BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déoc lap — Tw do — Hanh phic

S6:4364/Qb-BYT Ha Ngi, ngay 2 5thang 9 nam 2019

QUYET PINH
Vé viée cong bé thi tuc hanh chinh
linh virc Phong, chéng HIV/AIDS thudc pham vi quén Iy cia B§ Y té
tai Thong twr s6 04/2019/TT-BYT ngay 28/3/2019

BO TRUONG BQ Y TE
Céan cir Nghi dinh §6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc ctia B6 Y té;

Can cir Nghi dinh sé 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu
vé kiém soat thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thing 5 nam
2013 ciia Chinh phi vé sira déi, bd sung mét so diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén
kiém soat thil tuc hanh chinh va Nghi dinh s 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 nam
2017 cua Chinh phii sira d6i, b sung mét sé diéu cia cac nghi dinh lién quan dén kiém
soat thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cia Cuc truéng Cuc Phong, chéng HIV/AIDS, B Y té,
QUYET PINH:

Bleu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 06 thu tuc hanh chinh quy dinh tai
Thong tur so 04/2019/TT-BYT ngay 28/3/2019 cua B6 Y té (quy dinh viéc phén cap
tham quyén cap, diéu chinh, thu héi gidy chimg nhan du diéu kién xét nghiém Lhang
dinh cac truong hop HIV duong tinh va dinh chi hoat dong xét nghiém khing dinh cac
truong hop HIV duong tinh) thay the 03 tha tuc hanh chinh linh vue Phong, chong
HIV/AIDS ban hanh tai Quyét dinh s6 360/QD- BYT ngay 29/01/2019 cong b6 TTHC
quy dinh tai Nghi dinh 155/2018/ND-CP va Quyét dinh 6708/QD-BYT ngay 10 thang
11 nam 2016 cong b6 quy dinh tai Nghi dinh 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh
phi quy dinh diéu kién thuc hién xét nhiém HIV thudc pham vi chirc ndng quan ly cua
B Y te.

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

_J{')iéll 3. Cac 6n{g;’bz‘1: Chanh Vian phong B, Thu truong cac Vu, Cuc, Thanh tra
BO, Tong cuc, 8¢ Y t€ céc tinh, thanh pho va Thu trudng cac don vi ¢6 lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Nai ”h‘.iff-' KT. BO TRUUNGr

- Nhu Diéu 3; TRUGNG

- B6 trudmg (dé bao cio): —
- Céc Thir truong (dé phéi hop chi dao):

- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh - VPCP;
- Cong Théng tin dién tir - Bo Y té;

- Luu: VT, VPB6, AIDS.




THU TUC HANH CHINH THAY THE TRONG LINH VUC PHONG CHONG

HIV/AIDS THUQC PHAM VI CHUC NANG QUANLY CUABQ Y TE
{Ban hanh kém theo quet dinh 564364 /0P- -BYT, ngay23 thang 9 nam 2019

PHAN 1. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

cua Bo tru'cmg Bj Y té)

Danh muc thii tuc hanh chinh dwgc thay thé thuéc pham vi chire niing quan

Iy ciia By Y té
STT | SOhéso | Tén thi tuc Tén thi tyc Tén VBQPPL | Linh Co
TTHC hanh chinh hanh chinh quy dinh noi vue quan
dwgc thay thé thay thé dung sira dbi, bo thue
sung, thay thé hién
A. Thii tyc hanh chinh cép trung wong
1 B-BYT- Cap méi gidy | Cap mdi giz‘fy Thong tu so | HIV/ | Cuc
286780- | chimg nhén da | chimg nhén du | 04/2019/TT-BYT | AIDS | Phong,
TT diéu kién xét | didu kién xét |ngay  28/3/2019 chéng
nghi¢ém khang | nghiém khéng | cua Bo Y té quy HIV/
dinh cac trrong | dinh céc trrong ﬁmh\lecphan cap AIDS
hop HIV hop HIV duong tham quyén cap,
duong tinh tinh thugc tham | diéu chinh, thu héi
quyén cia B¢ | gidy chimg nhan
Y té du didu kién xét
nghiém khang
dinh cac truong |
hop HIV duong
tinh va dinh chi
hoat dong xét
nghiém khang
dinh cac trudmg
hgp HIV duong
tinh
2 |B-BYT- |Cép lai gidy|Cép lai gidy | Théng tr sé|[HIV/ |Cuc
286781- | chung nhin du | chimg nhan du | 04/2019/TT-BYT | AIDS | Phong,
TT diéu kién khang | diéu kién | ngay  28/3/2019 chong
dinh cic truromg | khing dinh cac | cia BO Y té HIV/
hop HIV duong | trrong hop AIDS
tinh HIV duong
tinh thudc tham
quyén cua BO |
Y té
3 |B-BYT- | Diéuchinhgidy | Piéu  chinh | Thong tr s6 | HIV/ | Cuc
287118- | chung nhén du | gidy  chimg | 04/2019/TT-BYT | AIDS | Phong,
TT diéu kién xét |nhin du diéu | ngay 28/3/2019 chong
nghiém khing | kién Xxét | ciia BO Y té HIV/
nghiém khang AIDS

dinh cac truong

dinh céc trudng




hop HIV duong
tinh

hop HIV duong
tinh thudc tham
quyén ctia Bo
Y té

B. Thu tuc hanh ¢

hinh cép tinh

1 |B-BYT- Cap méi gidy | Cip mdi gidy | Thong tu s6 HIV/ | gy Y té
286780- chimg nhan du | chimg nhéan du | 04/2019/TT-BYT | AIDS | tinh,
TT didu kién xét | diukién xét | ngay 28/3/2019 thanh
nghiém khang | nghiém khing | cia Bo Y té phd
dinh cac truwong | dinh cac
hgp HIV truong hop
duong tinh HIV duong
tinh thudc tham
quyén cia S&
' Y té
> |B.BYT- | Cép lai gidy Cép lai gidy Théng tr s6 HIV/ | S Y té
286781- chirng nhin du | chimg nhan du | 04/2019/TT-BYT | AIDS | tinh,
TT diéﬂu kién diéu kién ngay 28/3/2019 thanh
khang dinh cic | khang dinh cac | ciia B Y té phd
trrong hop trudng hop
HIV duong HIV duong
tinh tinh thude tham
quyén cua So
‘ Y te
3 |B-BYT- |Diéuchinh Piéu chinh Théong tu s6 HIV/ [ SoY té
287118- gidy chiing giay ching 04/2019/TT-BYT | AIDS | tinh,
TT nhin di didu | nhan du didu | ngay 28/3/2019 thanh
kién xét kién xét ctia BO Y té phé
nghiém khiang | nghiém khing
dinh céc truong | dinh cac
hop HIV truong hop
duong tinh HIV duong

tinh thudc tham
quyén cua S¢
Y e




PHAN II: NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

A. Danh muc thil tuc hanh chinh dwgc thay thé,

A.1. Thi tuc hanh chinh cip Trung wong

1- Tha tuc

Cép méi glay chirng nhan di diéu kn;n xét nghiém khang dinh cac tredmg
hop HIV dwong tinh thudc tham quyén ciia B Y té.

