludt Phong, chong nhiém vi rit gay ra héi
chimg suy giam mien dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS).
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Mau s6 18, Pon dé nghi cip méi glay chiimg nhin di diéu kién xét nghi¢m
khang dinh HIV dwong tinh

...... - CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phic

I . o Ty ng&y,,,,' thdng.... ndm

PON DPE NGHI
Ciip méi gidy chirmg nhin da diéu kién
xét nghiém khiing dinh HIV dwong tinh hoiic quyét dinh chi dinh
co s xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Kinh giri: ... % .

TEN CO QUAN A8 NERT: oovveoeeeoe oo s e eeessnen e sese e

M TS vios sssamsniowimsnsnmoosssvsmooason s s ks

PR THOBT oot i taskiaissins st oo A A AN Ersrmbsnpecmanss

Email (néu cd): .. i

Sau khi nghién ciru quy d;nh vé dleu k:e:n thu'c lnen xét nghlem Hl‘wr tai
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu,
chung toi dé nghj co quan xem xét, thwe hién thi tuc cap méi Gidy chimg nhan

da dleu kién xét nghlem khing dinh HIV dwong tinh véi ki thudt xét nghiém

...hodc Quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV diromg tinh
tham chn‘:u

Chiing t6i xin giri kém theo vin ban nay bd hé so gdm cac gidy to sau;

Bang ké khai nhéan sy thure hién xét nghiém HIV O
Danh muc thiét bi thyrc hién xét nghiém HIV O
So dd mt bang noi lam xét nghiém HIV O

Ban sao hop 1€ vin ban x4c nhan két qua thye hién xét nghiém HIV [
HOd so chimg minh ning lyc xét nghiém HIV
1 Ban sao van ban xac nhén két qua thuc hién xét nghiém trén [
" mau kiém chuan
59 Hd so chimg minh vé quan 1y chit lvong va ning luc thue hién [J
" céc k¥ thudt xét nghiém HIV

THU TRUONG DPON VI
(KY, ghi rd ho va tén, dong ddu)

L 'Tén th chire dé

? Chit viét tit tén 5 chirc dé nghj.

*Pja danh,

 Tén cor quan tidp nhin hd sor.

Ligt ké cdc k¥ thudt xét nzhiém HIV duge dp dung tai cor si,
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Miu s6 21. Ban ké khai nhin sy xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém

. CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Pic lap - Tw do - Hanh phiic
S0; .02 3., ngay.... thdng.... ndm ...
BAN KE KHAI NHAN SU'XET NGHIEM HIV
CUA CO SO XET NGHIEM
S6 thing
Biing cip va chirng chi duge ddo |  kinh
Trinh tao vé x‘ét nghiém HIV, nghiém o
46 xét nghiém khiing dinh g Vi tri
TT | Ho va tén e HIV duong tinh hodc cic dao tao " w dam
chuyén | \hic c6 lign quan ap dung cho co hign nhiém
mon s& xét nghiém khing dinh HIV xét
duong tinh tham chiéu nghiém
HIV
1
2
3
THU TRUONG PON V]
(K3, ghi rd ho va tén, déng ddu)
' Tén 16 chirc dé nghi.

! Chiir vidt tit tén 16 chire dé nghi,
1 Pja danh.
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Miiu s6 22. Ban ké khai thiét bj xét nghi¢m HIV ciia co s xét nghiém

o s CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dge ldp - Tu do - Hanh phiic

S8 odiite .., ngay.... thang.... ndm

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM

Tén Ky;!llél.l Cén Nuée | Nim Sé Tinh Ghi

STT | yidry; | thiéebi | CEX | sin | san || B | trang |
' | (MODEL) xuit | xudt | """ | sir dung | h
THU TRUONG DON VI
(K, ghi rd ho va tén, déng ddu)

! Tén to chirc dé nghi
2 Chit viét tht tén t6 chirc dé nghj.
* Pia danh,

Odop —
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Miu sé 23. Gify chimg nhén co s¢ dii diéu kién xét nghiém khing dinh HIV

l CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Tu do - Hanh phic

86 ..../GCN -.... ... .2, ngay.... thang.... nam
GIAY CHUNG NHAN

Co s& dii di¢u kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

Cén cir Nghi dinh sf) 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nim 2024 cia
Chinh pht quy dinh chi ti€t mot so dieu cua Ludt phong, chong nhiém vi rit giy
ra hd1 chimg suy giam mién dich méc phai & nguom (HIV/AIDS);

veee{ Dvevieeiicenneee... chimg nhén:

Téncosdxétnghiem HIV: ..o e e

Tén ngudd phy trach chuyén mon: ..

Dia diém co so xét nghiém HIV: . 5

Pham vi hoat dong chuyén mon: Pugce phep xét ngh1¢m khﬁng dinh cac két qua
xét nghiém HIV duong tinh bang ky thudt .. B—— v
Higu lye G1ay chimg nhan co so du diéu kién xét nghiém kha"mg dinh HIV duong
tinh: Khong thoi han.

Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY
AR — : (KY, ghi ré ho va tén, dong dau)

- Luu: VT, Pon vi soan thao vin ban,

1 Ghi tén cor quan chit quin (néu cd) va tén co quan 16 chire cép Gidy chimg nhin co sé di didu kign xét nghiém khing dinh
HIV durong tinh. )

3 Chir viét tit tén cor quan cip Giy chimg nhin co'sér di didu kién x& nghiém khving dinh HIV dirong tinh

? Pia danh.

4 Ghi béng chit in hoa, c& chir 14,

* Pja chi cia co sé xét nghigm.

 Ghi 15 k§ thudt thye hin xét nghiém khing dinh HIV.

TB6 Y té, tf chirc 42 nghj, cdng théng tin dién tir cla co quan.
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2. Thii tuc

Cip lai gidy chimg nhin co sé du dicu kién xét nghiém khing dinh
HIV dwong tinh

Trinh tu thue hién

DGi véi cac trudmg hop gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh dd dwoc két ndi, chia sé trén Hé thong théng
tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co s& dir lidu quéce
gia, co quanfté: chitc @& nghi cép lai gidy chimg nhén co so du diéu kién
xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh truy cdp va in lai gidy chimg nhan
co s du dieéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh duge quan ly
trén hé thong.

Doi véi cac treomg hop gidy chimg nhan co s& du dieu kién xét nghiém
HIV duong tinh chua dwoc két néi, chia sé trén Hé théng théng tin vé quan
ly hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co so dir Iiéu quéc gia:

Bude 1. Co s¢ xét nghiém nop hd so cap lai gidy chlmg nhéan co s¢ du
dleu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh dén co quan c6 tham
quyen

Buée 2: Co quan c6 thim quyén kiém tra tinh hop 1€ cia hé so:

Truomg h{:rp hé so hop 1¢, trong thm han 05 ngay lam vigc, ké tir ngay
tiép nhan ho so, co quan ¢o thdm quyén cép lai gidy chimg nhén co s¢ du
diéu kién xét nghiém khing dinh HIV ducmg tinh theo Mau s6 23 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/NB-CP.

Tnm‘ng hop hé so chura hop 18, trong thoi glan 05 ngay lam viée, ké tir
ngay tiép nhin hd so, co quan co tham quyen phai ¢6 van ban théng béao
néu rd 1y do va hirdng dan cho co s& xét nghiém hoan thign hé so.

Cich thirc thye hién

- Trure tiép;

- Qua dudémg buru chinh;

- Trén moi tnm'ﬂg dién tir. Viéc nop hd so dién tir tudn thi theo quy dinh
cua phép luat vé thue hién thi tuc hanh chinh trén u:sm truong dién tir va
khong yéu cau nép cac thanh phan hé so da duge két noi, chia sé trén co s¢
dit liéu ciia co quan, t6 chirc ¢ thdm quyén.

Thanh phin, sé lwgng ho so

I. Thanh phén hd so bao gom:

Don dé nghi cip lai gidy chimg nhan co s& dii diéu kién xét nghiém khéng
dinh HIV ducmg tinh theo Mau s6 19 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

I1. S6 hrgmg ho so: 01 (bd).

Théi han gidi

uyét

Trong théri han 05 ngay lam viée ké tir ngdy tiép nhén du hd so hop 18
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Poi twong thue

hién thu tuc hanh chinh

Co quan/té chirc d& nghi cap lai gidy chimg nhin co s& du diéu kién xét
nghiém HIV dwong tinh.

Co quan gidi quyét thi tuc hanh chinh

1. B3 Y té (Cuc Phong, chc}ng HIV/AIDS) cép lai giay chung nhan co
s& du diéu kién xét nghidm khang dinh HIV duong tinh d6i véi cac co so

thue hién xét nghiém HIV tryre thuge Bo Y té.

2. Bd Qudc phong cap lai gidy chimg nhan co s di diéu kién xét
nghi¢m khang dinh HIV duong tinh doi véi cac co s¢ thue hién xét nghiém
HIV thudc tham quyén quan y.

3. Bo Cong an cap lai gidy chimg nhén co s& du diéu kién xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh doi véi cac co so thue hién xét nghiém HIV
thude tham quyen quan ly.

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhén co s& di diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duong
tinh

Phi, 1¢ phi

Khéng quy dinh

Tén mau don, miu t& khai

Mau s6 19. Pon dé nghj cap lai gidy chimg nhin du didu kién xét
nghiém khing dinh HIV duong tinh

Mau s6 23. Gidy chimg nhan co s& du diéu kién xét nghiém khéng dinh
HIV duong tinh

Yéu ciiu, diéu kién thi tuc hanh chinh

1. Cép lai gidy chimg nhan co so du diéu kién xét nghiém khéng dinh
HIV duong tinh trong truéng hop bi mat, bi hir héng;

2. Khéng dp dung doi véi trromg hop gidy chimg nhin co s& d diéu
kién xét nghiém khang dinh HIV duwong tinh di duge két noi, chia sé trén
Hé thong thong tin ve quan ly hoat déng kham bénh, chira bénh hodc co sd
dir liéu quoc gia).

3. Co s& dé nghi cap lai gidy chirmg nhan co s& du diéu kién xét nghaem
khéng dinh HIV duong tinh phai ¢6 du céc diéu kién quy dinh tai Diéu 40
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP nhur sau:

3.1. Nhan su:

a) Nguoi phy trach chuyén mén ¢6 trinh d6 dai hoc chuyén nganh v,
dugce, sinh hoc hodc héa hoce tra Ien c6 kinh nghiém thuc hién xét nghp;m
HIV tir 06 thang tro lén va co gidy chimg nhin hoan thanh tap hudn vé xét
nghiém khang dinh HIV;
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b) Nhan vién xét nghi¢m phai c6 vin béng, chimg chi dao tao phu hop
voi ky thudt xét nghiém khang dinh HIV ma co s& d6 thuc hién.

3.2. Thiét bi thyc hién xét nghiém va bao quan sinh phim, miu bénh
pham phu hop véi k¥ thuat xét nghiém HIV.

3.3. Co s& vat chat:

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

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

Ciin cir phap Iy

cua thua tuc hianh chinh

l. Lugt Phong, chdng nhiém vi it gay ra héi chimg suy giam mién dich
mﬁc hai & ngudi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat sira d6i, bo sung mqt
S0 dieu cua Luat Phong, chdng nhiém vi rit gay ra hoi chung suy giam
mién dich méc phai ¢ ngudi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 ciia Chinh phi quy
dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Phong, chong nhiém vi rat gay ra hdi
chimg suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS).
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Miu sé 19. Pon dé nghj cap lai gidy chimg nhin du diéu kién xét nghig¢m
!-i,..hanu dinh HIV dwong tinh
sitias CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Pijc ldp - Ty do - Hanh phic

BO kit 3., ngay.... thang....

. PON PE NGHI
Cip lai Gidy chimg nhin dii diéu kién
xét nghiém khiing dinh HIV dwong tinh

Kl gl o Y sena
Téncosdxéenghi@m HIV: .. ... imnoecisrscossemaen s ens sesmen sonsas
B m el o R R R R e R R
Dién thoar: ...
Email (néu c6): .
Gidy chimg nhéan du diéu kién xét nghlem khﬁng dinh HIV du'tmg tinh sé:
...... /GCN-......... Ngay cap: . .. Noi cap...

Dé nghi cap lai Gmy chu:ng nhin du diéu kle,n xét nghxem khang dinh HIV
dwrong tinh vi ly do ..

Kinh _de nghi co quan xem xét va cip lai Gidy chfmg nhin di diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV dwong tinh.

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

! Tén th chire dé

2 Chit viét tht tén 1o chirc dé nghi.
3 Pia danh.

* Tén co quan tiép nhin hi) so.

* Bi méit hofic hu héng.
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Miu s6 23. Gidy chimg nhin co sé di diéu kién xét nghiém khing dinh HIV
dwong tinh

ines oeren CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc ldp - Ty do - Hanh phiic
58 ... BGEN - ... 3., ngay.... thang... nam ...
GIAY CHUNG NHAN

Co so di diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

Can cir Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nam 2024 cia
Chinh phi quy dinh chi u'_ét mot s0 diéu ciia Luat phong, chéng nhiém vi rit giy
ra hoi chimg suy giam mién dich mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS);

............. (1)......cceene.een.. chimg nhan:

Tén co sé xétnghiem HIV: ...........ooooon b,

Tén ngudi phu trach chuyén mén: ..

Dia diém co s& xét nghiém HIV: . R S b

Pham vi hoat dong chuyén mén: Bugc phep xét nghiém khang dmh cac két qua
xét nghiém HIV duong tinh bang K§ thuit .. .....c... covooovverieeroeniin S

Hiéu luc Gidy chimg nhan co s& dii diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duong
tinh: Khéng thoi han.
Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY

T s e (Ky, ghi rd ho va tén, dong dtfu)
- Lwu: VT, DPon vi soan thao van ban. 5

' Ghi tén co quan chil quan (néu c6) va tén co quan tb chirc cfp Gidy chimg nhén co sé di diéu kién
xet nghlem khing dinh HIV dum:g tinh.

? Chir viét tit tén co quan cip Gidy chimg nhéiin co s& dii diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh.

* Pia danh.

* Ghi bing chit in hoa, ¢ chir 14.

° Pia chi cia co s& xét nghim.

% Ghi 16 k thut thuc hién xét nghiém khéng dinh HIV.

"B& Y té, td chirc dé nghi, cong théng tin dién tir clia co quan.
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’_3. Thu tuc

Piéu chinh gidy chirng nhin co si dii diéu kign xét nghi¢m khing dinh
HIV dwong tinh

Trinh tu thuc hién

Buéc 1. Co s& xét nghiém ndp hd so dé nghi diéu chinh gidy chimg
nhan co s& du dleu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh dén co
quan c6 tham quyén.

Buére 2. Co quan co thim quyén kiém tra tinh hop 1€ cia hé so:

Trudng ho'p ho so hop 1€, trong thm han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
t[cp nhén hé so, co quan c6 tham quyen tién hanh cap gidy chimg nhén du
diéu kién theo céc théng tin dé nghi diéu chinh quy dinh tai Mau s6 23 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh so 141/2024/ND-CP.

ancmg hop hé so chua hop 18, trong thai gian 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay tiép nhén hé so, co ¥ quan ¢ thim quyén phai cé vin ban théng bio
néu ré ly do va hudng din cho co s¢ xét nghiém hoan thién ho so. Co so
xet nghn;m ¢6 trach nhiém hoan thién hd so trong thoi han téi da 05 ngay
lam viéc ké tir ngay nhan dugc théng bao. Trong thoi gmn 05 ngay lam
viée ke tir nga}’ nhan duge hd so hoan thién, co quan cé tham quyén tién
hanh cép gidy chung nhén co s& di diéu kién xét nghiém khing dinh Hl‘wr
dwong tinh theo céc thong tin dé nghi diéu chinh quy dinh tai Mau s6 23
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Ngln dinh s6 l4la’2{}24fNB CP.
Qua thai han hoan thién hé so, thu tuc dé nghi diéu chinh gidy chimg
nhén co s& di diéu kién phai thire hién lai tir dau.

Cich thirc thue hién

- True ﬁép;

- Qua dudng buu chinh;

- Trén moi truong dién tir. Viée ndp hé so dién tir tudn thi theo quy dinh
cua phap ludt ve thyc hién tha tuc hanh chinh tréq-m@i trromg dién tir va
khong yéu cau nop cég thanh phi’iq hé so dﬁ durge két noi, chia sé trén co s
dir liéu cua co quan, t0 chirc cé tham quyén.

Thanh phin, s6 lwgng ho so

1. Thanh phan hd so bao gom:

- Bon dé nghi didu chinh gidy chimg nhin co so du dieu kién xét
nghiém khéng dinh HIV duong tinh theo Mau s6 20 quy dinh tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/NBD-CP;

- Tai liéu chung minh sur thay ddi tén co s& xét nghwm hodc ngudn phu
trach chuyén mon hoéc ky thuat x€ét nghiém hodc dta diém cua co sd xet

nghiém phai d4p img cic diéu kién quy dinh tai Diéu 40 Nghi dinh sb
141/2024/ND-CP.

I1. S6 lrgng hd so: 01 (bd)
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Thai han giai q

uyéet

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhén di hé so hop 16

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co quan/to chirc dé nghi diéu chinh gidy chimg nhin co s& di diéu kién
xét nghiém HIV duong tinh

Co quan giai g

uyét thii tuc hanh chinh

1. B Y té (Cuc Phong, chong HIV/AIDS) diéu chinh giy chimg nhin
co s& du dicu kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh déi vdi cac co
s& thue hién xét nghiém HIV tryc thude Bo Y té.

2. B6 Quéc phong diéu chinh gidy chimg nhin co s¢ du diéu kién xét
nghiém khe‘mg dinh HIV dwong tinh doi véi cac co sé thyc hién xét nghiém
HIV thugc tham quyen quan ly.

3. B Cong an diéu chinh gidy chimg nhn co s¢ du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh d6i véi cac co sé thuc hién xét nghiém
HIV thudc tham quyén quan ly.

Két qua thyc hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nhdn co s& dii diéu kién xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh

Phi, 1 phi

Khéng quy dinh

Tén mau don, mau tir khai

Mau s6 20. Don dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan di diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV dwong tinh

Méu s6 21. Ban ké khai nhin sur xét nghiém HIV cia co s& xét nghiém

Mau s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ciia co s xét nghiém

Mau s6 23. Gidy chimg nhin co sé du diéu kién xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

1. Piéu chinh gidy chimg nhan co s& di diéu kién xét nghiém khéng
dinh HIV duong tinh trong trurdmg hop thay ddi tén co s& xét nghiém hoiic
ngudi phy trach chuyén mén hodc ki thuat xét nghiém hodc dia diém cua
co 5O xét nghiém

2. Co s.{': de nghi dieu chinh giﬁy chimg nhén co s& du dieu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh phai c6 du cac diéu kién quy dinh tai
Diéu 40 Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP nhur sau:

2.1. Nhin sy

a) Ngudi phu trach chuyén mén cé trinh d6 dai hoc chuyén nganh v,

duge, sinh hoc hodc hoa hoe tra 1én; cé kinh nghiém thuc hién xét nghiém

0y
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HIV tir 06 thang trd 1én va c6 giay chimg nhén hoan thanh tap huan vé xét
nghiém khang dinh HIV;

b) Nhan vién xet nghiém phai c6 van bang, chimg chi dio tao phu hop
véi ky thudt xét nghiém khang dinh HIV ma co so do thue hign.

2.2. Thiét bi thuc hién xét nghiém va bdo quan sinh phﬁm, mau bénh
pham phtt hop véi ky thudt xét nghiém HIV.

2.3. Cor sé vit chat:

a) Co s¢ kham bénh, chira bgnh thyre lugn theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 40
va khoan 5 Pidu 53 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

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

Can ar phap |

y cuia thi tuc hanh chinh

1. Luat Phong chdng nhiém vi rit gy ra hoi chimg suy giam mién dich
mac phal & ngudi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luét sira doi, bo sung mot
50 dleu cua Luat Phong, chong nhiém vi it gy ra héi chu'ﬂg suy giam
mién dich mac phai & ngwoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nim 2024 cua Chinh
pht quy dinh chi tiét métﬁs-ﬁ diéu cua Ludt Phong, chéng nhiém vi rit gay
ra hoi chimg suy giam mién dich mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS).
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Miu s6 20. Pon dé nghi diéu chinh gidy chirg nhén da diéu kién xét nghiém
khing dinh HIV dwong tinh

....... 5 CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—— Poc lap - Ty do - Hanh phic

B0z .ok 3., ngay..... thang... ndm ...

DON PE NGHI
ﬂ:eu chinh gidy chimg nhén du diéu luen
xét ng]nem khiing dinh HIV dwong tinh hoac quyét dinh ﬂmu chinh
co' 80 xét nghiém khmlg dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Téncosdxétnghidm HIV: .. et e e e
Bia chi....

Dién thoal Ernml (neu co) s i

Gidy chimg nhan du diéu kién khang dmh HIV dtm'ng tmh hoac qnyet dmh

diéu chinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu s6: ....../GCN-
... Ngay cap ...Noi cap v
Dé nghi d1eu chmh gidy chlmg nhan du d1eu k_lt}ﬂ khang dmh HIV ducmg t:mh
hodc quyét dinh diéu chinh co s& xét ngh1¢m khang dinh HIV duong tinh tham
chiéu vi 1y do:.. : 2 SR

Ho so guri kf:lIl.
1. Ban sao hop 1é chimg minh viéc thay dbi tén, dia diém cua co so O
2. Ban sao hop 1& viin ban x4c nhan két qua thuc hién xét nghiém HIV O

3. Vin bang, chimg chi chimg nhan chuyén mén cia ngudi phu trach
chuyén mon

O

Kinh dé nghi co quan xem xét va diéu chinh gi?ij{ chimg nhén co s¢ da diéu
kién khang dinh HIV duong tinh hoac quyét dinh dicu chinh co s& xét nghiém
khiang dinh HIV duong tinh tham chiéu.

THU TRUONG DON VI
(Ky, ghi ra ho va tén, dong ddu)

! Ténth chire @& nghy

! Chit viét tiit tén 18 chire dé nghj.

3 Dja danh.

 Tén co quan tiép nhin hd so.

# Liét ki 1y do dé nghj didu chinh gidy chimg nhin co sé di didu kign khiing dinh HIV dwong tinh hode quyét dinh diéu chinh
co 56 xét nghiém khiing dinh HIV diromg tinh tham chiéu

0%, —
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Miu s6 21. Ban ké khai nhin su xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém

-~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Pac lap - Tu do - Hanh phic

§8:.ulaR 4. ngay.... thdng.. nam ..

BAN KE KHAI NHAN SU XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
Biing céip va chitng chi duge S6 thing
dio tao vé xét nghi¢m HIV, kinh
Trinh xét nghiém khing dinh nghiém S
A . < i Vi tri
5 o do HIV duong tinh hodc céc ddo tao | vé thue o4
TT | Ho va tén 3 o , st dam
chuyeén | khdc cé lién quan dp dung choco' |  hién hia
mon sé xét nghiém khing dinh HIV xét witem
dwong tinh tham chiéu nghiém
HIV
THU TRUONG PON VI

(K, ghi 16 ho va tén, dong ddu)

! Tén td chirc dé nghi.
% Chir viét tit tén t6 chire 42 nghj.
3 Pia danh.
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Mau s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém

i CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pic ldp - Ty do - Hanh phiic

375 S ..., ngay.... thdng.... nim _..

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
" Ky higu ” Nude | Nam % Tinh ’

STT th.!‘gtnb' thiét bj (Eanxgugt sén san | 39 trang Gh,'

™| (mopEL) | ** xudt | xudt | """ | sir dung| chO

THU TRUONG DON VI
(KY, ghi rd ho va tén, dong dédu)

! Tén té chirc dé nghi
2 Chit viét tit tén to chire dé nghj.
 Dia danh.
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Miu sé 23. Gidy chimg nhin co sé dit diéu kién xét nghiém khing dinh HIV
duwong tinh

et cenens CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Tu do - Hanh phiic
S6 ..../GCN -.... 2... 3., ngay.... thang.... ndm
GIAY CHUNG NHAN

Co sé dii didu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

Céan cir Nghi dinh 56 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 ndam 2024 cua
Chinh phu quy dinh chi tlet mot so diéu cia Ludt phong, chong nhiém vi rat giy
ra hoi chimg suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS);

ceee(1)eeeviev e chirng nhén:
Téncosoxétnghiém HIV: ..o i
Ten ngndi phy trich chuyen MOR: iiininainnisinimaimaaiiv wervisssdie
Pia diém co s& xét nghiém HIV: .. W T

Pham vi hoat dong chuyén mén: Pugc phep xét ngh}ém khﬁng dinh céc két qua
xét nghiém HIV duong tinh bang k¥ thuit ...

Hiéu lyc Gﬁq.r chimg nhén co so du diéu I'le;l'l X6t nghn:m khang dinh HIV dumlg
tinh: Khong thot han.

Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY

SR T : Ky, ghi rd ho va tén, dong dau
- Laru: V'I'Bcu\rlsuaulhaﬂvﬁnban (y & ' g )

! Ghi tén co quan chi quin (néu o) va tén co quan th chirc cdp Gidy chimg nhén co sé di didu kién xét nghiém khing dinh
HIV ducm;%tinh :
:m&ﬁammmmﬁpeﬁymmmmm&&hénmmhﬁnmdmhmvmﬁm
Pja danh.
* Ghi bling chit in hoa, ¢ chit 14,
* Pja chi clia co sér xét nghiém.
& Ghi rd ky thudt thire hign xét nghiém khiing dinh HIV
"B Y té, td chirc dé nghi, céng théng tin dién tir cia co quan.
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4. Tha tuc Quyét dinh chi dinh co s¢ xét nghiém khing dinh HIV duong tinh
tham chiéu.

Trinh ty thyc hién

Budéc 1: Co s& xét nghiém giri ho so dé nghi chi dinh co 8O xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh tham chiéu dén co quan c6 tham quyén.

Buée 2: Co quan c6 thim quyen kiém tra tinh hop 1¢ cua hd so

Trudng hl;rp hé so hop 18, trong thoi gian 10 ngay lam vigc, ké tir ngay
tiép nhan hé so, co quan c6 tham quyén ban héanh quyct dinh chi dmh co
s& xét nghiém khing dinh HIV duwong tinh tham chiéu theo Mau sé 24 quy
dinh tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP,

_ Trudng hgp hé so chura h:;:cp 1¢, trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tu'ngay
tiép nhan hd so, co quan ¢é thim quyén phai ¢6 van ban théng béo néu rd 1y
do va hudng din cho co s& xét nghidm hoan thign hé so. Co s&r xét nghiém co
trach nhiém hon thién ho so trong thoi han téi da 05 ngay lam viéc ké tir ngay
nhan dugc théng bao. Trong thoi gian I}S ngay lam viéc ke tir ngay nhan dugce
hé so hoan thién, co quan cé thim quyén ban hanh quyét dinh chi dinh co so
xét nghiém khéng dinh HIV dwong tinh tham chiéu theo Mau sé 24 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP. Qua thoi han
hoan thién ho so, thi tuc dé nghj chi dinh co s& xét nghiém khing dinh HIV
durong tinh tham chiéu phai thue hién lai tir dau.

Cich thire thye hi¢n

- True tiép;

- Qua dudng buru chinh;

- Trén méi trudng dién tir. Viée nop hé so dién tir tudn thi theo quy dinh
cua phap ludt vé thwe hién thi tuc hanh chinh trén mcu truomg dign tir va

khéng yéu cau nop céc thanh phan hd so da drgc két néi, chia sé trén co s&
dir liéu ctia co quan, t6 chirc c6 thim quyén.

Thanh phin, s6 lwrgng hé so

I. Thanh phin hé so bao gdm:
Ho so dé nghi chi djnh co s& xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham
chiéu gom:

a) Pon dé nghi chi dinh co s¢ xét nghi¢gm khing dinh HIV dwong tinh
tham chleu theo Mau s6 18 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghj
dinh s6 141/2024/ND-CP;

b) Ban ké khai nhan sur xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém theo Mau so
21 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

¢) Ban ké khai thiét bj xét nghiém HIV ctia co sér xét nghiém theo Mau sé
22 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghj dinh so 141/2024/ND-CP;

Py~
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d) So @0 mat bang noi thuc hién xét nghiém;
d) Ho so chimg minh ning lue xét nghiém HIV:

Hb so chimg minh vé quan 1y chét hrong va ning lye thye hién cac ky
thudt xét nghiém HIV theo quy dinh tai khoan 4 Dicu 41 Nghi dinh so
141/2024/ND-CP d6i vdi co so xét nghiém khang dinh HIV duong tinh
tham chieu.

I1. S6 lwgmg ho so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét

Trong thoi gian 10 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhin du ho so hop 18

D6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co quan/td chirc dé nghj chi dinh co s& thyuce hién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh tham chiéu

Co quan giai quyét thii tuc hanh chinh

B0 Y té (Cuc Phong, chong HIV/AIDS)

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Quyet dinh chi dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham

chiéu

Phi, 1 phi

Khéng quy dinh

Tén miu don, miu t& khai

Mau s6 18. Pon dé nghj cap quyet dinh chi dinh co s& xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh tham chiéu

Mau s6 21. Ban ké khai nhin sir xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém

Mau s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ctia co s& xét nghiém

Méu s6 24. Quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khing dinh HIV
duong tinh tham chiéu

A A . A
Yeéu cau, dieu

kién tha tuc hanh chinh

Co s& dé nghi co s& xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chléu
ngoai viéc dip {mg cac diéu kién quy dinh tai Dieu 40 Nghi dinh sd
141/2024/NB-CP can dap tmg thém cac diéu kién sau:

1. Nhén sy phai dam bao nhr sau:

a) Ngudi phu trach chuyén mén co trinh d6 sau dai hoc chuyén ngéanh y
hodc sinh hoc va ¢6 kinh nghiém thyre hién xét nghiém HIV tir 05 nam tro 1én;

b) Cac nhén vién dugc giao nhigm vu vé quan ly chat !s.rorng xét nghiém,
xdy dung bé mau chuin, bao dam an toan sinh hoc phai ¢6 trinh d6 dai hoc

chuyén nganh y hodc sinh hoc va c6 kinh nghiém thuc hién xét nghiém
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HIV tir 03 ndm trér [én.

2. Co sé vat chét phai dap img diéu kién sau;

Dép (mg cac diéu kién ciia co s xét nghiém an toan sinh hoc cdp II theo
quy dinh ta1 Nghj dinh s6 103/2016/ND-CP.

3. Thiét bi dam béo cac diéu kién sau:

a) Dép img céc diéu kién vé thiét bi theo quy dinh ctia co s¢ xét nghiém an’
toan sinh hoc cép II theo quy dinh tai Nghi dinh s 103/2016/ND-CP:

b) C6 thiét bi y té thyc hién xét nghiém HIV bang céc ky thuit don gian,
mién dich danh dau, sinh hoc phén tir.