Trinh tw thye hién

Buwéc 1: Cosay té true thudec Bo 'Y té va co say té truc thude cac Bo, Nganh
ndp 01 hé so dé nghi cip mgi gidy chimg nhén du diéu kién xét nghiém cac
treong hop HIV duong tinh dén Cuc Phong, chong HIV/AIDS.

Buwdgc 2: Trong thoi gian 5 ngay lam viée, ké tr ngay nhén dugc hé so, Cuc
Phong, chong HIV/AIDS guri phiéu tlep nhan hé so theo Mdu s6 6 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

Buoe 3: Truong hop ho so chua hop 1¢, trong thoi gian 07 ngay lam viéc, ké
tir ngay ghi trén phiéu tlep nhan h() so, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS ¢6 vén
ban thong bao cho co s¢ dé nghi cap mai glav chu‘ng nhédn dua diéu kién dé hoan
thién hé so. Vién ban thong bao néu cy thé n6i dung can sira déi, bo sung. Co
s& dé nghi cdp mai gidy ching nhan du diéu kién xét nghiém khing dinh céc
trwong hop HIV duong tinh phai bo sung, sira doi theo ding nhitng ndi dung
da duoc ghi trong van ban va gui vé Cuc Phong, chong HIV/AIDS.

Budc 4: Truong hop | hé so hop 1€, Cuc Phong, chong HIV/AIDS phai tlen hanh
thdm dinh co s& y té trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngay ghi trén plneu tiép
nhén ho so. Cu thé nhu sau:

l. Cuc trudng Cuc Phong, chéng HIV/AIDS quyét dinh thanh 1ap doan
thdm dinh cip gidy chirng nhan di diéu kién xét nghiém khang dinh céc trudng
hop HIV duong tinh gdm cac thanh vién:

a) Pai dién Lanh dao Cuc phong, chéng HIV/AIDS lam truong doan;

b) Can bd phu trach hoat dong xét nghiém HIV thuoc Cuc Phong, chéng
HIV/AIDS;

¢) Chuyén gia vé xét nghiém HIV co it nhat 5 nam kinh nghi¢m thyre hién
xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh bang k¥ thuat phi hop véi k§ thudt co
s&' y té dé nghi thdm dinh;

d) Cac thanh vién khdc trong truomg hop can thiét.

2. Poan lhfim dinh thyc hién kiém tra cac diéu kién theo quy dinh tai Dléu
5 Nghi dinh s6 75/2016/NP-CP, khoan 2, 3 va 4 Piéu 17 Nghi dinh 50
155/2018/ND-CP céc k¥ thudt chuyén mdn theo hudng dan cia BO Y té gom:
Co so vit chit, trang thiét bi, nhan su, tai liéu hé sa, ning luc thyc hién xét
nghiém HIV, quan Iy miu bénh pham, quan 1y sinh ph.’fim, vat tur tiéu hao va xur
ly rac thai;




~ 3.Lép bién ban thim djnh thanh 04 ban: 02 ban lwu tai co quan ¢6 thim
quyén, 01 ban bao cao Bo Y t€, 01 ban luu tai co s& xét nghiém HIV.

Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay két thiic tham dinh (thoi diém két
thic tham dinh tinh theo ngay ghi trén bién béan tham dinh), néu co s§ xét
nghiém HIV du diéu kién xét nghiém cdc trudng hap khang dinh HIV duong
tinh, Cuc Phong. chong HIV/AIDS ¢6 trach nhi€ém cap méi gidy chimg nhan
du diéu kién theo Mau so 7 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh
s 75/2016/ND-CP.

Budc 5: Trong thot han 10 ngay lam vige, ké tir ngay cép gidy chimg nhén du
dleu kién Cuc Phong, chong HIV/AIDS cong khai co s¢ xét nghiém dugc cip
gidy chimg nhan du diéu kién trén trang thong tin dién tir.

Giﬁy ching nhén du diéu kién dugc cz”ip mot lan va khong thoi han.

Cich thirc thyc hién

| Nop truc tiép hoic qua duong buu dién

Thanh phin, s6 lugng hé so

L. Thanh phin hé so bao gom:
1. Don dé nghi cdp méi gidy chimg nhan du diéu kién theo Mau s6 01
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh so6 75/2016/ND-CP;

2. Ban ke khai nhéan sy xét nghiém HIV cua co so theo Mau quy s6 04
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghij dinh s6 75/2016/ND-CP;

3. Ban ké danh séch trang thiét bi ctia phong xét nghiém theo Méu s6 05
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP;

4. So d6 mit bfmg noi thye hién xét nghiém;

5. Ban sao hgp 1é két qua thuc hién xét nghiém chinh xac trén b mau
kiém chuén cia co s& xét nghiém HIV dwoc B Y té cong nhan theo quy dinh
tai Khoan 4 Piéu 17 clia Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP.

I1. S6 lwgng ho so: 01 bé.

Thai han giai quyét

40 ngay lam viéc ké tir ngay nhan hé so day di va hop 1é

Péi twgng thuc hién tha tuc hanh chinh

1.Caccosdy lé trire thuéc BO Y te.
2. Céc co s0 y t€ truc thude cac Bo, Nganh.

Co quan gidi quyét thii tuc hanh chinh

Cuc Phong, chong HIV/AIDS

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh




Giay chimg nhan du diéu kién du diéu kién xét nghiém khang dinh cdc truomg
hgp HIV duong tinh

L¢ phi

Khong co

Tén mau don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

1. Miu sb 01: Pon dé nghj cip méi gidy chimg nhan dua diéu kién xét nghiém
khang dinh cac truomg hop HIV duong tinh.
2. Miu so 02: Ban ké nhan su cho xét nghiém HIV cua co s& xét nghiém.

3. Ma3u s6 03: Ban ké trang thiét bi xét nghiém HIV cua co s xét nghiém

4. Miu s6 04: Phiéu tiép nh4n ho so

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Piéu kién dbi voi co sé thre hign xét nghiém khiang dinh cic trromg
hop HIV dwong tinh :

1. Nhéan su:

Nhén vién phu trach chuyén mon phai c6 trinh d§ dai hoc trd 1én chuyén
nganh y, dugc, sinh hoc hodc héa hoc, co kinh nghiém vé xét nghiém HIV ur
06 thang trg lén.

2. C6 trang thiét bj xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh pham
phu hgp véi ki thuat xét nghiém HIV ma co s& do thue hién.

3. Co so vat chat dam bao to1 thi€u cac di€u kién sau

a) Khu vuc thuc hién xét nghiém st dung céac vit liéu khong tham nuéc,
chiu duoc nhiét va cac loai hoa chat an mon. Bao dam anh sang, thoang, sach,
tranh bui, chong am va c6 nudc sach;

b) Ban xét nghiém dé& lam sach bang cac chit tdy rira thong thuong, dugc
dat ¢ vi tri da anh sang va tranh luong gio,
c) C6 cho rra tay;

d) C6 phuong ti€n hodc bién phap xu ly chat thai trude khi chuyén vao
noi chira chat thai chung.