4. Pidu kién vé quan 1y chit lwgng va ning hre thye hién xét nghiém HIV:

a) Dat Tiéu chuin qubc gia TCVN ISO 15189 huac tmmg dmmg quy dinh
cho phong xét nghiém. Trong truomg hop cé san xnai Vi cung cap mau ngoai
kiém tra va ndi kiém tra phai dat thém Tiéu chudn quéc gia TCVN ISO 17043;

b) C6 kha ning quan ly diéu phdi va cung cip chirong trinh ngoai kiém, néi
kiém cho cac phong xét nghiém HIV khéc;

¢) Cé kha ning hé tro xay dumg céc quy trinh chuan vé thao tac k¥ thudt xét
nghiém HIV cho cac co s& xét nghiém tham khao va thye hién;

d) Cé kha ning xiy dimg phuong cach xét nghiém HIV va dao tao vé xét
nghiém HIV;

d) Co ngan hang mau phuc vu cho vigc bao dam chat lugng xét nghiem HIV;

e) Cé kha nang phdi hop hofc t6 chirc trién khai cic nghién cim khoa hoc
lién quan dén sinh bénh hoc, mién dich HIV; nghién ciru danh gi4 cic phuong
cach xét nghiém HIV, chit lugng sinh phim xét nghiém HIV trén thyc dia va
cac nghién ciru khac co lién quan;

g) Thye hién dugc tat ca cac phuong phap xét nghiém HIV béng ky thujt
khac nhau dong thoi phai co kha nang lam xét nghiém xic nhén tinh trang
nhiém HIV ciia cac truomg hop 6 két qua xét nghiém kho xéc dinh hoc khong
dong nhat ket qua gitra cac co sO xét nghiém khac nhau;

h) Duoc T6 chirc Y té thé gidi hodic céc t6 chirc qudc € uy tin vé xét nghigm
dénh gi4 va céng nhin di diéu kién 13 co s& xét nghiém tham chiéu vé HIV
(néu co);

i) Tham gia v dat két qua chuong trinh ngoai kiém hing nim vé xét
nghiém HIV cua cac co quan va to chirc quoc té co uy tin.

Can cir phap ly cuaa thu tuc hanh chinh

1. Luat Phong chéng nhiém vi rit gay ra hdi chimg suy giam mién dich
mac phal & nguoi {HIWAIDS) ngay 29/6/2006; Luit sira doi, bé sung mét
56 dlcu cua Luat Phong, chéng nhiém vi mit gdy ra hdi chimg suy giam
mién dich méc phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 cuia Chinh pht quy
dinh chi tiet mot so diéu cua Luét Phong, chéng nhiém vi rit gay ra héi
chimg suy giam mién dich mac phai & ngudi (HIV/AIDS).
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MAiu sé 18. Pon dé nghi cip méi gidy ching nhin da diéu kién xét nghi¢m
khing dinh HIV dwong tinh hode quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khiing
dinh HIV dwong tinh tham chieu

Y, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- — Péc lidp - Tw do - Hanh phic
Bhe ..k 2. A, ngay.... thdng.... ndm ..
DON DE NGHI

Cap méi gidy ching nhin di diéu kllEl‘t
xet nghlem khang dinh HIV dwong tinh hoac quyet dinh cln dinh
co s0’ xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Kinh giri: ......... L —
TN O QUAN @& NERIT oo essesesesssrsemsess e sss s sssans
BRI i R o R R e s AR A SRS
ENER OB iR R

BT CHBNT ER ccsissoisoosn osiss s NT R
Sau khi nghién ciru quy dinh vé dic¢u kién thuc hi¢n xét nghiém HIV tai Nghi
dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 1(]' nam 2024 cua Chinh phu, ching t6i dé
nghi co quan xem xeét, thuc hién thu tuc cap méi Giay chimg nhan du diéu kién xét
nghiém khing dinh HIV duong tinh véi ky thudt xét nghiém ... _hodc Quyét
dinh chi dinh co s& xét nghiém khéng dinh HIV dwong tinh tham chleu,
Chiing tdi xin giri kém theo vin ban nay bé hé so gom céc gidy t sau:
Bang ké khai nhén sy thue hién xét nghiém HIV
Danh muc thiét bj thire hién xét nghiém HIV
So d6 mat bang noi lam xét nghiém HIV
Bin sao hop 18 viin ban xdc nhan két qua thyre hién xét nghiém HIV
Hb so chimg minh ning luc xét nghiém HIV
Ban sao vin ban xac nhén két qua thwe hién xét nghiém trén mau [
kiém chuan
59 Ho so chimg minh vé quan Iy chat lwgng va nang lye thyc hién cac [
" ky thudt xét nghiém HIV ./,

i | i

W Lh R L B

1.

THU TRUGNG DON VI
(Ky, ghi rd ho va tén, déng ddu)

| Tén 18 chire d&

? Chir viét tht tén to chirc d& nghi,

? Pia danh,

* Tén e quan tép nhin ho so.

FLaét ke cac k thugt xét nghiém HIV duoe dp dung tai co s,
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MAu s6 21. Bin ké khai nhén sw xét nghiém HIV ciia co sé xét nghiém

L CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

- Pic lip - Tw do - Hanh phiic

S8 .02 P, ngay.... thang.... nam ...

BAN KE KHAI NHAN SU'XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
Biing cip va chimg chi dwge | S6 thing
dao tao vé xét nghiém HIV, kinh
Trinh xét nghiém khing dinh nghiém Vi tri
s do HIV dwong tinh hodic cdc ddo tao | vé thue ¢
TT | Ho va tén . ezt B} . dam
chuyén | khic co lién quan dp dung cho cor hién ihie
mon s& xét nghi¢m khiing dinh HIV xét ¥
dwong tinh tham chiéu nghiém
HIV
1
2
3
THU TRUONG DON VI

(Ky, ghi vé ho va tén, déng dau)

! Tén tb chirc dé nghi.
1 Chir viét it tén to chirc d& nghi.
1 Bja danh.
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Miu s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém

- e e =

— Poc lip - Tw do - Hanh phiic

B conlons s 3., ngay... thang.... ndm ...

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUA CO SO XET NGHIEM
" Ky hiéu " Nuée | Nim £ Tinh .
STT | gagepy | iethi | G| san | sin | o0 | trang | O
' | (MODEL) xuit | xudt | """"8 | sir dung | chu
THU TRUONG DPON VI
(Ky, ghi rd ho va tén, déng dau)
! Tén 1a chirc dé nghj,
? Chit viét 1t ién 16 chirc d& nghi.

? Pia danh.
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Miu s6 24. Quyét dinh chi dinh co' sé xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh
tham chiéu

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pic lap - Ty do - Hanh phie

So: ..../QP-BYT Ha Ngi, ngay ... thang ... ndm ..

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

BO TRUONG BO Y TE

Céin cik Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh
phti quy dinh chize ning, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chie ciia B Y i€,

Can cic Nghi dinh 56 1 41/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nam 2024 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 dieu cua Ludt Phong, chong nhiém vi rit gdy ra héi
chimng suy giam mién dich mac phai o nguoi (HIV/AIDS);

Theo dé nghi ctia Cuc trieong Cuc Phong, chong HIV/AIDS, Bé Y té.

QUYET PINH:
Piéu 1. Chidinh ......... 1a co s& xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh tham chiéu.
Piéu 2. ............ chiu trach nhiém chi dao quan 1y co s& xét nghiém khéing

dinh HIV duong tinh tham chiéu, bﬁ? dam chat lwgng xét nghiém HIVE thuc hién
trach nhiém cua co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu theo cac
quy dinh ciia Bd Y t€ va cac nhiém vu khéc theo phén cong.

Pidu3, ... chiu trach nhiém kiém tra nang lyc xét nghiém HIV cua
cac co s¢ thue hién xét nghiém HIV theo quy dinh.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 5. Cac 6ng/ba: Chanh Vin phong B, Cuc truéng, Vu truong, Tong Cuc
trudng cac Vu, Cuc, Téng cuc, Thu truéng cac don vi tnre thude B Y té, Giam
dbc S& Y té cac tinh/thanh phé trire thuée Trung wong, ................., Thi trudng
cac don vi lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhin: BQ TRUONG

«-Nuw Dhen % Ky, ghi ré ho va tén, déng déiu
- Céc dbng chi Thit tnsémg (dé biét); (K. & ¢ g iy
- Viin phong B (dé ding tai Cong théng tin

dién tir B& Y té);

- Luu; VT, AIDS (02).




32

5. Thu tuc Diéu chinh quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khiing dinh HIV
dwong tinh tham chiéu
Trinh tu thuc hién

Buréce 1. Co s& xét nghiém giri ho so dé nghi diéu chinh quyet dinh chi
dinh co so xét nghiém khéng dinh HIV dwong tinh tham chiéu dén co quan c6
thdm quyén.

Bude 2. Co quan c6 tham quyén kiém tra tinh hop 1 ciia hé so.

Tnm‘ng hop ho so hop 18, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhén hd so, co quan ¢é thim quyén didu chinh quyet dinh chi dinh co
s& xét nghiém khéng dinh HIV dwong tinh tham chiéu theo Miu sb 24 quy
dinh tai Phu luc ban hinh kém theo Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP.

Trudng hop hé so chua hop 18, trong thoi gian 05 ngay lam vige, ké tir
ngay tiép nhan hd so, co ¥ quan co thim quyén phai cé van ban théng bao
néu rd 1y do va huéng din cho co s¢ xét nghiém hoan thién hé so. Co s&
xét nghiq:m ¢6 trach nhiém hoan thién hé so trong thii han téi da 05 ngay
lam vige ké tir ngay nhan duge thong bao. Trong thoi g:an 05 ngay lam
viée ké tir ngay nhéan duge hd so hoan thién, co quan co thim quyen diéu
chinh quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh
tham chiéu theo Mau s6 24 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 141/2024/ND-CP. Qua thoi han hoan thién hd so, thi tuc dé nghi
diéu chinh quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khing dinh HIV dwong
tinh tham chiéu phai thyc hién lai tir diu.

Cach thirc thuc hién

- Trure tiép;

- Qua dudmg buru chinh;

- Trén mo1 truong dién tir. Viéc ndp hé so dién tir tudn thu theo quy dinh
cua phap lugt vé thue hién thu ruc hanh chinh trén méi treong dién tir va

khong yéu cau nop cac thanh phan ho so da duge két ndi, chia sé trén co s¢v
dir liéu ciia co quan, t6 chirc ¢6 thim quyén.

Thanh phin, s lrong ho so

I. Thanh phan hé so bao gém:

- Don dé nghj diéu chinh quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khing
dinh HIV dwong tinh tham chiéu theo Méu s6 20 quy dinh tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh s 141/2024/ND-CP;

- Tai liéu chimg minh sy thay déi tén co s& xét nghiém hodic ngudi phu
trach chuyén mon hodc k¥ thuat xét nghiém hodc dia diém cia co s& xét
nghiém phai dap {mg céc diéu kién quy dinh tai Diéu 41 Nghj dinh sé
141/2024/ND-CP.

I1. S6 lwgng hé so: 01 (bo)

Théi han gidi

uyét

Trong thoi gian 05 ngay lam viée ké tir ngay tiép nhan du hé so hop 16
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Poi trgmg thure hién thi tuc hanh chinh

Co quan/to chirc dé nghi diéu chinh quyét dinh chi dinh co s& thye hign xét
nghiém khéng dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Co quan giai

uyét thi tuc hanh chinh

B3 Y té (Cuc Phong, chong HIV/AIDS)

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham
chiéu

Phi, I& phi
Khoéng quy dinh
Tén mau don, mau to khai

Mau sf:":-i 20. Pon d& nghi diéu chinh quyét dinh chi dinh co s& xét
nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Mau s6 21. Ban ké khai nhan sir xét nghiém HIV cia co s& xét nghiém

Mau sb 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV cua co s& xét nghiém

Mau s6 24. Quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh tham chiéu.

Yéu cau, dién

kién thi tuc hanh chinh

1. Piéu chinh quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khing dinh HIV
duong tinh tham chiéu trong truomg hop co s& xét nghiém co sur thay doi
tén co s¢ xet nghiétp, hofic ngudi phu trach chuyén mén, hodc ky thuat xét
nghiém, hodc dia diém cta co s¢ xét nghiém.

2. Co'sdr de nghi dieu chinh quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khiing dinh
HIV durong tinh tham chiéu ngoai vige dép img céc di¢u kién quy dinh tai Dicu
40 Nghi dinh so 141/2024/ND-CP can dap (mg thém cac dieu ki¢n sau:

2.1. Nhan sur phai dam bao nhr sau:

a) Ngudn phu trach chuyén mén co trinh d¢ sau dai hoc chuyén nganh y
hodc sinh hoc va co kinh nghiém thyre hién xét nghiém HIV tir 05 nam tré 1én;

b) Céc nhén vién dugc giao nhiém vu vé quan 1y chat lrong xét nghiém,
xiy dung bé mau chuén, bao dam an toan sinh hoc phai cé trinh d6 dai hoc
chuyén nganh y hoac sinh hoc va co kinh nghiém thuc hién xét nghiém
HIV tir 03 nam tro 1én.

2.2. Co s& vt chat phai déap tmg diéu kién sau:

Dap img cac diéu kién cua co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép 11 theo
quy dinh tai Nghij dinh s6 103/2016/ND-CP.

2.3. Thiét bi dam bao cac diéu kién sau:

a) Pap img cac diéu kién vé thiét bi theo quy dinh ciia co s& xét nghiém

P~
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an toan sinh hoc cap II theo quy dinh tai Nghi dinh so 103/2016/ND-CP;

If} Cé thiét bi y té thue hién xét nghiém HIV bing cac ki thudt don gian,
mién dich danh dau, sinh hoc phan tur.

2.4. Piéu kién vé quan Iy chét hugng va ning lyc thuc hién xét nghiém
HIV:

a) Dat Tiéu chuan quéc gia TCVN ISO 15189 hodc turong dm:mg quy
dinh cho phong xét nghiém. Trong trrdng hop c6 san xuat va cung cap

mau ngoai kiém tra va ndi kiém tra phai dat thém Tiéu chuan quéc gia
TCVN ISO 17043;

b) C6 kha niing quan 1y dicu phdi va cung cip chuong trinh ngoai kiém,
ndi kiém cho cac phong xét nghiém HIV khac;

¢) C6 kha ning hd trg xdy dung céc quy trinh chudn vé thao tac k¥ thudt
xét nghiém HIV cho cac co s¢ xét nghiém tham khao va thyc hién;

d) C6 kha nang xay dung phwong cach xét nghiém HIV va déo tao vé
xét nghiém HIV;
d) C6 ngan hang miu phuc vu cho viée bao dam chit lrong xét nghiém HIV:
¢) C6 kha nang phéi hop hodc t6 chirc trién khai cic nghién ciru khoa
hoc lién quan dén sinh bénh hoc, gnjén dich HIV; pghjén ciru danh gia cac
phuong cach xét nghiém HIV, chat lugng sinh pham xét nghiém HIV trén
thire dia va céac nghién ciru khéc ¢6 lién quan;
g) Thuc hién duge tit ca cic phuong phap xét nghiém HIV bang ky
thuit khéc nhau déng thoi phai c6 kha nang lam xét nghiém xac nhan tinh

trang nhiém HIV cua cac truong hop co két qua xét nghiém kho xac dinh
hoiic khéng dong nhat két qua giita cac co s& xét nghiém khac nhau:

h) Puge To chirc Y té thé gidi hodc céc to chire qube té uy tin vé xét
nghiém danh gia va cong nhin du didu kién 1a co s& xét nghiém tham
chiéu vé HIV (néu ¢6);

1) Tham gm va dat két qua chuong trinh ngoai kiém hang nim vé xét
nghiém HIV ciia c4c co quan va to chire qubc té ¢o uy tin.

Can cir phap Iy

cua tha tuc hanh chinh

1. Ludt Phong, chéng nhiém vi rit gy ra héi chimg suy giam mién dich
mﬁc phéi & nguoi (HIWAIDS) ngdy 29/6/2006; Luit sira doi, bo sung mét
50 dleu cua Luat Phrmg, c:hnng nhiém vi it gy ra hoi chung suy giam
mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s::_“: dien Gl:lE! Luat Phong, chéng nhiém vi rat gdy ra héi
chimg suy giam mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS).
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Mau s6 20. Pon dé nghij diéu chinh gidy chirng nhén da diéu kién xét nghiém
khanz dinh HIV dwong tinh hoac uuvet dinh dieu chinh co s& xét nghiém
khiing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

e CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tu do - Hanh phic

§6:...4..2... .3, ngay..... thdng... ndm ...

PON PE NGHI
Diéu chinh gidy chirng nhéin di didu kién
xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh hodc quyét dinh diéu chinh
¢0's& xét nghiém khiing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

R T, RS

Tén cosoxétnghiem HIV: ... e
Dia chi: .. : ——

bién thoal Emml (neu co}

Giay chimg nhan du diéu kién khing dmh HIV dm:mg tmh hnac quyct dmh

dicu chinh co s& xét nghln:m khﬁng dinh HIV drong tinh tham chiéu s ...../GCN-
.. Ngay cap: . e ...Noi cap...

pé ngl'n dlcu chmh gidy chlmg nhan du fheu k1¢n khang dmh HIV du-:mg nnh
hodic quyét dinh diéu chinh co s& xét nghwm khang dinh HIV dlmng tinh tham
chiéu vi 1y do: . OO TSSO PR

H6 so gii kem.
1. Ban sao hop 1é chimg minh viéc thay ddi tén, dia diém cua co s =
2. Ban sao hgp 18 vin ban xac nhan két qua thurc hién xét nghiém HIV [l

3. Vian bang, chimg chi chimg nhin chuyén mén cua ngudi phu trach 0
chuyén mon

Kinh dé nghi co quan xem xét va diéu chinh gidy chimg nhén co s& da diéu
kién khing dinh HIV duong tinh hoge quyét dinh diéu chinh co s& xét nghiém
khéing dinh HIV duong tinh tham chiéu,

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

! Tén 16 chirc 32 nghj.

¥ Chir viét tit tén to chirc d& nghj

* Pia danh.

4 Tén co quan tiép nhin ho so.

5 Liét k& 1 do & nehi diéu chinh gidy chimg nhin co si ¢ diéu kién khiing dinh HIV duong tink hode quyét dinh didu chinh
oo si xét nghiém khiing dinh HIV duong tinh tham chidw.

17
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Miu s6 21. Bin ké khai nhén sy xét nghiém HIV cia co sé xét nghiém

. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lip - Tw do - Hanh phic

B0 il 3., ngay.... thang.... ndm ...

BAN KE KHAI NHAN SU'XET NGHIEM HIV
CUA CO SO XET NGHIEM

Biing ciip va chimg chi duoc S thing

dao tao vé xét nghiém HIV, kinh
Trinh xét nghiém khing dinh nghiém Vi tri
= do HIV duong tinh hodic cidc dio tao vé thuce l n
TT | Ho va tén % < 3 = dim
% chuyén | khéc cé lién quan ap dung chocor | hién nhiém

mon 86" xét nghiém khing dinh HIV xét
duong tinh tham chiéu nghiém
HIV
THU TRUONG DON VI

(KY, ghi rd ho va tén, dong ddu)

! Tén tb chirc dé nghi.
* Chir viét 1t tén t6 chirc d& nghi.
* Dja danh.
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MZu s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ciia co ¢ xét nghi¢m

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

-, J . 3., ngay.... thang.... ndm ..

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
" Ky hiéu n Nude | Nim £ Tinh L
STT thTFtnh' thiét bj Cong ta?'t sin sam | 0 trang Gh,]
o (mopEL) | ™ xuit | xudt | "9"8 | sir dung | chd
THU TRUONG PON VI
(KY, ghi rd ho va tén, dong dau)
| Tén 1 chire dé nghi,
? Chik viét it tén to chirc d& nghj.
> Dia danh
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Miu s6 24. Quyét dinh chi dinh co sé xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh
tham chiéu.

=

QYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NA
e Pic lip - Tu do - Hanh phiic
S6: ..../QD-BYT Héa Ngi, ngéy ... thang ... ndm

QUYET DINH
Chi dinh co s¢ xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

BO TRUONG BO Y TE

Cén cir Nghi dinh 56 95/2022/NP- CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh
phi quy dinh chike ndng, nhi¢m vy, quyén han va co cdu té chirc clia B6 Y té;

Can cie Nghi dinh 56 141/2024/ND-CP ngéy 28 thang 10 nam 2024 cua Chinh
phu quy dinh chi néf mot s d’.'éu cua Ludt Phong, chéng nhiém vi nit gdy ra hoi
chumg suy giam mién dich mdc phai ¢ nguoi (HIVVAIDS);

Theo dé nghi cia Cuc trucmg Cuc Phong, chong HIV/AIDS, Bo Y té.

QUYET DINH:
Diéul. Chidinh ......... lawsaxang;ﬁankhﬁlgmmmvdmgﬁnhmch@
Piéu 2. ... ... chiu trach nhiém chi dao quan ly co s xét nghiém khang

dinh HIV ducmg tmh tham chiéu, bao dam chat lwgng xét nghiém HIV, thyc hién
trach nhiém cua co s& xét nghlern khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu theo cac
quy dinh ciia B Y té va cac nhiém vu khéc theo phén céng.

L chju trach nhiém kiém tra ning luc xét nghiém HIV cia
cac co s& thuc hién xét nghiém HIV theo quy dinh.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 5. Céc ong/ba: Chanh Van phong B9, Cuc trrong, Vu truong, Tﬁng Cuc
trwong cac Vu, Cuc, Tong cuc, Thu trwdéng cac dom vi truc thude Bo Y te, Giam
dbc S& Y té cac tinh/thanh phd tre thude Trung UM, ......o.ooenen, Tl trONg
cac don vi lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay.

Noi nhin: BQ TRUONG

- Nhur Diéu 5; i Ky, ghi rd ho va tén, déng dédu
- Céc dbng chi Thir trudmg (dé biét); K. & ‘ Mpach
- Vin phong B§ (dé dang tai

Cong théng tin dién tir B§ Y &),

- Lwu: VT, AIDS (02).



B. THU TUC HANH CHINH CAP TINH

1. Thii tuc

Cép thé nhan vién tiép ciin cjng dong

Trinh tu thue hién

*) Truwong hop 1: Ciip mdi thé nhin vién nep cin cong dong:

Bude 1. Ngwdi dé nghi cdp méi Thé nhén vién tiép cin céng ddng nép
mét (01) bé hé so theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 7 Nghi dinh so
141/2024/NB-CP cho Co quan diu m&i phong, chéng HIV/AIDS cép tinh.

Buwéc 2. Sau khi tiép nhén hé so, Co quan diu mbi phong, chéng HIV/AIDS
cap tinh kiém tra ho so va l4p phiéu tiép nhén hd so.

Buwée 3:

- Trudmg hop hd so hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy
tiép nhan du hd so, Co quan dau méi phong, chéng HIV/AIDS cdp tinh ban
hanh Quyét dinh cip méi Thé nhén vién tiép cén cong dong theo Mau sb
02 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP
va cap Thé nhin vién tiép cdn cong dong cho ngudi dé nghi theo Miu sb
03 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghj dinh s6 141/2024/ND-CP.

- Trudmg hop hé so khéng hop 1€, trong théi han 05 ngay 1am viéc ké tir
ngay tiép nhin hé so, Co quan dau moi phong, chong HIV/AIDS cdp tinh
phai ¢6 van ban théng béo néu rd Iy do va hudng din ca nhén bé sung ho so.
*) Trweomg hop 2: Cip lgi thé nhén vién tiép cin céng dong:

Buée 1. Nguai dé nghi cép lai Thé nhin vién tiép cén cong déng nép mét
(01) b hd sor theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 7 Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP
cho Co quan dau méi phong chong HIV/AIDS -::ap tinh.

Bude 2. Sau khi tiép nhan hd so, co quan diu méi phong, chéng HIV/AIDS
cép tinh kiém tra ho so va l4p phiéu tiép nhén ho so.

Budc 3:

- Trudmg hop ho so hop 18, trong thai han 05 ngay 1am viée ké tir ngay
tiép nhan du hd so, Co quan ddu mébi phong, chéng HIV/AIDS cép tinh ban
hanh Quyét dinh cdp lai Thé nhan vién tiép cén cong déng theo Méu sb
02 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP
va cap Thé nhan vién tiép cén cong déng cho ngudi dé nghi theo Mau sb
03 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

- Trudmg hep ho so khong hl;rp I, trong vong 05 ngay ké tir ngay tiep
nhan hé so, Co quan diu méi phong, chung HIV/AIDS cap tinh phal co
van ban théng béo néu 16 1y do va hudng din cho ca nhin bo sung ho so.

Cich thire thuc hién

- Truec tiép;

= Qua dudng buu chinh;

- Trén méi trudmg dién tir. Viée ndp hd so dién tir tudn thu theo quy dinh
cua phap luat vé thue hién tha tuc hanh chinh trén méi truomg dién tir va
khéng yéu céu ndp cac thanh phan ho so da duge két ndi, chia sé trén co s
dit lidu clia co quan, té chirc c6 thim quyén.

D"
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Thanh phan, s6 lrong ho so

L. Thanh phin ho so:
%) Truwong hop 1: Ciip mdi thé nhin vién tiép cin cong dong:

- Don dé nghi cip méi Thé nhédn vién tiép cin cong ddng theo Méu sb
01 quy dinh tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghj dinh s6 141/2024/ND-CP:

- Giay chirng nhén hoan thanh tap huin vé cc bién phap can thiép giam
tac hai trong du phong lay nhiém HIV;

- Ban sao vin ban trién khai hoat déng can thiép giam tac hai dir phong
lay nhiém HIV trén dja ban quan ly;

- 02 anh chén dung c& 02 ¢cm x 03 cm, chup trén nén ming trong thoi
gian khong qua 06 thang tinh dén thai diém nép hd so d& nghi cap mdi Thé
nhédn vién tiép cén cong dong (khong ap dung ddi véi trudmg lwp nguol
nop hé so da ding tai anh khi thuc hién tha tuc hanh chinh trén méi truemg
dién t).

*) Truong hop 2: Ciap lai thé nhin vién tiép cin cpng dong:

- Pon dé nghi cap lai Thé nhén vién tiép cin cong dong theo Méu sb
01 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghj dinh s6 141/2024/ND-CP.

- 02 anh chan dung ¢& 02 ¢cm x 03 cm, chup trén nén tréng trong thoi
gian khcmg qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cdp méi Thé
nhin vién tiép cin cong dong (khong 4p dung ddi véi truromg hop ngudi
nép hd so da dang tai anh khi thuc hién thi tuc hanh chinh trén moi truong
dién tir).

I1. S6 hrgng ho so: 01 (bd)

Théi han giai quyét

Trong théi han 05 ngay lam viée ké tir ngdy tiép nhin di hd so hop 1&

Péi twgng thire hién thi tuc hianh chinh

Nhan vién tiep cdn cong dong

Co quan giai

uyét thu tuc hanh chinh

Co quan ddu mdi phong, chéng HIV/AIDS cic tinh, thanh phé

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

- Quyét dinh cap Thé nhén vién tiép cin cong dong:
- Thé nhién vién tiép cin céng dbng.

Phi, 1€ phi

Khéng quy dinh

Tén miu don, mau ti khai

- Mau s6 01. Pon @ nghi cép Thé nhan vién tiép cin cong dong.
- Méu 6 02. Quyét dinh cap Thé nhén vién tiép cin cong dong;

- Méu s6 03. Mau Thé nhén vién tiép can cong dong.
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Yéu céu, diéu kién thii tuc hianh chinh

Nguoi dé nghi cap Thé nhan vién tiép cin cong dong cin dap img céc tiéu
chuan sau:

- Ngudi tir di 18 tudi tré 1én;

- T nguyén tham gia cac bién phap can thiép giam tac hai;

- Da duoc tip huén kién thirc vé cic bién phap can thiép giam tac hai du
phong lay nhiem HIV.

Can cir phap Iy cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Phnng, chnng nhiém vi mit gdy ra hdi chimg suy ,gaam mién dich
ma-:: phal & nguo (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat sira do, bo sung mot
sb dlcm cua Luat Phcmg, chong nhiém vi rit gdy ra héi chimg suy giam
mién dich méc phai & nguai (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 cia Chinh phii quy
dinh chi tiét mét s6 dieu cua Ludt Phong, chong nhiém vi rit gdy ra hoi
chimg suy giam mién dich méc phai & ngud (HIV/AIDS).

02—
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Miu s6 01. Don dé nghj cip Thé nhén vién tiép cin cong dong

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Ty do - Hanh phiic

BD'N PE N GHI
Cip Thé nhén vién tmp can cing dnng tham gia thuwe hu;n
cac bién phép can thiép giam tic hai trong du phong lay nhiém HIV

"1 Ciép lan ddu ] Céplai

Ho, chif 8 va 8o Khal 8iole ..o e iiaarsiss
INEHY, ThANG DROE BIAIE ity iy o S A s S
86 dinh danh 68 ARAN: ...cononisiinmimminmssmsisssaisssisnissiiasin

R O s i i e e e e

N g B0: o s s

1. Déi véi don dé nghi cip lin diu

Qua tim hiéu céc didu kién va quy dinh lién quan, téi lam don nay xin ty

nguyén ding ky dugc lam Nhan vién tiép cdn cong dong tham gia thuc hién cac
bién phap can thiép giam tac hm trong dy phong lay nhiém HIV tai tinh/thanh pho

O iesbhiese, va dé nghj dugc cap The nhan vién t}Bp cdn cong dong.
2. Doi véi don dé nghi cip lai
Hién nay, toi la nhin vién tlep can cong dang cua . = , da duge cép
Thé nhén vién tiép can cong ddng so . . cdp ngay .. f i

Toi viét don nay dé nghi duoc cp lai Thé nhén vién tiép cén cong dong tham gia
thure hién cac bign phap can thiép giam téc hai trong dy phong lay nhiém HIV.

Al T ST g U RIS ) R

Toi xin cam két nhr sau:

1. Khong dang trong thoi gian bi truy ciru trach nhiém hinh sur, khéng dang
trong thési gian chap hanh an hinh sir:

! Ghi tén Trung tim Kiém sodt bénh tit tinh/thanh phd holic co quan ddu méi phong, chéng HIV/AIDS tinh, thinh phé.

? Ghi & dia ban hoat déng.

3 Ghi 1% 1y do & nghi cép lai The {héth.p.nwdung bi mit...).

? Nop kém theo Don 02 éinh 02 x 03 cia ngwdi diing ki ¢dp Thé nhin vién tiép c4n cong dong.

Trrcmg -"lpp thiee hidn thai tue hnh chinkt trén méi tridmg dign te v dd két néi vei eo sor die lign quée gia vé dein cwe. ngiri
khai chi edn khai 03 triecmg thang fin saw: Ho, chit dém vé tén khai simh; Ngav, thang, ndm sinh; 56 dinh danh ed nhéan.
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2. C6 @u sirc khoe tham gia thyc hién cac bién phap can thiép giam tac hai
trong dw phong lay nhiém HIV;

3. Chi sir dung Thé nhin vién tiép cin cong dong tj_é tham gia thyrc hién cac
bién phap can thi¢p giam tac hai trong dy phong lay nhiém HIV theo dung nhiém
vu va dia ban duoc phan cong;

4. Chép hanh dung cac quy dinh ctia phap luit.

Kinh dé nghi co quan c6 thim quyén xem xét va cap/cap lai Thé dé tao diéu
kién cho toi tham gia thyc hién cac bign phap can thigp giam tac hai du phong lay
nhiém HIV theo ding nhigm vy dugc giao.

Trén trong cam on.