4. Néng luc cua co so thye hién xét nghiém HIV:

a) Co6 thoi gian thye hanh xét nghiém khing dinh HIV it nhét 12 03 thang
tinh dén trirde ngay nop hd so dé nghi cong nhén du diéu kién khang dinh két
qua xét nghiém HIV duong tinh;

b) Trong thoi gian thuc hanh x€t nghiém HIV theo quy dinh tai Diém a
khoan nay phai thyc hién dwoc it nhat 30 mau nghi ngd duong tinh. Truong
hop thuc hién xét nghiém bang may phai thuc hién k¥ thuat it nhat 20 lan;

c) C6 két qua thuc hién xét nghiém chinh xac trén b mau kiém chuan
cua co s& xét nghiém HIV dugc BO Y t€ cong nhén.




Cin cir pha

ly ciia thi tuc hanh chinh

Luat s6 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chong nhiém vi rit gay ra
hoi chitng suy giam mién dich méc phai & nguoi (HIV/AIDS).

Luét Pau tir ngay 26 thang 11 nam 2014

3. Nghi dinh sb 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh diéu

kién thurc hién xét nhiém HIV

Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu stra ddi, bd
sung mdt sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan Iy nha nuéc cua Bo Y té

Théng tr s6 04/2019/TT-BYT ngay 28/3/2019 ciia Bé Y té quy dinh viéc
phan ¢ip thim quyén cap, diéu chinh, thu hdi gidy chimg nhan du diéu kién
xét nghiém khing dinh cac trrong hop HIV duwong tinh va dinh chi hoat
dong xét nghiém khing dinh cac trrong hop HIV duong tinh.




CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phice

) bON PE NGHI i
_ Cap méi gidy chimg nhin di diéu Kién
khing dinh két qua xét nghi¢m HIV dwong tinh

Kinh gui: .....ccooeeeeee. 2 e,
Piachi: ..cooiiii e ettt it e e raaaran e

DPién thoai: voveveeeeeeeeeeeeeeeree, Email (08U CO): wvvnvvneee e

Sau khi nghién ciru Nghi dinh 50 /2016/ND - CP ngay / /2016 cua
Chinh phu quy dinh vé diéu kién thuc hién xét nghiém HIV va céc van ban hudng
dan hién hanh, chung t6i dé nghi co quan xem xét, thure hién thu tuc cap mai giay
chimg nhan du diéu kién khdng dinh két qua xét nghiém HIV dwong tinh véi ky thuat
XELNBhIEM. ..o S Chung t61 xin gui kém theo van ban

nay bd hd so gdm cac gidy lu sau:

1. Bang ké khai nhan su thyuc hién xét nghiém HIV []
2. Danh muc trang thiét bi thuc hién xét nghiém HIV []
3. So dd mat bang noi lam xét nghiém HIV ]
4. Ban sao hop 1& van ban xac nhén két qua thuc hién xét nghiém HIV ]

THU TRUONG PON VI

(Xdc nhdn cua don vi)

' Dia danh ) '

2 Tén co so dé nghj cap giay nhan

3 Dia chi cu thé cua co s& dé nghi.

* Liét ké céc ky thudt xét nghiém HI'V dugc dp dung (@i co s¢



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

Béan ké khai nhan sy xét nghiém HIV ciia co sé xét nghiém

B%ng ca’ip va SH thang kinh Vi tri
IT|  Hova tén Tri?h di;‘: chl'rng‘ chi nghie.-f: vé' d;i i
) chuyén mén | duogc dao tao | thuyrc hién xét hia
nhiém
vé xét nghiém | nghiém HIV -
HIV
1
2
3
THU TRUONG PON VI
(xac nhan cua don vi)
' Pia danh




MAU BAN KE KHAI TRANG THIET BI XET NGHIEM HIV
CUA CO SO XET NGHIEM
(Ban hanh kem theo Nghi dinh sé6 /2016/NP -CP
ngay thang ndm 2016 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

.............. ngay......... thang....... nam 20...

Ban ké khai trang thiét bi xét nghiém HIV ciia co sé xét nghiém

STT | Tén thiétbi | Ky hiéu S6 lwgng | Tinh trang sit| Ghi chi
thiét bi dung
(MODEL)
1
2
3
THU TRUONG PON VI

(xdc nhdn cua don vi)

' Dia danh




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

S&:  /PTN-...%... B, ngay....... thdng...... ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN ] 1
Hé so dé nghi cAp méi, cip lgi, diéu chinh gidy chimg nhin di diéu kién khing
dinh két qua xét nghiém HIV dwong tinh

Hovatén: ..........coovviiiinn

Chicwvui...................

Don vicong tac: ...............

Pa tiép nhan ho so dé nghi ...%...............dé nghi cdp gidy chimg nhan di dicu

kién khing dinh két qua xét nghiém HIV duong tinh caa ... ... bao gom:

L s B ettt e e re s e e e rere e
y OSSOSO O SR USROS OSURRRO

K JR OO PR

B e,

S e e e
Noi nhgn: NGUOI TIEP NHAN HO SO
- Pon vi nop ho so; (Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)

- Luu: co quan tiép nhan.

' Tén co quan tiép nhan hé so

2 Chir viét tit tén co quan tiép nhan hd so

* Pia danh

4+ Ghi rd ly do gui hd so (Cép méi, cép lai, diéu chinh)
5 Tén co so dé nghi

® Liét ké dy du cac gidy to co trong hd so



2- Thi tuc

Ciap lai gidy chirng nhin di diéu kién xét nghiém khfmg dinh céac
truwong hop HIV dwong tinh thujc thim quyén cia B§ Y té

Trinh tr thwe hién

Buéc 1: Co st dé nghi cip lai gidy chimg nhén du diéu kién xét nghiém khang
dinh cic truomg hop HIV duong tinh giri hd so vé Cuc Phong, ching
HIV/AIDS.

Céc truomg hop cép lai gidy chimg nhan du diéu kién:

1. Gié}’ chirng nhan bi héng hodc bi mat;

2. Gidy chung nhian phong xét nghiém khang dinh HIV con hiéu luc dugc cap
trirde khi ban hanh Nghi dinh nay.

Budc 2: Cuc Phong, chéng HIV/AIDS tiép nhin hé so dé nghi cap lai giay
ching nhan da diu kién va giri Phiéu tiép nhén hd so theo Mau s6 6 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.
Buéc 3: Trong thoi gian 10 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hé so, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS phai cap lai gidy chirng nhin du
diéu kién.

Cach thirc

thwe hién

| Nop truc tiép hodc qua duong buu dién dén Cuc Phong, chong HIV/AIDS.