Xic nhéin ciia co quan quéan ly NVTCCD ... , Ngay.....thang.....nam ......
........................ xdc nhin 6ng/ba .....oooocvenensy NGUOI LAM PON
s6 cdn cude/sd dinh danh cé nhan ... (Ky, ghi ré ho tén)
la nhan vién tiép cin cong dong thudc du
SHTCIRIOnE AL .. . issnirsrinissiosamiakspioassonssiss

Lanh dao co quan quan ly
(Ky, ghi 18 ho tén va déng ddu)
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MAu s6 02. Quyét dinh ciAp Thé nhén vién tiép céin cing dong

SOYTE ..0... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
L S Dic lap - Tw do - Hanh phiic
85 ..../QP-..... s g DY s D i T 5
QUYET DINH

Vé viéc cip Thé nhién vién tiép cin cong dong

GIAMDPOC .....%. ...

Cdn cie Nghi dinh so IJI!'EQ?JXNB-C’P ngay 28 thdng 10 nam 2024 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu cua Ludt Phong, chong nhiém vi rit gdy
ra héi chimg suy giam mién dich mac phai o nguwoi (HIV/AIDS);

GO0 CIF G s P i
QUYET PINH:

Diéu 1. Cap Thé nhén vién tiép cin cong dong dé tham gia thyc hién céc bién
phép can thiép giam tac hai trong dur phong 13y nhiém HIV cho cac 6ng, ba co tén
trong danh sach kem theo Quyet dinh nay.

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

Piéu 3. Céc 6ng/ba Truong phong, Truong khoa, lanh dao cac don vi c6 lién
quan v céc ca nhén ¢ tén tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Nei nhiin: GL"-"lM poOC
-gl?;r}::é;éuS (KY, ghi ré ho tén va dong dau)
=L ...

| Ghird tén tinh, thanh phd.

? Ghi tén co quan diu méi phong, chong HIV/AIDS cdp tinh.
? Ghi dja danh theo huréng din vé thé thire ciia Chinh phi.
1 Pom d2 nghi cap The nhin vién tiép cin edng déng,
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Miu s6 03. MAu Thé nhén vién tiép cén cong dong

MAU THE NHAN VIEN TIEP CAN CONG PONG

1. Mit truée Thé

|||||||

[ (107 7= R 1«8 1 |1 IS

86 dinh danh 68 BRARS ..o i
) Naay, thang, n&m sinh. .../ fo
Anh Bia béin duee phép Boat dBRg:........ccovviouniiessssssnsresseres 6,5 cm
zcmx e P SRR P P R P S S T Ty
3em Ngiy .... thing .... ném ......
GIAM BOC
Shthé .

Thé cé gid tri dén hét ngay:........oco........

10 cm

2. Mit sau Thé

QUY PINH VE VIEC SU DUNG THE

1. Chi dugc sir dung Thé khi tham gia thuc hién cac bién
phap can thiép gidm téc hai dy phong liy nhiém HIV tai
dia ban duoc phéin cong theo ding quy dinh cda phap ludt.

2. Khéng tay xda, sira chita, cho ngudi khéc muon Thé. 6,5 cm

3. Khi Thé bi mét, rach, nhau nat hodc hét han sir dung phai
bao ngay cho Co quan diu mdi vé phong, chéng
HIV/AIDS ciép tinh dé d& nghi cap lai The.

10 em
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2. Thu tuc

Thu hol Thé nhin vién nep cdn cong dong d6i véi truwdmg hop nhin
vién tiép ciin cing dong khéng tiép tuc tham gia thuc hién cac bién
phap can thiép giam tic hai trong dy phong lay nhiém HIV

Trinh tu thuc hién

Bude 1. Nhan vién tiép cin cong dong nép lai Thé nhén vién tiép can cong
déng cho Co quan déu méi phong, chong HIV/AIDS cap tinh.

Burée 2. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duege Thé nhén
vién tiép cén cdng dong, Co quan dau mdi phong, chéng HIV/AIDS cap
tinh ban hanh Quyét dinh thu héi Thé nhén vién tiép can céng dong theo
Mau sé 04 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh 0
141/2024/ND-CP.

Cach thire thye hién

- Trire tiep;
- Qua dudng buu chinh.

Thanh phﬁn, s6 lugng ho so

I. Thanh phén hé so bao gém:
1. Thé nhén vién tiép cin cing dong
I1. S6 lwong ho so: 01 (bd).

Théi han giai quyét

Trong thon han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duge Thé nhéin vién tiép
cdn cong dong.

Déi twgng thye hién thi tuc hanh chinh

Nhén vién tiép can cong déng

Co quan giai q

uyét thii tuc hanh chinh

Co quan dau méi phong, chong HIV/AIDS cép tinh

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh thu hdi Thé nhén vién tiép can cong dong

Phi, 1¢ phi

Khong quy dinh

Tén mau don, miu to khai

Mau s6 04. Quyét dinh thu hdi Thé nhan vién tiép cin cong dong

Yéu cdu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Khéng quy dinh

Cin cir phép ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luét Phong, chong nhiém vi rit giy ra hdi chimg suy giam mién dich
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mac phai & nguai (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat sura doi, bo sung mQt
s0 dleu cia Luat Phong, chéng nhiém vi rit gdy ra hdi chimg suy giam
mién dich mac phai & ngudi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 ciia Chinh phi quy
dinh chi tiét mot s6 diéu cta Ludt Phong, chéng nhiém vi mit gy ra hoi
chimg suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS).
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Miu s6 04. Quyét dinh thu hdi Thé nhén vién tiép cin cing dong

SOYTE ... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e i Déc lap - Ty do - Hanh phiic
S&: .../OP-...... v, gay ... thdng ... nam ........
QUYET PINH

Vé viée thu hoi Thé nhan vién tiép ciin cdng déng

GIAM POC ... 2 .

Cén cit Nghi dinh 56 141/2024/NP-CP ngay 28 thang 10 nam 2024 ctia Chinh
phit quy dinh chi tiét mt s6 diéu cia Ludt Phong, chéng nhiém vi rit gdy ra héi chimg
suy giam mién dich mac phai & ngiweoi (HIVIAIDS);

ClI CUE oo ee e ees e Tttt s s es et e s e e sbt e et e e smtasentessnasnsne
QUYET PINH:
Piéu 1. Thu hdi Thé nhan vién tiép can cong dong ciia:
- Ho, chir dém va tén khai sinh: ..o e
- S6 dinh danh €A MRAN .........ovocveeee e
- $6 Thé nhan vién tiép cin cONg AONE: .........ooooovioiviieeiereecisir s
Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 3. Céc 6ng/ba Trudng phong, Tridng khoa, linh dao cac don vi co lien
quan va céc ¢4 nhén c6 tén tai Diéu 1 chiu trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: GIAM POC
gl (KY, ghi r6 ho tén va dong diu)
-Lwm: ...

! Ghi 1 tén tinh, thanh pho,

? Ghi rd tén co quan diu méi phong, ching HIV/AIDS cap tinh.
* Ghi dia danh theo mrémg din vé the thirc cia Chinh phic

4 Bién ban tam gi¥ Thé nhin vién tiép cin cona dong.
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3. Thu tuc Céng bo cor sé di dleu kién diéu tri nghién cdc chét dang thuéc phién
bang thuoc thay thé
Trinh tur thure hién

*) Trudmg hop 1: Cong bé lin dau doi véi co sé du diéu kién diéu ri
nghién cic chit dang thude phi¢n bing thubc thay thé

Buére 1: Co s&r dieu tri thay thé va co s& cap phat thude didu tri thay thé
(sau day goi tit 1a co s& diéu tri) ndp hd so theo quy dinh tai Didu 19 Nghi
dinh s6 141/2024/ND-CP vé S Y té.

Bude 2: S& Y té tiép nhén, kiém tra hd so.

Trudmg hop ho so hop 1&, trong théi han 05 ngay lim viée ké tir ngay
tiép nhin ho so, S& Y té co trach nhiém cdng khai trén Trang théng tin
dién tir ctia S& Y te cac théng tin sau: Tén, dia chi, sé dién thoai lién hé va
toan van hd so cong bé cia co s diéu tri.

Trudomg hop hé so khéng hop 18, trong thii han 03 ngay lam viéc ké tir
ngay tiép nhan ho so, S& Y té ¢o trach nhiém thong bao cho co s& didu tri
va hudng din bd sung hé so.

*) Trueomg hop 2: Diéu ckmh ho so cong bé doi véi co sa' dii diéu kign diéu
fri ng}ugn cm: chit dang thube phién khi co thay dbi vé tén, dia chi, co s
viit chiit, thiét bi va nhin sw

Buée 1: Co s dieu tri khi c6 thay d6i vé tén, dia chi, co s& vit chat, thiét
bi va nhéan sir ¢6 trach nhiém thong bao noi dung diéu chinh vé S& Y té.

Buwde 2: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhéan duoc théng
bao ndi dung diéu chinh clia co s diéu tri, S¢ Y té ¢6 trach nhiém cdp nhét
céc thong tin thay doi trong ho so céng bo cua co s diéu tri da ding tai
trén Trang théng tin dién tir cia S& Y té.

%) Truomg hop 3: Céng bé lai doi véi co sé diéu tri bi dinh chi sau khi hét
thoi han bi dinh chi

Buéc 1: Trong thei han 05 ngay lam viéc, trude ngay hét thoi han bi
dinh chi theo quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh, co s& didu tri bi dinh
chi giri hé so khic phuc vi pham vé S Y té.

Buérc 2: Trong théri han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy tiép nhan di hé so
khic phuc vi pham ciia co s& diéu tri bi dinh chi, 8¢ Y té ¢6 trach nhiém
xem xét hé so khic phuc vi pham:

- Truomg hop ho so di didu kién, S& Y té ¢o trach nhiém thire hién cong
b6 lai cho co s diéu tri da diéu kién diéu tr nghién cac chat dang thudc
phién bang thudc thay thé trén Trang théng tin dién tir cia S& Y té;

- Trudmg hop co s& diéu tri bj dinh chi khéng khic phuc céc vi pham
hoiic viéc khic phue cac vi pham khéng dap tng cac quy dinh, 5¢ Y té

thue hign vige huy hd so cong b6 ctia co s& diéu tri bi dinh chi trén trang
thong tin dién tir cia S¢ Y té.
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Ciach thire thue hién

- True tiép;

- Qua duomg buu chinh;

- Trén moi trrdmg dién tir. Vige nop hé so dién tir tudn thi theo quy dinh
ctia phap ludt ve thuc hién thu tuc hanh chinh trén méi trudng dién tir va
khéng yéu cau nép cic thanh phan ho so di duge ket ndi, chia sé trén co s&
dir liéu cua co quan, to chirc co tham quyen.

Thanh phin, s6 lrgng hb so

L. Thinh phén hé so bao gom:

*) Trudng hop 1: Céng bé lan diu dbi véi co sé di diéu kign diéu tri
nghién cde chiit dang thubc phién bing thubc thay thé

1. Hé so cong bd da didu kién hoat dong cia co s& diéu tri:

- Pon dé& nghi cong bé du didu kién didu tri nghién cac chat dang thudc
phién bing thube thay the theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh so 141/2024/ND-CP;

- Ban sao quyét dinh thanh ldp ciia co quan nha mréc c6 thim quyén
hodc ban sao gidy chimg nhin dau tu hodc ban sao gidy chimg nhén ding
ky doanh nghiép hodc tai liéu twong duong khac cua co so (khong ap dung
d6i voi trirong hop cac loai gidy tor trén di duge két noi, chia sé trén Hé
thong thdng tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co sé dir
ligu quéc gia);

- Ban ké khai nhan s lam viéc tai co s¢ diéu tri theo Mau s6 07 quy
dinh tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP va ban
sao van bang chuyén mon cua tirng nhan vién;

- Ban ké khai thiét bj ctia co s& diéu trj theo Mau sb 08 quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

2. H s0 cong bo di diéu kién hoat dgng cua co s& kham bénh, chita bénh
tham gia diéu tri nghién céc chat dang thudc phién bing thudc thay thé:

- Ban sao gidy phép hoat dong cua co s& kham bénh, chira bénh;

- Don dé nghi céng b6 dii diéu kién diu tri nghién céc chat dang thude
phién bang thuoc thay thé theo Mau so 06 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh so 141/2024/NB-CP;

- Ban ké khai nhédn sy lam viée tai co s& diéu tri theo Mau sé 07 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP va ban
sao van bang chuyén mon cia timg nhan vién;

- Ban keé khai thiét bi cia co s¢ dieu tri theo Méu s6 08 quy dinh tai Phu
luc ban hanh kem theo Nghi dinh so 141/2024/ND-CP.
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%) Trwong hop 2: Dieu chinh ho so cong bo doi véi co sé di diéu kién
diéu trj nghi¢n cdc chit dang thube phign khi cé thay doi vé tén, dia chi,
co 8@ viit chat, thiét bi va nhan sw

- Vin ban théng bao vé ndi dung diéu chinh ciia co s diéu tr.

- Hé so thé hién sy thay d6i vé tén, dia chi, co s& vt chét, thiét bi va
nhan sir cia co so dieun tri.
%) Trwomg hop 3: Cong bé lgi doi véi co so diéu tri bi dinh chi sau khi
hét thoi han bj dinh chi

Ho so khéc phuc vi pham ctia co sér diéu tri bi dinh chi.
I1. S6 lwgng hé so: 01 (bd).

Théi han gidi quyét

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén duge ho so hop 18,

Poi twong thuwe hién tha tuc hanh chinh

Co s diéu trj nghién cac chét dang thudc phién bing thudc thay thé

Co quan giai q

uyét thii tuc hanh chinh

S& Y té noi co sé& didu tri dit tru s

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

*) Truong hop 1:

Co s¢ du diéu kién diéu tri nghién cac chat dang thuoc phién bang thudc
thay thé duoc cong bo cong khai trén Trang thong tin dién tir cia S Y te.
*) Trudng hop 2:

Théng tin thay d6i trong hé 50 cong b6 cua co s& dié:{ tr1 nghién cac
chit dang thudc phién bang thuoc thay thé dugec S& Y té cap nhat trén
Trang thong tin dig¢n tir cua So Y te.

*) Trwong hop 3:

Co s& diéu trj bi dinh chi sau khi hét thoi han bi dinh chi theo quyet
dinh xir phat vi pham hanh chinh duoc S& Y té cong b6 lai dia diéu kién
diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé trén Trang
théng tin dién tir ciia S& Y té.

Phi, 1é phi

Khéng quy dinh

Tén miu don,

mau tir khai
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*) Truwong km:r 1: Cong im lin dau doi wn co S0 d'u diéu kién diéu tri
nghién cic chiit dang thube phién ﬁ.em.t.' thuée thay thé

- Miu s 06: Pon dé nghi cong bd du diéu kién diéu tri nghién cac chét
dang thudc phién bing thudc thay the.

- Méu sb 07: Ban ké khai nhén sy lam viéc tai co s& diéu tri.
- MAu sb 08: Ban ké khai thiét b ctia co s& diéu tri.
*) Tmrmg hop 2: Diéu chinh h so cong bo doi véi co so m; diéu kién

diéu tri nghtgn ciéc chit dang thuéc phién khi cé thay doi vé tén, dia chi,
co sé viit chiit, thiét bi va nhin sw

- Mau s 07: Ban ké khai nhén sy lam viéc tai co so diéu tri.
- Mau s6 08: Ban ké khai thiét bi cla co so diéu tri.
- Viin ban théng bao néi dung diéu chinh.

*) Trwong hop 3: Cong bé li doi véi co sé diéu tri bi dinh chi sau khi
hét thoi han bi dinh chi

Ho so khéc phuc vi pham cua co s& diéu tri bi dinh chi.

Yéu céu, diéu kién thii tuc hanh chinh

*) Truong hgm 1: Céng bé lin diu dvi véi co so du dicu kién diéu tri
nghign cic chit dang thudc phi¢n bang thuic thay thé

Cao s&r dé nghi cong bé du d:eu kién diéu tri nghmn céc chét dang thube
ph1¢n bang thucc thay thé cin dap (mg cac dxeu kién theo quy dinh tai
Piéu 16 hoic Diéu 17 hodc Diéu 18 Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP, cu thé
nhur sau:

“Piéu 16. Piéu kién hoat dong ciia co s& diéu tri thay thé

1. Co s& vat chat;

C6 noi tiép dén; phong hanh chinh; phong cép phét, chia lidu thudc (néu
c0) va bao quan thuoc; phong tur van; phong kham bénh va phong xét
nghiém. Céc phéng trong co s& diéu trj thay thé phai c6 dién tich toi thicu
10m? dé dam bao thuc hién cac nhiém vu chuyén mdn theo quy dinh.

2. Thiét bi y té:

a) Phong kham bénh: c¢6 hop thude cdp ciru phan vé trong dé co thube
giai ddc;

b) Phong cép phat, chia liéu t}huﬁc (néu c6) va bao quan thude: ¢6 02 tu
co khoa chac chan dé dung thudc, trong do: 01 tu dé dung thude cap phat
hang ngay va 01 ti dé bao quén thude; ¢6 dung cu cap phit thude; c6 dung
cu chia liéu thude (néu c6) va co thiét bi giam sat viéc thuc hién diéu tri;

c) Phong xét nghiém: b tri noi 1y nude tidu cé bd ban cdu (véi diwdng
cép nude ¢ van dit & bén ngoai noi 1dy mrde tiéu) va vach ngin dan kinh
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mau mét chiéu tir bén ngoai dé nhan vién clia co s& diéu trj quan sat dgc
qua trinh tir lay mau nude tiéu cia nguwdi tham gia didu trj nghién cac chat
dang thude phién bing thudc thay thé.

3. Nhan sir:

a) Dam bao du nhin s thue hién nhiém vu chuyén mén vé: kham bénh,
chita bénh; hd trg cong tic kham bénh, chita bénh; cdp phat, chia lidu
thude; phu trach kho thudc; xét nghiém; tw vén va hanh chinh;

b) Ngudi phu trach chuyén mén 1a bac sy c6 gidy chimg nhan hoan
thanh tdp huan vé diéu tri nghién céc chit dang thuéc phién bing thude
thay thé;

¢) Nhan vién phuy trach kho thudc phai dap img céc diéu kién vé chuyén
mén theo quy dinh cta phép ludt vé dwoc;

d) Can ci tinh hinh thye té, co s¢ diéu tri thay theé bé tri nhan vién bao
vé hodc phoi hop vai cong an cap xd noi co s& diéu tri dit tru sd dé bao
dam cong tac an ninh cho co s& diéu tri.

Piéu 17, Diéu kién hoat djng ciia co sér cip phat thude diéu tri thay thé

1. Co s& vét chat: c6 noi tiép don; phong cép phat, chia lidu thude (néu
c6) va bao quan thuoe diéu trj thay the.

2. Thiét bi y té:

Phong cap phat, chia lidu thudc (néu c6) va bao quan thude: ¢6 02 tii ¢6
khoa chéc chan dé dung thudc, trong dé: 01 ti dé dung thudc cip phat
hang ngay va 01 ti dé bao quan thude; c6 dung cu cdp phat thude; cé dung
cu chia liéu thudc (néu cb) va co thiét bi giam sat viéc thuc hién diéu tr;

3. Pam bao nhén sy thye hién nhiém vu chuyén mén vé; cap phat, chia
lieu thuoe; phu trach kho thudc va hanh chinh.

4. Nhén vién phu tréch kho thubc phai dap {mg cac diéu kién vé chuyén
mon theo quy dinh cua phap luat veé duoc.

Piéu 18. Diéu ki¢n hoat dgng ciia co sé& khim bénh, chira bénh tham
gia diéu tri nghién cic chit dang thudc phién béing thubc thay thé

Co s& kham bénh, chira bénh di c6 giay phép hoat déng theo quy dinh
cta phap luit vé kham bénh, chita bénh, khi trién khai didu tri nghién cac
chét dang thudc phién bang thude thay thé cén dap img céc diéu kién theo
quy dinh tai Diéu 16 hodc Piéu 17 Nghi dinh s 141/2024/ND-CP.”

*) Truwiomg hop 2: Dieu chink ho so cong bé doi véi co sé di didu kién
diéu tri nghién cdc chit dang thubc phién khi cé thay doi vé tén, dia chi,
co & viit chiit, thiét bi va nhan sw

Co s diéu tri dé nghj diéu chinh hé so cong b khi ¢6 thay ddi vé tén,
dia chi, co s& vét chat, thiét bi va nhan su ¢é trach nhiém théng béo noi
dung diéu chinh v& S& Y té kém theo ho so thé hién syr thay dbi.

.
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*) Truwong hop 3: Cong bo lai doi véi co 56 diéu tri bi dinh chi sau khi
hét théi han bi dinh chi

Co so diéu tri bi dinh chi sau khi hét thoi han bi dinh chi theo quyét dinh
xir phat vi pham hanh chinh phai giri hd so khic phuc vi pham vé S& Y té.

Cin cir phap 1y cta thi tye hanh chinh

1. Lugt Phong, chdng nhiém vi riit géy ra hdi chimg suy §lam mién dich
mac phai & ngudi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luét stra do1, bo sung mot
s6 diéu cua Ludt Phong, chong nhiém vi rit gdy ra hoi chimg suy giam
mién dich méc phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghj dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 ctia Chinh phi quy
dinh chi tiét mét s6 diéu cua Luat Phong, chong nhiém vi rit géy ra hoi
chimg suy giam mién dich méc phai & ngwdi (HIV/AIDS).
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Méu sb 06, Pon dé nghi cong bé dii diéu kin diéu trj nghi¢n cdc chit dang thude
phién biing thudc thay thé

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

! .., ngay... thang....ndm.....

DUN PE NGHI

Cung bo di dleu kién dleu tri nghién
ciic chit dang thude phién baug thuoc thay thé

Kinh giri: Sd Yté ... 2.....
B s sl
Dia chi: . % B Blen tlmaﬂfax i3
Sau khi ng}uen ciru quy dmh vé d:éu k1¢Il hoat dong dteu tri nghlen cac chat dang
thudc phién bang thude thay thé tai Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28 thing 10

nam 2024 cua Chinh phu, ching t61 dé nghi So Y té cong b6 du dieu kién dieu trj
nghién céc chat dang thudc phién dbi véi co sd...

Ching toi xin giri kém theo Pon nay bé ]:m so' gom cdc gidy t& sau:

Bén sao quyet dinh thanh lap cua co quan nha nwde co tham quyén hodc
ban sao gidy chimg nhin dau tl;r hodc ban sao gidy chimg nhéin ding ky
doanh nghiép hodc ban sao gidy phép hoat dong cta co sd kham bénh,
chira bénh hodc tai liéu twong duong khac

[]

Ban ké khai nhin su cua co s& dicéu tri kém theo ban sao vin bang chuyén
mén ciia timg nhan vién thudc co sé diéu trj

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

4 | So do mit hﬁng cua co s diéu tri

-0 O

Co sé d& nghi cong bd di diéu kién diéu tri nghién céc chat dang ﬂmécphiénmm két:
1. B kiém tra, ky dong diu vao nhing phan lién quan & tat ca cdc gidy to ndp trong
hé so cdng bd du diéu kién dleu tri nghién céc chat dang thudc phién bang thude thay thé
va xac nhin la diy 1a cac gidy to hop phép, néi dung 1a ding s thit. Néu c6 sur gid mao,
khong dung sy théit co sé xin chiu hoan toan trich nhiém theo quy dinh ctia phép luat.
2. Pip img dii yéu cau, diéu kién vé co s vat chét, thiét bi va nhén sy thuc hién viéc
diéu tri nghién cdc chat dang thudc phién bing thudc thay thé theo quy dinh.
3. Thong béo cho S Y té.....2...... khi c6 bét cir thay ddi nao ddi véi hd so cong bd
du dieu kién diéu tri nghién cac chat dang thude phién bing thuoc thay thé /.

THU TRUGNG DON VI
(Ky, ghi r0 ho, tén va déng dau)

! Bja danh.

?TénSo Y @tinh.

? Ghi 18 tén clia cusﬁ‘d&nghmonghédﬂdmuklmdmumngm&rmﬂcchaldamthuﬁc!}luénbangﬂnmctha} thé.
4 Ghi 13 dja chi cu thé cia co st dé nghj chng b di didu kién didu tr nghién cae chit dang thude phién bng e thay thé.

Oop—
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Mau sb 07. Ban ké khai nhén sy 1am viée tai co sé diéu tri

L]

A FARTE WW AR A LT T T SAT e
CONG HOA XA HOIC

)

TETT RTFAITTN 4 W THEY mT & m

nu NuHIA

IET NAM

Dic ldp - Tw do - Hanh phic

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

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

TT | Ho va tén i :;:wc lﬁglﬁ ; @(1} Cic gidy to kém theo g_::
l. |.oivenenn. | Bac sy phu 1. Ban sao bing tét nghiép bac s§.
trach chuyén 2. Ban sao chimg nhan da qua dao
mon ky thudt tao, tap huin vé diéu tri nghién
chit dang thudc phién.
A Nhén vién hd Bén sao bing t6t nghiép tir trung
tro kham cép chuyén nganh y tré 1én.
bénh, chira
bénh
3 Nhién vién Ban sao bang tot nghiép trung cép
tw vin y hodc trung cép dugc hodc trung
cip xi hdi tré 1én.
4. | ciicrsorennss | Nhiin vién Ban sao bing tét nghiép trung cip
cdp phat y hoic trung cép duoc trd Ién.
thude
- | [PRFEABaR ec Nhan vién Bin sao bang tot nghiép trung cap
bdo quéan duge tra 1én.
thude
6. | ... | Nhin vién Bén sao bang tt nghiép trung cép y,
xét nghiém duoc, sinh hoc, hoa hoc trdr lén.
T | oo Nhan vién Ban sao bang tot nghiép trung cép
hanh chinh tré lén,
B Lo Nhén vién Bién sao béng tot nghiép trung hoc
bdo vé co so tro 1én.
THU TRUONG PON VI
(Ky, ghi rd ho, tén va dong
ddu)
! Pia danh,

? Ghi & lam viéc toan thi gian hay kiém nhiém.
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Miu sb 08. Bin ké khai thiét bi ciia co sér diéu tri

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lip - Tw do - Hanh phie

BAN KE KHAI THIET BI CUA CO SO PIEU TRI

- Ky higu Nudc | Nim £ Tinh .
STT thTéetnb' thiet bi g:nxgugt san san 1u’§21 trang Gh,'
O (MoDEL) | xuat | xudt | ""9"8 | sir dung | hi
THU TRUGNG DON V1
(K¥, ghi rd ho, tén va déng ddu)
'Bia danh
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4. Thii tuc

Hily ho so cong b dii ditu kién diéu tri nghién cic chit dang thude
phién biing thudc thay thé

Trinh tr thue hién

%) Trudng hop 1: Hiy hé so cong bo di dicu kign dbi véi co s& diéu tri
bi dinh chi sau khi hét thoi han bi dinh chi

Budc 1: Trong thdi han 05 ngay lam viée, trude ngay hét thai han bi
dinh chi theo quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh, co so diéu tri bi dinh
chi giri hd so khic phuc vi pham vé S& Y té.

Buée 2: Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay tiép nhén du ho so
khic phuc vi pham ctia co s& diéu tri bi dinh chi, S& Y & ¢6 trach nhiém
xem xét ho so khic phuc vi pham:

Trudng hop co s& diéu tri bi dinh chi khéng khic phuc cac vi pham
hoiic viéc khic phuc cac vi pham khéng dép img cic quy dinh tai Diéu 16
hodc Piéu 17 hodc Pidu 18 Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP, S¢ Y té thue
hién viéc hity hé so cong bo cia cor s&r diéu tri bi dinh chi trén Trang théng
tin dién tir ciia S& Y té.

*) Trudng hop 2: Hiy hé so cong bo di diéu kign doi véi co sé diéu tri
dé nghi dirng hoat djpng

Burée 1: Trong thoi han 30 ngdy trude ngay cham dit hoat déng, co s&
dieu tri de nghl hity ho so cong bd ¢6 trach nhi¢m thong bao bang van ban
vé S& Y té noi dd cong b ho so cia co s diéu tri,

Burde 2: Trong thoi han 05 ngay la.m viéc, ké tir ngay nhan dugc van ban
thong béo cta co s& diéu tri, S& Y té thyc hién thu tuc hay hé so céng bo
clia co so diéu trj trén Trang thong tin dién trcua So Y te.

Cach thire thye hién

- Truc tiép;

- Qua dudmg buu chinh;

- Trén moi truong dién tu. Viéc nop hé so dién tir tudn tha theo quy dinh
cua phap lugt ve thic hién thi tuc hanh chinh trén méi trudng dién tir va

khéng yéu cau nop cac thanh phan hé sor da duoc két ndi, chia sé trén co s&
dit liéu ctia co quan, t6 chirc c6 thim quyén.

Thanh phin, s6 lwong ho so

I. Thanh phin hd so:
*) Trueong hop 1: Hiiy hé so cong bé dii diéu kign doi véi co sé diéu tri
bi dinh chi sau khi hét thoi han bi dinh chi

Hb so khic phuc vi pham ciia co s& diéu tri bi dinh chi.
*) Truwong hop 2: Hity ho so cong bé di diéu kign doi vdi co sé dién tri
d2 nghi dirng hoat dpng

Vian ban théng béo dé nghi hity ho so cong b ciia co s¢ diéu tri.
I1. S6 hwgng hé so: 01 (bd)
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Théi han gidi quyét

Trong thoi han 05 ngay lam viéc

D6i twomg thwe hién thi tuc hanh chinh

Co s& diéu trj nghién céc chét dang thude phién bang thude thay thé.

Co quan giai q

uyét thit tuc hanh chinh

S& Y té

Két qua thuc hién thii tuc hanh chinh

HO6 so ciia co s¢ diéu trj dd cong bo trén Trang thong tin dién tir cia S& Y
te dugc huy bo.

Phi, 18 phi

Khéng quy dinh

Tén miu don,

mAu tir khai

Khéng

Yéu ciu, diéu kién tha tuc hanh chinh

*) Trwomg hop 1: Hiy hé so cong bb di diéu kign doi véi co sé diéu tri
bi dinh chi sau khi hét théi han bi dinh chi

HO so khéc phuc vi pham ctia co s¢ diéu trj bi dinh chi khéng dép {mg
cac quy dinh tai Dicu 16 hoic Piéu 17 hoic Dicu 18 Nghi dinh sé
141/2024/ND-CP,
%) Truomg hop 2: Hiy ho so cong bo di diéu kign doi véi co sé diéu tri
dé nghj dimg hoat dong

Khéng quy dinh.

Can cir phap ly caa thi tyc hanh chinh

1. Ludt Phong, chéng nhiém vi rit gay ra hdi chimg suy giam mién dich
mic phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luit sira doi, bd sung mét
so diéu cia Luit Phong, chéng nhiém vi rit gy ra hdi chimg suy giam
mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghj dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 cia Chinh pha quy
dinh chi tiét mét sé diéu cia Ludt Phong, chéng nhiém vi rit giy ra héi

chimg suy giam mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS).
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5. Thi tuc

CAp méi gidy chimg nhin co si da diéu kign xét nghi¢m khing dinh
HIV dwong tinh

Trinh tw thyuc hié

ien

Buée 1. Co sé xét nghiém giri ho so de nghi cap gidy chimg nhén co so
du diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh dén co quan ¢ tham
quyeén cap gidy chimg nhan da dicu kién.

Buée 2. Co quan ¢6 thim quyén kiém tra tinh hop 1é ctia ho so.

Trudmg hop hd so hop 1€, trong thai han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay
tiép nhan hd so, co quan c6 tham quyén thanh 1dp doan tham dinh theo quy
dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 44 Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

Truomg hop hé so chua hop 1€, trong thi han 05 ngay lam viée, ké tir
ngay tiép nhan hé so, co quan cé tham quyen phai ¢ van ban thong bao
néu rd ly do va hudng dén co s& xét nghiém bd sung ho so. Co s& xét
nghiém c6 trach nhiém hoan thién hd so trong thai han toi da 05 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan dugce théng bao. Qua théi han nay thu tue cép gidy
chimg nhén phai thuc hién lai tir dau.