Thanh ph?ln, s0 lrgng ho so

L Tén thanh phin hé so :
I. Bon dé nghi cép lai gidy chimg nhan phong xét nghiém khang dinh cac
trieomg hgp HIV duong tinh cia co s¢ dé nghi.
II. 86 lugng by ho so: 01 b

Thoi han

gidi quyét

10 ngay

Déi twgng

thue hién thu tuc hanh chinh

l.Caccosdy té truc thudc Bo Y té.

2. Céc co sd'y té trye thude cac Bo, Nganh.

Co quan gidi quyét thii tuc hanh chinh

Cuc Phong, chong HIV/AIDS

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhén du diéu kién du diéu kién xét nghiém khing dinh cac truromg
hop HIV duong tinh




Lé phi

Khong co.

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

1. Méu s6 01: Pon d& nghi cip lai Gidy chimg nhan di diéu kién xét nghiém
khang dinh cac truong hgp HIV duong tinh.
2. Mau s6 02: Phiéu tiép nhan hé so

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khong ¢6

Cin cir ph

ap ly ciia thu tuc hanh chinh

1.

Luat s 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhiém vi rat gay
ra hoi ching suy giam mién dich mic phai ¢ nguoi (HIV/AIDS).

. Luat Pau tu ngay 26 thang 11 nam 2014

Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cia Chinh phu quy dinh
diéu kién thyuc hién xét nhiém HIV

Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu sira ddi,
bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thudc
pham vi quan Iy nha nudc cia Bo Y té

Thong tu s6 04/2019/TT-BYT ngay 28/3/2019 cuaBo Y té quy dinh viéc
phéan cz’ip thim quyén cap, diéu chinh, thu hoéi gifiy chitng nhan du diéu
kién xét nghiém khing dinh cac trudng hop HIV duong tinh va dinh chi
hoat déng xét nghiém khing dinh cac trrong hop HIV duong tinh.
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...... o CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: /.2 3, ngay....... thang...... nam 20...

_ PON PE NGHI
Cap lai gidy chimg nhan di diéu kién
xét nghiém khang dinh cac trwdong hop HIV dwong tinh

Téncosoxétnghicm HIV: . ... . e

_ Giay chimg nhn du diéu kién khing dinh két qua xét nghiém HIV duong tinh
SO: ...... Ngay cap: ........ NOT CAP ..ot

Pé nghi cép lai gidy chimg nhan du diéu kién vi Iy do.......... S JO

Kinh dé nghj co quan xem xét va cép lai gidy chimg nhan du diéu kién khing
dinh két qua xét nghiém HIV duong tinh.

THU TRUONG DPON VI
(Ky va ghi ré ho va tén)

' Tén td chirc dé nghi

2 Chir viét tht tén td chirc dé nghi

5 Dia danh

4 Tén co quan tiép nhan hé so

> Bi mat hodc hu hong hodc hét hiéu lyc gidy ching nhin di dugc cip theo TT s6 15/2013/TT - BYT



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

S6:  PTN-.2.. . 3. ngay...... thdng..... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so dé nghi cAp méi, cap lai, diéu chinh gidy ching nhin dia di¢u kién khing
dinh két qui xét nghiém HIV duong tinh

HoO VA LN L.

L] 31 | PP

Pon vi cONG tAC . ...

D3 tiép nhan ho so dé nghi .. %o, dé nghi cdp gidy chimg nhan du diéu

&

kién khing dinh két qua xét nghiém HIV dwong tinh cua ...5... bao gom:

Noinhgn: NGUOI TIEP NHAN HO SO
- Don vi ndp ho so; (Ky, ghi ré chire danh, ho va tén)
- Laru: co quan tiép nhén.

' Tén co quan tiép nhén h so )

2 Chir viét tit tén co quan tiép nhdn hd so

’ Dia danh

* Ghi 15 ly do giri hé so (Cap mai, cép lai, diéu chinh)
5 Tén co so dé nghi

b Liét ke ddy du cac gidy to c6 trong hd so



3- Thi tuc

Diéu chinh gifiy chirng nhin di diéu kién xét nghi¢m kh::mg dinh cac
truwdmg hop HIV dwong tinh thugc tham quyeén ciia B Y té

Trinh tr thuce hién

Budc 1: Co sd xét nghi¢m nop 01 hé so dé nghi diéu chinh gidy chirng nhén
du dicu kién Cuc Phong, chong HIV/AIDS.
Cic truong hop didu chinh gidy chimg nhan du diéu kién:

1. Thay doi tén co s& xét nghiém HIV;

2. Thay d6i ngudi phu trach chuyén moén;

3. Thay déi ky thuat xét nghiém HIV;

4. Thay dbi dia diém cua co s xét nghiém.
Buée 2: Cuc Phong, chong HIV/AIDS giri phiéu tiép nhan hé so theo Mau sé
6 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP.
Buwdce 3: Truong hop ho so' chua hop I¢, trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu ticp nhén hd so, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS c6 vin ban {hong
bao cho co s& de nghi dé hoan thién ho so. Van ban théng bao néu cu thé noi
dung can stra doi, bd sung. Co s¢ dé nghi phai bo Sung sira d6i theo ding

nhimg ndi dung di duge ghi trong vin ban va giri vé Cuc Phong, chdng
HIV/AIDS.

Buéc 4: Truomg hop hé so hop 18, trong thoi han 15 ngay, ke tir ‘ngay ghi trén
phiéu tiép nhan hé so, co quan c6 tham quyen c6 trach nhiém cap gidy chimg
nhén du diéu kién diéu chinh cho co s& dé nghi.

| Truémg hop khong cap Cuc Phong, chéng HIV/AIDS phai tra I bang van ban
vanéurd ly do.

Cich thire thye hién

| Nop truc tiép hoic qua dudmg buu dién

Thanh phin, s6 lwong ho so

I I. Thanh phin hé so bao gom:
| 1. Pon dé nghj diéu chinh gidy chimg nhén di diéu kién theo Mau s6 03
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghij dinh s6 75/2016/ND-CP;

2. Tai liéu kém theo hd so cu thé trong cac trudmg hop sau:

- Thay ddi tén hofc dia diém cua co s xét nghiém HIV can c6 Ban sao
co chimg thwe cac gidy to chimg minh viéc thay doi tén hodc dia diém cua co
so xét nghiém HIV diém a, Khoan 2 Diéu 11 Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP;

- Thay dbi ngudi phu trach chuyén mén cin ¢ Ban sao ¢ chimg thuc
c4c van bang, chirng chi, chitg nhan chuyén mén cé lién quan dén xét nghiém
HIV cua nguai phu trach chuyén mén diém b Khoan 2 Diéu 11 Nghi dinh sé
75/2016/ND-CP:




- Thay doi k¥ thuat xét nghiém HIV can ¢ ban sao 6 chirng thuc ban
xac nhan két qua thyc hanh xét nghiém HIV d6i véi mau duoc xét nghiém sau
khi c6 su thay dbi ky thuit quy dinh tai Khoan 4 Diéu 17 Nghi dinh sé
155/2018/NDP-CP
II. 86 lugng hé so: 01 bp.