Buéc 3. Trong thai han 30 ngay ké tir ngay ban hanh quyét dinh thanh
lap doan thim dinh, doan thim dinh thyc hién thim dinh va ldp bién ban
thdm dinh.

Buéc 4. Cip méi gidy chimg nhin co s& du didu kién xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh:

- Trudmg hop co s& xét nghiém dirge doan thim dinh danh gia du diéu
kién, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thic thim dinh (thei
diém két thic thim dinh tinh theo ngay ghi trén bién ban tham dinh), co
quan c6 tham quyén cdp méi gidy chimg nhén du diéu kién theo Mau so 23
quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

- Trudmg hop co s& xét nghiém duge doan thdm dinh danh gia con ton
tai sai sot phai khéc phuc, trong thai han 30 ngay ké tiru ngay ghi trén bién
ban tham dinh, co s& xét nghiém khéc phuc va giri bao cdo di khic phuc
theo khuyén nghi ciia doan thim dinh dén co quan ¢6 thim quyén dé cap
mdi gidy chimg nhan du diéu kién theo Méu s6 23 quy dinh tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

Trudmg hop co s& xét nghiém durge doan thdm dinh danh gia khéng du
diéu kién hodc trong thoi han 30 ngay co so xét nghiém khong khic phuc
cic khuyén nghi cia doan thim dinh, co quan c6 thim quyén théng béo
cho co s& xét nghiém thye hién lai tir dau thi tuc cdp méi gidy chimg nhéin
du diéu kién.

Gidy chimg nhin co s& di didu kién xét nghiém khing dinh HIV duong
tinh duoc czip 01 lan va khong thén han.
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Cach thire thwe hién

- Truc tié;};

- Qua duomg buu chinh;

- Trén mai tn.rong dién tir. Viéc nop hd so dién tir tudn thi theo quy dinh
cua phap lugt vé thire hién thu tuc hanh chinh trén moi truomg dién tir va

khéng yéu cau nop cac thanh phan hé so da duge két ndi, chia sé trén co s&
dit liéu cuia co quan, t6 chirc c6 thim quyén.

Thanh phan, sé luwgng ho so

I. Thanh phén ho so bao gém:

- Don d& nghi cip mai gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duml'g tinh theo Mau so 18 quy dinh tai Phy luc ban hanh
kém theo Nghi dinh 56 141/2024/ND-CP;

- Ban ké khai nhén sir xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém theo Mau sb
21 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghj dinh s 141/2024/ND-CP:;

- Ban ké khai thiét bj xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém theo Miu sé
22 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP:

- So d6 mat bang noi thyc hién xét nghiém;

- H6 so chimg minh ning lic xét nghiém HIV: Bén sao vén ban x4c nhin
két qua thyc hanh xét nghiém HIV theo quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Diéu 40
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP d6i véi co s& xét nghiém khing dinh HIV.

1L S6 lwgng hé so: 01 (b6)

Thoi han giai

uyét

Trong thoi gian 40 ngay ké tir ngay tiép nhin du hé so hop 18

Péi twgng thwe hién thi tuc hanh chinh

Co quan/td chirc dé& nghi cip gidy chimg nhin co s& du diéu kién xét
nghiém HIV duong tinh

Co quan giai

uyét thii tuc hanh chinh

S Y té

Két qua thwe hién thi tuc hianh chinh

Gidy chimg nhin co so di diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duong
tinh

Phi, 1é phi

Khéng quy dinh

Tén mau don, miu t& khai

Mau s6 18. Don dé nghi cip méi gidy chimg nhan du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh.

Mau s6 21. Ban ké khai nhan sir xét nghiém HIV cia co s& xét nghiém

Pn—
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Mau 86 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV cua co s xét nghiém
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HIV duong tinh

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hianh chinh

Co s¢ dé nghi cap mdi gidy chimg nhan co s¢ dit diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh phai c6 du cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40
Nghi dinh s6 141/2024/NB-CP nhu sau:

1. Nhén syr:

a) Ngudi phu trach chuyén mén cé trinh d¢ dai hoc chuyén nganh vy,
duge, sinh hoc hodc hoa hoc tra 1én; co kinh nghiém thue hién xéF ngttiém
HIV tir 06 thang trg 1€n va co gidy chimg nhdn hoan thanh tip hudn vé xét
nghiém khang dinh HIV;

b) Nhén vién xét nghiém phai c6 vin bang, chimg chi dao tao phu hop
voi kv thudt xét nghigm khang dinh HIV ma co s& do thue hién.

2. Thiét b thuc hién xét nghiém va bio quan sinh phdm, mau bénh
pham phu hgp véi ky thudt xét nghiém HIV.

3. Co s& vit chat:

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

b) Co so vy té khac thue hién theo quy dinh tai Diéu 5 Nghi dinh b
103/2016/NBD-CP.

4. Piéu kién vé dam bao chit lugng va nang lyc thure hién xét nghiém HIV:

a) Cé thoi gian thuc hanh xét nghiém khang dinh HIV it nhat la 03
thang lién tuc tinh dén trude ngay nop ho so @& nghi cdp mdi gidy chimg
nhan du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh;

b) Trong thoi gian thue hanh xét nghiém HIV theo quy dinh tai diem a
khoan nay phai thuc hién dugc it nhit 30 miu nghi ngo duong tinh.
Trudmg hop thyc hién xét nghiém bang may phai thirc hién k¥ thuat it nhat
20 lan;

c) Cé két qua thire hién xét nghiém chinh xéc trén bé méu kiém chudn
do co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu giri.

Can cir phap ly

v cua thu tuc hanh chinh

1. Ludt Phong, chéng nhiém vi rit gdy ra hoi chimg suy giam mién dich
mﬁ-: pha: & ngudi (HIVIAIDS) ngay 29/6/2006; Luat sira doi, bo sung mot
) dle:u cua Lugt Phong, chon‘g nhiém vi rit gy ra hoi chimg suy giam
mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 cia Chinh phi quy
dinh chi tiét mot s0 diéu cua Luat Phong, chong nhiém vi rut giy ra hoi
chimg suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS).
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Miu so 18. Pon dé nghi cip méi gidy chimg nhin di diéu kign xét nghiém
khiing dinh HIV dwong tinh

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

Y . 2., ngay.... thdng... ndm

PON DE NGHI
C‘ép méi gidy chimg nhin da diéu kién
xét nghiém khiing dinh HIV dwong tinh hoic quyét dinh chi dinh
co s& xét nghiém khiing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Kinh gini: ......... s
TEN €O QUAN A8 TZRTT + ..o e eess e
B T s A 5 G B R Y S o A B A NNk
EHED AROBE <iiviisie i s s s s e s A A A e

Email (néu co): .

Sau khi nghién ciru quy dinh vé dJeu k1¢n thl.rc h1¢n xét nghwm HIV tai Nghx
dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nam 2024 cia Chinh phu, ching t61 de
nghi co quan xem xet, thurc hién thu tuc cap méi Giay chimg nhéin du didu kién xét
nghiém khing dinh HIV dwong tinh véi ky thudt xét nghiém .....°..... hodc Quyét
dinh chi dinh co s& xét nghiém khing dinh HIV duong tinh tham chiéu.
Chiing t6i xin giri kém theo vin ban nay b hé so gdm cic gidy té sau:

Bang ké khai nhan sy thue hién xét nghiém HIV
Danh muc thiét bi thuc hién xét nghi¢gm HIV
So db mit bang noi lam xét nghiém HIV
Ban sao hop 18 van ban x4c nhén két qua thue hién xét nghiém HIV
Ho so chimg minh nang lic xét nghiém HIV
5.1. Ban sao vin ban xdc nhan két qua thue hién xét nghiém trén mau [
kiém chuin
5.2. Hé so chimg minh vé quan 1y chét lugng va ning lyc thye hién cac [0
ky thudt xét nghiém HIV

g s b e
oooo

THU TRUONG DON VI
(KY, ghi ré ho va tén va dong ddu)

I Tén td chirc dé nghi.

2 Chir vié4 tit tén tH chirc dé nghj.

* Pja danh.

* Tén co quan tiép nhan hd so.

#Liét ké céc ki thudt xét nghiém HIV dwoe dp dung tai co 5o,
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Miu sé 21. Ban ké khai nhin sy xét nghi¢m HIV ciia co sé xét nghiém

.. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Tu do - Hanh phiic

BBl B 2., ngay.... thdng.... ndm ...

BAN KE KHAI NHAN SU'XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
Biing cfp va ching chi duge S6 thiang
- dao tao vé xét nghiém HIV, “:}!‘
gg xét nghiém khing dinh :gt;f:: Vi tri
TT | Ho va tén chug;rén HIV dwong tinh hoic cac dio tao hién- dam
mon | Khiccé lién quan dp dung cho cos | 7 | nhifm
xét nghiém khang dinh PIV duong nghiém
tinh tham chiéu HIV
1
2
3
THU TRUONG PON V]
(K, ghi rd ho va tén va déng ddu)
! Tén té chire dé nghi

* Chit viét tht 1&n to chire dé nghi.
¥ Pia danh,
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Mau s6 22, Ban ké khai thiét bj xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém

. . CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_— Déc ldp - Tu do - Hanh phiic

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

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM

Ten | SYRE | oppg gy | Nube | NEm | oo | Timh | g,

STT | 1.5 bi thiét bi n xg t.?; san sin | | trang <
0 MoDpEL) | " XM | xudt | xudt | "™ | sir dyng | chd
THU TRUONG DON VI
(K¥, ghi ¥ ho va tén, déng ddu)

! Tén 16 chirc dé nghi.
? Chit viét tt tén 16 chirc d& nghi.
? Dia danh,
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Mau sé 23. Gidy chimg nhin co s& di diéu kién xét nghi¢m khing dinh HIV

duong tinh
PO S CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc ldp - Ty do - Hanh phiac
$6../GCN-_.2.. 3., ngay.... thang.... nam

GIAY CHUNG NHAN
Co s&r di diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

Can cua Nghi dinh so l4l!2-:]24fNB CP ngay 28 théang 10 nam 2024 cua
Chinh phi quy dinh chi uet mot so diéu ciia Luat phong, chong nhiém vi rit gy
ra héi chimg suy giam mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS);

wevene{ Diverrersvereenen.. €hitng nhén;

Tén co s& xét nghuém HIV: ........

Tén nguoi phu trach chuyén mén: ..

Dia diém co s xét nghiém HIV: . R
Pham vi hoat dong chuyén mén: Buqc phep xét !'lghlﬁ:m khﬁng dinh cac két qua

xét nghiém HIV dwong tinh bing k¥ thuit ... : e
Hiéu Iye Gidy chimg nhén co s& di diéu kién xét nghiém khang dinh HIV du'cmg

tinh: Khong thoi han.

5

CHUC VU CUA NGUOI KY

Noi nhin: %
: (K¥, ghi rd ho va tén, déng ddu)

- L. VT, Don vi soan thio vén ban,

! Ghi tén cor quan chis quén (néu cb) va tén co quan 16 chirc cp Gidy chimg nhin co sé & didu kign xét nghigm khiing dinh
HIV dwomng tinh,

2 Chi viét tht tén co quan cdp Gidy chimg nhén co sir dii diéu kién %ét nghiém khing dinh HIV duong tinh.

} Pia danh

4 Ghi béing chit in hoa, ¢& chit 14.

# Dia chi ciia co s& xét nghiém. )

® Ghi 1o k¥ thuit thue hién xét nghiém khiing dinh HIV.

TB§ Y té to chirc d& nghi, cong thong tin dién tir cia co quan.
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6. Tha tuc

Cip lai gidy chimg nhin co s& dit dieu kién xét nghiém khing dinh
HIV dwong tinh

Trinh ty thye hién

Déi véi cac trrdng hop gidy chimg nhén co s& da dic¢u kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh di dugc két ndi, chia sé trén Hé théng lh(mg
tin vé quéan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co s& dir lidu qudc
gia, co quan/td chirc dé nghi cdp lai gidy chimg nhan co s di diéu kién
xét nghi¢m khang dinh HIV duong tinh truy cip va in lai gidy chimg nhén
co & di didu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh dirge quén 1y
trén hé théng.

Doi véi cac truomg hop gzay chimg nhan co so du diéu kién xét nghiém
HIV duong tinh chua durge két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin ve quan
ly hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co s& dir ligu quoc gia:

Bwoe 1. Co so xét nghiém HIV nép hé so cép lai gla}' chimg nhén co s¢
da dleu kién xét nghiém khéing dinh HIV duwong tinh dén co quan c6 thim

quyen
Buwée 2: Co quan c6 thim quyén kiém tra tinh hop 1& cia hé so:

_Trudng hop hé so hop 18, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhin hd so, cO quan ¢ thim quyén cép lai gidy chimg nhén du d:eu
kién theo Mau sb 23 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghij dinh sé
141/2024/ND-CP.

Tnm‘ng hop ho so chua hop 16, trong thoi gian 05 ngay lam vige, ké tir
ngay tiép nhdn ho so, co quan ¢ thim quyén phai c¢6 van ban théng bao
néu rd 1y do va huéng din cho co s& xét nghiém hoan thién hé so.

Cach thirc thue hién

- True tiép;

- Qua dwong buru chinh;

- Trén méi trudmg dién tir. Viée ndp hd so dién tir tufn thi theo quy dinh
cua phap luat vé thyc hién thu tuc hanh chinh trén m{}l trurong dién tir va
khéng yeu cau ndp cac thanh phan ho so da dwgc két noi, chia sé trén co s&
dit liéu clia co quan, td chirc cd thim quyén.

Thanh phan, s6 lwgng ho so

I. Thanh phin ho so' bao gom:

Pon dé nghi cép lai gidy chimg nhan co s¢ dit diéu kién xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh theo Mau s6 19 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

I1. S6 lwgng hé so: 01 (b3)

Théi han giai quyét

Trong théi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhén di hé so hop 18

Do—




68

Déi twgng thure hién thii tuc hanh chinh

Cer eman/td chire 42 nohi can lai oiav chimo nhan co so dn _iEi'l_ kién xét
L H““IH A SR ELA W LR ll-b l-.- H\‘.!.l AgEE ﬂl“‘: T - n s -
nghiém HIV duong tinh

Co quan giai quyét thi tuc hanh chinh
So Y te

Két qué thue hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan co s& di diéu kién xét nghiém khz:mg dinh HIV duong
tinh

Phi, I¢ phi

Khéng quy dinh

Tén mau don, mau t khai

Mau s6 19. Pon dé nghi cap lai gidy chimg nhin da diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV dwong tinh

Mau sb 23. Gidy chimg nhén co s& di diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV dwong tinh

Yéu cdu, diéu kién thi tuc hanh chinh

1. Cép lai gidy chimg nhén co s¢ di diéu kién xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh trong trirdng hop bi mat, bi hir hong;

2. Khong ap dung d6i v6i truomg hop gidy chimg nhan co so du diéu
kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh da duoc két ndi, chia sé trén
Hé thong théng tin vé quan ly hoat déng khém bénh, chira bénh hodc co s
dir ligu quoc gia).

3. Co s dé nghi cép lai gidy chimg nhan co s& di dieu kién xét nghiém
khang dinh HIV dwong tinh phai ¢6 du cac dieu kién quy dinh tai Dieu 40
Nghi dinh s6 141/2024/NB-CP nhu sau:

3.1. Nhan sir:

a) Nguoi phu trach chuyén mon c6 trinh do dai hoc chuyén nganh vy,
duge, sinh hoc hodc hoa hoc tro 1én; co kinh nghiém thye hién xét nghiém
HIV tir 06 thang tr& 1én va c6 gidy chimg nhén hoan thanh tap huén vé xét
nghiém khing dinh HIV;

b) Nhin vién xét nghiém phai ¢6 van bing, chimg chi dio tao phi hop
vl k¥ thuat xét nghiém khang dinh HIV ma co s¢ do thye hién.