Théi han giai quyét

15 ngay ké tir ngay nhén ho so diy di va hop 18

Péi twong thye hién thi tuc hanh chinh

1.Caccosoy té truc thugc Bo Y té.
2. Céc co 50 y t€ truc thudc ciac BO, Nganh.

Co quan giai

quyét thu tuc hanh chinh

Cuc Phong, chong HIV/AIDS

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan du diéu kién du diéu kién xét nghiém khang dinh céc
trrong hop HIV duong tinh

| Lé phi

Khéng c6

Tén mau dom, mau to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

1. Mau s6 01: Don dé nghi cap diéu chinh gidy chimg nhan du diéu kién xét
nghiém khang dinh cac truong hop HIV duong tinh.
2. Mau s6 02: Phiéu tiép nhén ho so

Yéu céu, diéu Kién thii tuc hanh chinh

Khong cé

Cin cir phap

ly ciia thia tuc hanh chinh

1. Luat sé 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chdng nhiém vi rit gay
ra héi chirng suy giam mién dich méc phai & nguoi (HIV/AIDS).

2. Luat Pautu ngay 26 thang 11 nam 2014

3. Nghi dinh sb 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cia Chinh phu quy dinh
diéu kién thue hién xét nhiém HIV

4. Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu sira doi,
bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién du tr kinh doanh thuéc
pham vi quan Iy nha nuéc cia Bo Y té

5. Thong tr s 04;’2019/TT-}‘3YT ngay 28/3{201? ciaBo Y té quy di{lh viéc
phin cdp thim quyén cip, diéu chinh, thu héi gidy ching nhin du diéu kién
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xét nghiém khefmg dinh cac treong hop HIV duong tinh va dinh chi hoat dong
xét nghiém khang dinh cac truong hgp HIV duong tinh.
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

‘ DON DE NGHI
Diéu chinh gidy ching nhin di di¢u ki¢n
khing dinh két qua xét nghi¢m HIV dwong tinh

Kinh @uri: oo

Tén co s¢ xét nghiém HIV: ...............

Gidy chimg nhan du diéu kién khang dinh két qua xét nghiém HIV dwong tinh so:
...... NEZAY CAP: ceveere. NOT CAP. et cret st sae s e es e e st s es e e saaenre s

H6 so giri kém:
1. Ban sao hop 1€ chimng minh viéc thay ddi tén, dia diém cua co s ]
2. Ban sao hop 1& vin ban x4c nhén két qua thuc hién xét nghiém HIV []
3. Vin bang, chimg chi chimg nhén chuyén moén cua ngudi phu trach
chuyén mon
Kinh dé’nghi co quan xem xét va didu chinh gidy ching nhan co so du diéu kién
khing dinh két qua xét nghi¢m HIV duong tinh.

]

THU TRUONG PON VI
(xdc nhédn cua don vi)

' Dia danh
2 Dia chi cu thé cua co s& xét nghiém
3 Liét ké ly do dé nghi diéu chinh giay chimg nhén



...... S CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Déc 1ap - Tw do - Hanh phiic

3

e, BEAY....... thdng...... nam 20...

o PHIEU TIEP NHAN ‘ 7
Ho so' dé nghi cap méi, cap lai, diéu chinh gidy chimg nhin di diéu kién khing
dinh ket qua xét nghiém HIV dwong tinh

Pi tiép nhén ho so dé nghi ..4...........

..... & nghi cip gidy chimg nhan du diéu kién

khing dinh két qua xét nghiém HIV duong tinh ciia ...5... bao gém:

Noi nhin:
- Pon vi nop ho so;
- Luru: co quan tiép nhan.

' Tén co quan tiép nhan hé so ‘

2 Chir viét tt tén co quan tiép nhan hé so

} Dia danh

4 Ghi r ly do giri hé so (CAp mdi, cdp lai, didu chinh)
5 Tén co s& dé nghi

b Liet ke dAy di cac gidy tor c6 trong hod so

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

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

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chirc danh, ho va tén)
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A.2. Thii tuc hanh chinh cép tinh.

1- Thu tuc

Cap méi giay chirng nhan di dleu klgn xét nghiém khang dinh cac truong
hop HIV dwong tinh thudc thim quyén cia Sé Y té

Trinh ty thwe hién

Buée 1: Co sdry té trye thude S Y té va co sd'y té tr nhan trén dia ban quan
ly cia S6'Y t€ ndp 01 hé so d¢ nghi cap mdi giay chiing nhan du dicu kién
xét nghiém khing dinh cédc truong hop HIV duong tinh dén S¢ Y te.

Budc 2: Trong thoi gian 5 ngdy lam viée, ké tir ngay nhan duoc hd so, So Y

té guri phleu tiep nhan hé so theo Mau s6 6 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh s 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

Budc 3: Truong hep hd so chua hgp 1€, trong thdi gian 07 ngay lam viéc, ke
tir ngay ghi trén Phiéu tlcp nhan ho so, S& Y té c¢6 van ban thong bdo cho co
s& dé nghi cip méi gidy chlmg nhdn du diéu kién dé hoan thién hd so. Van
ban thong bao néu cu thé ndi dung can sira doi, bo sung. Co s¢ dé nghi cap
méi gidy chimg nhan du diéu kién phai bd sung, stra ddi theo ding nhiing ndi
dung da dugc ghi trong vin ban va giri vé S¢ Y té.

Buoc 4: Trucmg hop hé so hop I¢, So Y té phai tién hanh thim dinh co s6'y
té trong thoi gian 30 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so. Cu thé
nhur sau:

1. Giam déc S& Y té quyét dinh thanh 14p doan thim dinh cap gidy chimg
nhan du diéu kién khing dinh cdc trrong hop HIV duong tinh gom cac thanh

vién:
a) Pai dién Lanh dao S& Y té lam trudng doan;

b) Chuyén gia vé xét nghiém cé it nhat 5 nam kinh nghiém thirc hién xét
nghiém khing dinh HIV duong tinh bing k§ thuat phu hgp véi k¥ thuat co so
y té dé nghi thim dinh;

c) Pai dién lanh dao don vi dau mbi vé phong, chong HIV/AIDS tuyén
tinh, thanh phd;

d) Céc thanh vién khac trong truromg hop can thiét.

2. Poan thim dinh thye hién kiém tra cac diéu kién theo quy dinh tai
Diéu 5 Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP, khoan 2, 3 va 4 Diéu 17 Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP cac ky thuét chuyén mon theo hwong dan cia BO Y té gom:
Co s& vt chit, trang thlct bi, nhan sur, tai liu ho so, nang luc thuc hién xét
nghiém HIV, quin 1y mau bénh pham, quan ly sinh pham, vat tur tiéu hao va

xu ly rac thai;
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3. Lap bién ban tham dinh thanh 04 ban: 02 ban huu tai co quan cd tham
quyén, 01 ban bdo cio B Y té, 01 ban lwu tai co s& xét nghiém HIV.”

Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay két thic thim dinh (thoi diém két
thiic thim dinh tinh theo ngay ghi trén bién ban thim dinh), néu co s¢ xét
nghiém HIV du diéu kién xét nghiém cac truong hop khang dinh HIV dwong
tinh, S¢ 'Y té c6 trach nhiém cép méi gidy chimg nhan du diéu kién theo Mau
s6 7 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb 75/2016/ND-CP.

Buwdc 5: Trong thdi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay cap gla\ chirng nhan du
diéu kién S¢ Y té cong khai co s& xét nghiém dwoc cap giay ching nhan du
diéu kién trén trang thong tin dién tr.

Gidy chimg nhéan di diéu kién dugc cap mot 1an va khong thai han.

Cach thirc thuc hién

| Nép truc tiép hodc qua dwong buu dién

Thanh ph?m, 50 lwgng hé so

L. Thanh phin hé so bao gém:
. Pon dé nghj cip mdi gidy chimg nhén di diéu kién theo Mu s6 01
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP;

2. Ban ké nhén sy xét nghiém HIV cua co s¢ theo Mau quy s6 04 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP;

3. Ban ké danh sach trang thiét bi cua phong xét nghiém theo Mau s6 05
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP;

4. So @6 mit bang noi thuc hién xét nghiém;
5. Ban sao hop 1€ két qua thyuc hién xét nghiém chinh xéc trén bd mau

kiém chuan cua co s¢ xét nghiém Hl\f duoc Bo Y té cong nhan theo quy dinh
tai Khoan 4 Dicu 17 cua Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP.

II. Sé lugng hé so: 01 bj.

Théi han giai quyét

40 ngay lam viéc ké tir ngay nhan ho so ddy du va hop 1é

Poi twgng thye hién thi tuc hanh chinh

1. Cac co s& y té true thude S Y té.
2. Céc co 50 y t€ tu nhan trén dia ban quan 1y cua SO Y (€.

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

S& Y té tinh. thanh phd

Két qué thwre hién thii tuc hanh chinh




Gidy chimg nhan du diéu kién du diéu kién xét nghiém khang dinh céc
truong hop HIV duong tinh

Lé phi

Khong co

Tén mau dom, mau to khai (Pinh kém ngay sau thi tyc nay)

1. Mau s6 01: Pon dé nghi cap mai gidy chimg nhan di diéu kién xét nghiém
khéng dinh céc truong hop HIV duong tinh.

2. Mau sé 02: Ban ké nhén sy cho xét nghiém HIV cua co so xét nghiém.

3. Mau so 03: Ban ke trang thiét bi xét nghiém HIV cia co s& xét nghiém

4. Miu s6 04: Phiéu tiép nhan hd so

- ; L] 1
Yéu cau, dieu

kién thii tuc hanh chinh

Pidu kién ddi véi co sér thyre hién xét nghiém khing dinh cdc truomg
hop HIV dwong tinh :

1. Nhan su:

Nhan vién phu trach chuyén mon phai c6 trinh d¢ dai hoc tr¢ Ién chuyén
nganh y. dugc, sinh hoc hodc hoa hoc, ¢d kinh nghiém vé xét nghiém HIV tir
06 thang trg 1én.

2. C6 trang thiét bi xét nghiém va bao quan sinh phdm, mau bénh pham
phtl hop véi k¥ thudt xét nghiém HIV ma co so do thare hien.

3. Co s& vat chat dam bao tdi thidu cac diéu kién sau

a) Khu vy thuc hién xét nghiém sir dung céc vat liéu khong thim nuréc,
chiu dugc nhiét va cac loai hoa chat in mon. Bao dam anh séng, thodng, sach,
tranh bui, chong am va c6 nudc sach;

b) Ban xét nghiém d& lam sach bing cac chat tiy nra thong thuong, dugc
dat & vi tri di anh sang va tranh ludng gio:
¢) Co6 chd rira tay;

d) Co phuong tién hodc bién phap xir ly chét thai trde khi chuyén vao
noi chira chat thai chung.

4. Nang luc cua co sd thue hién xét nghiém HIV:

a) Co thoi glan thue hanh xét nghiém khang dinh HIV it nhat [a 03 thang
tinh dén trude ngay nop hé so dé nghi cong nhén du diéu kién khing dinh két
qua x€t nghiém HIV duong tinh;

b) Trong thoi gian thuc hanh xét nghiém HIV theo quy dinh tai Diém a
khoan nay phai thuc hién dwoc it nhat 30 miu nghi ngd dwong tinh. Truong
hop thuc hién xét nghiém bing may phai thyc hién k¥ thudt it nhét 20 lan;

c) Co két qua thuc hién xét nghiém chinh xac trén bd méu kiém chuin
cia co sO xét nghiém HIV duoc Bé Y t€ cong nhan.
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Cin cwr phap

Iy ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat s 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhiém vi rit gay
ra hoi chiing suy giam mién dich méc phai & nguoi (HIV/AIDS).

2. Luat Pau tu ngay 26 thang 11 nim 2014

3. Nghi dinh sb 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cia Chinh phii quy dinh
diéu kién thyc hién xét nhiém HIV

4. Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu sira ddi,
bé sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuge
pham vi quan Iy nha nuéc cua Bo Y té

5. Thong tu s 04/2019/TT-BYT ngay 28/3/2019 cuaBo Y té quy dinh viéc
phan cép tham quyén cap, diéu chinh, thu hoi gidy chimng nhan du diéu kién
xét nghiém khang dinh cac truong hop HIV duong tinh va dinh chi hoat déng
xét nghiém khang dinh cac truong hop HIV duong tinh.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1dp - Tw do - Hanh phiic

.............. ngay........ thang......nam 20.....

PON PE NGHI
_ Cép méi gidy chimg nhin di diéu kién
khing dinh ket qua xét nghiém HIV dwong tinh

Kinh gui:...ooooviiieiiiicn, SRS UUSURSORI
Diachi: ......oooooiiiii 3,
Pién thoai: ..ccoooevvevieieieene. Email (néu c0): . oovveeeeee e

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6  /2016/ND - CP ngay / /2016 cua
Chinh phu quy dinh v& diéu kién thuc hién xét nghiém HIV va céc vén ban hudng
dan hién hanh, chung toi dé nghi co quan xem xeét, thuc hién thu tuc cap moi gidy
chimg nhan du didu kién khang dinh két qua xét nghiém HIV duong tinh véi k§ thuat
XENGRIEM. oo P Chung to1 xin gui kem theo van ban

nay b ho so gdm cac gidy to sau:

1. Bang ké khai nhan sy thyc hién xét nghi¢m HIV ]
2. Danh muc trang thiét bj thuc hién xét nghi¢m HIV ]
3. So dd mit bing noi lam xét nghiém HIV ]
4. Ban sao hop 1¢ vin ban xac nhan két qua thuc hién xét nghiém HIV []