32. Thiét bi thuc hién xét nghiém va bao quan sinh pham, miu bénh
pham phu hop véi ki thuat xét nghiém HIV.

3.3. Co s& vét chit:

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

b) Co s& y té khac thie hién theo quy dinh tai Pieu 5 Nghi dinh s6

103/2016/ND-CP.
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Cin cir phap ly cua thua tuc hianh chinh

1. Luat rmmg L.nung nhiém vi rit gy ra hoi chimg suy glam mién dich
mac phai & nguo (HIWAIDS) ngay 29/6/2006; Ludt sira d6i, b sung mét
s0 c‘hau cia Luat Phong, chéng nhiém vi rit gdy ra héi chimg suy giam
mién dich mic phai & ngudi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh 50 141!2()24;’1\1{) CP ngay 28/10/2024 cua Chinh phu quy
dinh chi tié&t mot so diéu ciia Ludt Phong, chéng nhiém vi mit gay ra hoi
chimg suy giam mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS).
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Miu so 19. Pon dé nghi cip lai gidy chimg nhian da diéu kién xét nghiém
khang dinh HIV dwong tinh

e e CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— DPoc lap - Ty do - Hanh phiic
80 e, 3., ngay.... thang.... ndam
DON PE NGHI

Cip lai Gidy chirng nhin du diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

B WL aeacaserinnins L pram——
Téncosoxétnghiem HIV: ... . . i,
A Ch e
Dbién thoai: ...
Email (néu co); .. - : P~
Gidy chimg nhan du ﬂ;eu kién xét ng]nem khﬁng dinh HIV dunng tinh so:
...... JGCN-......... Ngay cip: . ... Noi cép...

Dé nghi cép lai Glay chung nhan du diéu klEl‘l Xeét nghlem kha.ng dinh HIV
dwong tinh vi ly do .. N\

Kinh dé nghi co quan xem xét va cép lai Gidy chlmg nhan du diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh.

THU TRUOGNG PON VI
(Ky, ghi rd ho va tén, dong ddu)

| Tén th chirc d& nghij.

? Chir vidt tit tén 16 chire dé nghi
3 Pia danh.

* Tén co quan tiép nhén ho so.

% Bi mat hode bu héng.
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Miu s6 23. Gidy chirng nhin co s¢ da diéu kién xét nghiém khing dinh HIV
dwong tinh

e CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Doc lap - Ty do - Hanh phic
86 .../GCN -....2.... 3., ngay.... thang.... ndm
GIAY CHUNG NHAN

Co sé di diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

Cin cir Nghi dinh 50 l41f2024!NEJ CP ngay 28 thang 10 ndm 2024 cua
Chinh phi quy dinh chi tlet mdt so diéu ciia Ludt phong, chong nhiém vi rit gy
ra hoi chimg suy gidm mién dich méc phai & nguoi (HIV/AIDS);

SO [, . chimg nhan:
Ten cor s XEEDRRIEM HIV: oooveersrnesronsnanssasins seevusissusisnroenssnsnsmmaiaissises
Tén ngudi phu trach chuyén mon: ..
Pia diém co s& xét nghiém HIV: . s e
Pham vi hoat dong chuyén mon: Bugc phép xét ngiuq-.m khﬁﬂg dinh cac két qua
xét nghiém HIV duong tinh bing k¥ thudt ... s .

Hiéu lire Gidy chimg nhén co sé du diéu kién xét ngh;:;m l-:hﬁng dinh HIV du-::rng
tinh: Khong thot han.

5

Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY
R s : (KY, ghi rG ho va tén, dong dau)

- Luu: VT, Bon vi soan thao vén ban.

! Ghi tén co quan chil quén (néu ¢&) vé tén co quan 16 chire cdp Gidy chimg nhiin co s¢r di diéu kign xét nghi¢m khiing dinh
HIV diromg tinh :
*mﬁﬁ:mmmcﬁp&@mmﬁmmam&hmmngh@nkhﬁug;mhmvmmgm
* Dia danh.
4 Ghi béng chir in hoa, ¢& chit 14,
* Pia chi ela eo st xét nghidm,
BG]-umk? lhuﬁr.ml,rc hlcn\cetng]uémkhﬁngdmh}ll‘d’
"B Y té, t6 chirc d2 nghi, cong thing tin dién tr ¢ia co quan,

522/-"“"’
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7. Thi tuc Diu chinh gidy chimg nhin co s dii diéu kién xét nghiém khing dinh
HIV duwong tinh
Trinh ty thye hién

Buée 1. Co s xét nghiém ndp ho so dé nghi dieu chinh gidy chimg
nhan co so du dlcu kién xét nghiém khing dinh HIV ~duong tinh dén co
quan c6 tham quyén.

Buéc 2. Co quan c6 thim quyén kiém tra tinh hop 1€ cua ho so:

Truong ht;l‘p hé so hgp 18, trong thm han 05 ngay lam vigc, ké tir ngay
nep nhén ho so, co quan co tham quyen tién hanh cap gidy chimg nhan du
diéu kién theo cac théng tin dé nghi diéu chinh quy dinh tai Mau s6 23 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh so 114/2024/ND-CP.

Trucng hop hé so chura hop 1€, trong thot glan 05 ngay lam viéc, ké
tir ngay tiép nhéan hé so, co quan co tham quyén phai c6 vin ban thong
bao néu rd Iy do va hudéng dan cho co s xét nghiém hoan thién ho S0
Co s& xét nghiém co trach nhiém hoan thién hé so trong thoi han tdi da
05 ngay lam viéc ké tir nay nhan dugc théng bao. Trong thoi gian 05
ngdy lam viéc ké tu' ngay nhéan duge hd so hoan thién, co quan c6 tham
quyen tién hanh cép gidy chimg nhan co s& du dicu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh theo cac thong tin dé nghi diéu chinh quy
dinh tai Méu s6 23 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh
s6 114/2024/ND-CP. Qué thoi han hoan thién hé so, thi tuc dé nghi
diéu chinh gidy chimg nhin co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh phai thuc hién lai tir dau.

Cach thire thue hién

- Truc tiép;

- Qua dudmg buu chinh;

- Trén moi m.rbng dién tir. Viéc ndp hd so dién tir tudn tha theo quy dinh
cua phap lnat vé thyc hién tha tuc hanh chinh trén méi trudng dién tr va

khéng véu céu ndp cac thanh phan hé so da dugc két ndi, chia sé trén co s&
dir liéu cua co quan, t6 chirc c6 thim quyén.

Thanh phin, sb luwgng hd so

L. Thanh phan hé so bao gom:

Don d€ nghi diéu chinh gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién xét nghié¢m
khang dinh HIV duong tinh theo Mau s6 20 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 114/2024/ND-CP;

Tai liéu chimg minh sy thay déi tén co s& xét nghiém hodc nguoi phu
trich chuyén mén hodc ky thuét xét nghiém hoéc dia diém cua co s xét
nghiém phai dap {mg cac diéu kién quy dinh tai Bieu 40 Nghi dinh s6
114/2024/ND-CP.

I1. S6 hrong hé so: 01 (bd)




Thoi han gidi quyét

Trong thai han 05 ngay lam viée ké tir ngay tiép nhan du hd so hop 1€
Doi twgng thye hién thii tuc hanh chinh

Co quan/té chirc dé nghi diéu chinh gidy chimg nhan co s& du didu kién
xét nghiém HIV duong tinh

Co quan giai quyét thi tuc hanh chinh
So Y té
Két qua thue hién thu tuc hanh chinh

Giay chimg nhan co s& dii diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duong tinh

Phi, ¢ phi

Khong quy dinh

Tén mau don, miu t& khai

Mau s6 20. Pon dé nghi diéu chinh Giay chimg nhén dii diéu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh

Mau s6 21: Ban ké khai nhén sy xét nghiém HIV ciia co s¢r xét nghiém

Mau s6 22: Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV cta co s& xét nghiém

Mau 56 23. Gidy chimg nhan co s di didu kién xét nghiém khéing dinh
HIV duong tinh

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

1. Piéu chinh gidy chimg nhin co s& du didu kién xét nghiém khing
dinh HIV duong tinh trong trudmg hop thay ddi tén co sor xét nghiém hodc
ngudi phu trach chuyén moén hodc ky thudt xét nghiém hoiic dia diém cua
co sO xét nghiém

2. Co s& @ nghi didu chinh gidy chimg nhén co s& du didu kién xét
nghiém khéng dinh HIV duong tinh phai c¢6 du cac dieu kién quy dinh tai
Diéu 40 Nghi dinh so 141/2024/ND-CP nhur sau:

2.1. Nhan sir:

a) Nguoi phu trach chuyén mon c6 trinh d dai hoc chuyén ngénh vy,
duge, sinh hoc hodc héa hoc trd 1én; co kinh nghiém thye hién xét nghiém
HIV tir 06 thang tr¢ 1én va c6 gidy chimg nhén hoan thanh tap huin vé xét
nghiém khéng dinh HIV;

b) Nhan vién xét nghiém phai ¢6 vin bing, chimg chi dio tao phi hop
voi ki thudt xét nghiém kh::mg dinh HIV ma co s& do thare hién.

2.2. Thiét bi thuc hién xét nghiém va bao quan sinh ph:fu‘n, mau bénh
pham phit hop véi ki thudt xét nghiém HIV.

2.3. Co s vit chat:

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

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

Can cir phap ly caa tha tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chong nhiém vi rat gdy ra hoi chimg suy giam mién dich
mac phai & ngudi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Ludt stra do1, bo sung mot
s6 diéu cua Ludt Phong, chéng nhidém vi rit gdy ra héi chimg suy giam
mién dich mic phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 ciia Chinh phi quy
dinh chi tiét mét s6 diéu cia Ludt Phong, chong nhiém vi rat gdy ra héi
chimg suy giam mién dich méc phai & nguoi (HIV/AIDS).
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Miu s6 20. Pon dé nghi diéu chinh gidy chimg nhin da diéu kién xét nghié¢m
khing dinh HIV dwong tinh

e b CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lap - Ty do - Hanh phiie
8ot el w3, ngay..... thang... nam .
PON PE NGHI

Hi_éu chinh gidy chirg nhin di diéu kién
xét nghi¢ém khang dinh HIV dwong tinh hodc quyét dinh diéu chinh
co' s xét nghiém khiing dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Kinh giri: oo b

Ten e syt ntule HIV: . . vy iinniisnsmnssstiaiammssisrpiinssmpostarsvisi nos os o sobosn
Pia chi:...
Dién thom Emajl {nau co) AR AR
1 Gidy chimg nhan &u diéu kién khing ﬁ}nh HIV dm:mg tmh hoac quyet dmh
diéu chinh co s& xét nghiém khéang dinh HIV duong tinh tham chiéu so: ....../GCN-
.. Ngay cap: . b ..Noi cp...
pé nghi djeu chmh gidy chlmg nhdn du dleu kleﬂ khang dmh HIV dmmg tmh

hoac quye: dinh diéu chinh co s xét nghlem khang dinh HIV dmmg tinh tham
chiéu vi ly do:.. SRR e P R

HO6 so giri kemL
1. Ban sao hop 1é chimg minh viéc thay dbi tén, dia diém cta co s& O
2. Ban sao hop 1é vin ban xac nhan két qua thyre hién xét nghiém HIV ]

3. Vin bing, chimg chi chimg nhin chuyén mén cia ngudi phy trach

s s ]
chuyén mon

Kinh dé nghi co quan xem xét va diéu chinh gidy chimg nhan co s& du diéu
kién khang dinh HIV dwong tinh hoéic quyét dinh diéu chinh co s& xét nghiém
khéng dinh HIV duong tinh tham chiéu,

THU TRUONG BON VI
(Ky, ghi ro ho va tén, dong dau)

' Tén td chirc dé nghi.

* Chir viét tit tén t6 chirc dé nghi.

* Pia danh.

* Tén co quan tu:p nhén hé so.

5 Liét ké Iv do dé ngh: diéu chinh gidy chimg nhén co so di diu kién khing dinh HIV duong tinh
hoic quyét dinh diéu chinh co sé xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu.

. —
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MAu s6 21. Ban ké khai nhin su xét nghiém HIV cia co sé xét nghiém

i CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Pic ldp - Tw do - Hanh phiic

88 il 12 ngay.... thdng.... ndm ..

BAN KE KHAI NHAN SU'XET NGHIEM HIV
CUA CO SO XET NGHIEM

Bing cip va chimg chi duge | SO thing
dao tao vé xét nghiém HIV, kinh

Trinh xét nghiém khing dinh nghiém | .
TT | Ho va tén hﬂ?“ HIV dtrwﬂg tinh hc:éc cdc dao tao “;lf?‘.rc dini
CIUYEN | khic c6 lién quan dp dung cho co’ k0| ohiém
mon s& xét nghiém khiing dinh HIV xet :
dwong tinh tham chiéu nghiém
HIV

THU TRUGNG DON VI
(KY, ghi 16 ho va tén, déng ddu)

'% Ten 5 chirc dé nghi
124 Chir viét tit tén o chirc dé nghi.
123 Pia danh.
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Miu so 22. Bin ké khai thiét bi xét nghiém HIV cia co si xét nghiém

i CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_ Dgc lap - Tu do - Hanh phic

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

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV

CUA CO SO XET NGHIEM
" Ky hi¢u ,. Nuée | Nim < Tinh ;

STT thTE'E;nbi thiét b g?‘nfug_ sin | sin || | tane Gh_'

P (MODEL) xuit | xuit | """ | 5ir dung | chi

THU TRUONG DPON VI
(KY, ghi rd ho va tén, déng déu)

' Tén t6 chire dé nghi.
127 Chir viét tat tén to chirc dé nghi.
'** Pia danh.

f\,e
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Miu sé 23. Gidy chimg nhin co sé di diéu kién xét nghiém khing dinh HIV
dwong tinh

PORL. Aon CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
NAM

— Djc ldp - Tu do - Hanh phic
36 ... JOCN ... P8 LA ngay... thdng... nam ...

GIAY CHUNG NHAN
Co si di diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh

Céan ci Nghi dinh sg’i 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nam 2024 cia
Chinh phii quy dinh chi tiet mdt so dieu ciia Luat phong, chong nhiém vi rit gdy
ra hoi chimg suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS);

sel Dicciicisiaiicanic chilng nhdéing

Tén co 56 xét nghiém HIV: .............coeevnnnnn.. L —

Tén ngurdi phu trach chuyen MOMN: ....veeveeeee e e isaesiene

Pia diém co s& xétnghiém HIV: .........ooooviiiiiiiiian, M

Pham vi hoat dong chuyén mén: Puge phep xét nghiém khing dinh céc két qua
xét nghlf;m HIV du:o‘ng tinh bang ky thuat ..
134

Hiéu luc Giay chu:ng nhén co s& di diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duong
tinh: Khong thoi han.

Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY

P Ky, ghi ré ho va tén, dong déau
- Liu: VTBanw,soanthaﬂ\ranhan (k& ' & 4

*** Ghi tén co quan chii quan (néu c6) va tén co quan td chirc cdp Gidy chimg nhén co sé dii diéu kién
xét nghlem khing dinh HIV du'cmg tinh.

"% Chir viét tit tén co quan cap Gidy chimg nhén co sé dii didu kién xét nghiém khing dinh HIV dirong tinh.
131 Blﬂ danh

"% Ghi bang chir in hoa, c& chir 14.

*** Pia chi ciia co s& xét nghiém.

** Ghi 1o k} thudt thye hién xét nghigm khing dinh HIV.

¥ B3 Y t&, t6 chirc dé nghi, cong thong tin dién tir ciia co quan.