THU TRUONG PON VI
(Xac nhdn cua don vi)

' Pia danh

2 Tén co s dé nghi cap gidy nhéan

3 Pia chi cu thé cua co s& dé nghi.

* Liét ké céc k¥ thuat xét nghiém HIV dugc ap dung tai co so



CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

Ban ké khai nhin sy xét nghiém HIV ciia co sé xét nghiém

Bing cip va | S6 thang kinh
‘ ) ing cap \'ra 0 :Tg 1:1 Vi tri
. Trinh do chirng chi nghiém veé :
TT Ho va tén R R . . dam
chuyén mén | dwgce dao tao | thyc hién xét hid
nhiém
vé xét nghiém | nghiém HIV ;
HIV
1
2
3
THU TRUGNG PON VI
(xdc nhan cua don vi)
' Bia danh
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MAU BAN KE KHAI TRANG THIET Bl XET NGHIEM HIV
CUA CO SO XET NGHIEM
(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé6  /2016/NP -CP
ngay thang ndm 2016 cua Chinh phu)

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

............. , NgAY......... thang....... nam 20...

Bin ké khai trang thiét bj xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém

STT | Tén thiét bi Ky hiéu S6 lwgng | Tinh trang sit)  Ghi chu
thiét bi dung
(MODEL)
1
2
3
THU TRUONG PON VI

(xdc nhan cua don vi)

! Dia danh




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

S6:  /PTN-...2.. o ngay....... thdng...... ndm 20...

. ’ ~ PHIEU TIEP NHAN
Hoé so dé nghi cAp méi, cép lai, diéu chinh gidy chimg nhan di didu kién khing
dinh két qua xét nghiém HIV dwong tinh

HO VA IN: oo

O VU e

Pon vicONg tac:.......ooo i

Di tiép nhén ho so dé nghj ..%............... dé nghi cap gidy chimg nhan du diéu

kién khang dinh két qua xét nghiém HIV duong tinh cua ... ... bao gom:

L SO TOTPEPRRR
e s
S
B e e e
P
Noi nhin: NGUOI TIEP NHAN HO SO
- Pon vi nép hé so; (Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)

- Laru: co quan tiép nhin.

! Tén co quan tiép nhan ho so

2 Chir viét tit tén co quan tiép nhan ho so

* Pia danh )

4 Ghi rd ly do giri hd so (Cap mdi, cdp lai, diéu chinh)
5 Tén co s& dé nghi

6 Liét ké diy du cac gidy t& co trong hd so
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2- Thii tuc

Cap lai gidy chimg nhin di didu kién xét nghiém khing dinh cic truong
hop HIV dwong tinh thujc thim quyén ciia Sé' Y té

Trinh tur thue hién

Budc I: Co s&r dé nghi clp lai gidy chimg nhan khang dinh c4c trudng hop HIV
duong tinh giri ho so vé S Y té.

“Cac truomg hop cép lai gidy chirng nhan di diéu kién:

1. Gie‘iy chirng nhén bi hong hoic bi mat;

2. Gidy chirg nh4n phong xét nghiém khing dinh HIV con hiéu lyc dwoc cp trudc
khi ban hanh Nghi dinh nay”

Budc 2: S6 Y té tiép nhan hd so dé nghi cp lai gidy chimg nhan du diéu kién va
g Phiéu tiép nhén hé so theo Miu sé 6 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

Buéc 3: Trong thoi gian 10 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd

50, co quan tiép nhan ho so phai cp lai gidy ching nhéan du diéu kién.

Cach thirc thwe hién

| Nop truc tiép hoac qua dudng buu dién dén SO Y té.

Thanh ph:’in, 56 lrong ho so

I Tén thanh phin hé so :
1. Vin ban dé nghi cdp lai gidy chimg nhan phong xét nghiém khang dinh cac
truong hop HIV duong tinh cua co so d& nghi.

IL. Sé luwong bé ho so: 01 bg

Thai han

giai quyét

10 ngay

Poi twgng thyc hién thi tuc hanh chinh

. Céc co s&'y té trwc thude So' Y té.
2. Cac co s y té tu nhan trén dia ban quan 1y cua S¢ Y té.

Co quan thire hién thi tuc hanh chinh

S& Y té tinh thanh phd

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan da diéu kién di diéu kién x¢t nghiém khang dinh céc truong hop
HIV duong tinh

Lé phi




Khoéng co

Tén mau don, miu to khai Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

1. Mau s6 01: Pon dé nghi cip lai Gidy chimg nhan du diéu kién xét nghiém khing
dinh cac truong hop HIV duong tinh.
2. MAu 56 02: Phiéu tiép nhan hd so

Yéu cau, dién kién thi tuc hanh chinh

Khong co

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Ludtsb 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhidm vi riit giy ra hoi
ching suy giam mién dich méc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS).

2. Luat Pau tu ngay 26 thang 11 nam 2014

3. Nghi dinh s 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu quy dinh diéu
kién thuc hién xét nhiém HIV

4. Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu sira d6i, bo
sung mdt sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan Iy nha nudc cua Bo Y té

5. Théng tu s& 04/2019/TT-BYT ngay 28/3/2019 ciia Bd Y té quy dinh viéc phén
cAp thdm quyén cép. diéu chinh, thu hdi gidy chimg nhan du diéu kién xét nghi¢m
khang dinh cac trudng hop HIV duong tinh va dinh chi hoat dong xét nghiém khéng
dinh cac truong hop HIV duong tinh.
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...... . CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: /.2 B ngay...... thang...... nam 210)...

' DPONDENGHI
Cip lai gidy ching nhin di diéu kién
xét nghiém khang dinh cdc trwomg hop HIV duong tinh

4

Kinh guri: ..o, ettt et

Tén co sd xét nghiém HIV: ..

Gidy chirng nhan du diu kién khing dinh két qua xét nghiém HIV duong tinh
SO ...... Ngay cap: ........ NOT CAP..veveererice ettt et e a e

Pé nghi cép lai gidy chimg nhdn di diéu kién vi ly do.......... TN

Kinh d& nghi co quan xem xét va cép lai gidy chimg nhan di diéu kién khang
dinh két qua xét nghiém HIV duong tinh.

THU TRUONG PON VI
(Ky va ghi ro ho va tén)

! Tén t6 chirc dénghi

2 Chir viét it tén td chirc dé nghi

3 Pia danh

* Tén co quan tiép nhan hé so ’ ]

5 Bi mét hodc hu hong hodc hét higu lyc gidy chimg nhan da duoc cap theo TT s0 15/2013/TT - BYT



...... Lo CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc ldp - T do - Hanh phiic

Sé:  /PTN-...2... e, QY. thdng...... nam 20...

‘ ' PHIEU TIEP NHAN
Ho so dé nghi cAp méi, cdp lai, di¢u chinh gidy chimg nhan dii diéu kién khing
dinh ket qua xét nghiém HIV dwong tinh

Ho VA 8N, ..
L0111 (R | PSP
PonvicOng tac:. . ...
D4 tiép nhan ho so dé nghi .. ............... d& nghi cap giay chimg nhén du dicu
kién khang dinh két qua xét nghiém HIV dwong tinh cia ...°... bao gom:
Lo ST USRS UPSRPN
7 UV P OO
K T PP
O O PSP PRPPTPPP
P
Noi nhgn: NGUOI TIEP NHAN HO SO
- Bon vi ndp ho so; (Ky, ghi ro chire danh, ho va tén)

- Luru: co quan tiép nhén.

' Tén co quan tiép nhan hé so

2 Chir viét tét tén co quan tiép nhan hd so

! Pia danh

4 Ghi rd ly do guri hé so (Cap mai, cép lai, diéu chinh)
5 Tén co s dé nghi

6 Liét ké ddy du céc gidy to 6 trong hd so



3- Thii tuc

Diéu chinh gidy chimg nhin dii diéu kién xét nghi¢m khiing dinh cic truomg
hop HIV dwong tinh thugc thim quyén cia S¢' Y té

Trinh ty thee hién

Budc 1: Co s¢ xét nghiém nop 01 ho so dé nghi diéu chinh gidy ching nhan di
dieu dén So Y té.
“Céc trrong hop didu chinh gidy chimg nhan du diéu kién:

1. Thay déi tén co s& xét nghiém HIV;

2. Thay d6i ngudi phu trach chuyén mén;

3. Thay d6i ky thuat xét nghiém HIV;

4. Thay d6i dia diém cua co s xét nghiém.”

Buéc 2: S6 Y té gii phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 6 quy dinh tai Phy luc ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

Bwdc 3: Trudng hop hé so chua hop 1€, trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan hé s0, S6 Y té ¢6 van ban théng bao cho co s6 dé nghi dé
hoan thién hé so. Vin ban théng bdo néu cu thé noi dung can sira doi, b6 sung.
Co s& dé nghi phai bé sung, stra ddi theo ding nhitng ndi dung da duoe ghi trong |
van ban va giri vé So Y té.

Buworc 4: Truong hop ho so hop 1€, trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu
tiép nhan ho 50, S&' Y té ¢o trach nhiém cdp gidy chimg nhin du diéu kién diéu chinh
cho co s& dé nghi.

Trudng hop khong cp co S& Y € phai tra 1oi bang van ban va néu rd 1y do.

Cach thirc thuc hién

| Nép truc tiép hoic qua dudng buru dién

Thanh phin, s6 lrgng hé so

L. Thanh phin hé so bao gom:
| 1. Pon dé nghi diéu chinh gidy chimg nhén di diéu kién theo Mau 56 03 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP;

2. Tai liéu kém theo hd so cy thé trong cac truéng hgp sau:

- Thay doi tén hodc dia diém cua co s& xét nghiém HIV cédn c6 Ban sao ¢6
chimg thuc céac glay t&r chimg minh viéc thay déi tén hojc dia diém cia co s& xét
nghiém HIV diém a, Khoan 2 Piéu 11 Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP;

- Thay d6i ngudi phu trach chuyén mén can cé Ban sao c6 chimg thuc cac
van bang, chirng chi, chirng nhan chuyén moén co lién quan dén xét nghiém HIV
cia nguoi phu trich chuyén moén diém b Khoan 2 Diéu 11 Nghi dinh s6
75/2016/ND-CP;




- Thay dbi ky thuét xét nghiém HIV cin c6 ban sao c6 chimg thuc ban xac
nhén két qua thuc hanh xét nghiém HIV d6i véi mau duge xét nghiém sau khi co
su thay déi k¥ thuat quy dinh tai Khoan 4 Diéu 17 Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP
II. S5 lwgng ho so: 01 bp.

Théi han giai quyét

15 ngay ké tir ngay nhén hé so diy du va hop 1é

P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

1.Caccosbéy té truc thude S¢ Y té. '
2. Cac co s@ y t€ tu nhén trén dia ban quan ly cua S¢ Y té.

Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

S Y té tinh, thanh pho

Két qui thue

hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan du dicu kién du diéu kién xét nghiém khing dinh céc trudong
hgp HIV duong tinh

Lé phi

Khong co

Tén mau don

, mau to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

- Méu s6 01: Pon dé nghi cp diéu chinh gidy chimg nhan du diéu kién xét
nghiém khang dinh cdc truong hop HIV duong tinh.
- Mau s6 02: Phiéu tiép nhan hé so

a A A
Yéu cau, diéu

Kién thii tuc hanh chinh

Khong co

Cin cr phap

ly cia thu tuc hanh chinh

1. Luat s6 64/2006/QH]11 ngay 29/6/2006 vé phong, chong nhiém vi rit gay ra hdi
chimg suy giam mién dich méic phai & nguoi (HIV/AIDS).

2. Luat Bau tr ngay 26 thang 11 nam 2014
3. Nghi dinh sé 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phi quy dinh diéu
kién thue hién xét nhiém HIV

4. Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu sira dbi, b
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan Iy nha nuéc cia Bo Y té

Thong tu s6 04/2019/TT-BYT ngay 28/3/2019 cia B3 Y té quy dinh viéc phéan
cAp thAm quyén cdp, didu chinh, thu hdi gidy chimg nhan du diéu kién xét

n
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nghi¢m khing dinh céc truong hop HIV duong tinh va dinh chi hoat dong xét
nghiém khing dinh cac truomg hop HIV duong tinh.

Phu luc biéu miu
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Ty do - Hanh phiic

i DON DE NGHI
PDiéu chinh gidy chimg nhan di diéu ki¢n
khiing dinh két qua xét nghiém HIV dwong tinh

Kinh guri: oo e

Tén coso xétnghi€m HIV: L. e e

Gidy chimg nhén du diu kién khing dinh két qua xét nghiém HIV duong tinh sé:
...... NEAY CAP: oo s NOT CAP...oiii ettt e

H6 so guri kem:
1. Ban sao hop 1é chimg minh viéc thay déi tén, dia diém cua co s& []
2. Ban sao hop 1é van ban xdc nhan két qua thuc hién xét nghiém HIV []
3. Van bing, chimg chi chimg nhan chuyén mén cua ngudi phu trach
chuyén mon

~ Kinh dé' nghi co quan xem xét va diéu chinh gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién
khang dinh két qua xét nghiém HIV duong tinh.

L]

THU TRUONG PON VI
(xdc nhdn cua don vi)

' Dja danh
2 Pia chi cu thé cua co sd xét nghiém
3 Liét ké ly do dé nghi diéu chinh gidy chimg nhén




...... ... CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé:  /PTN-..2... ... 3., ngay..... thang...... nam 20.,..
PHIEU TIEP NHAN

Hb so dé nghi cAp méi, cip lai, diéu chinh gidy chirng nhan di diéu ki¢n khing
dinh ket qua xét nghi¢m HIV duong tinh

~ batiép nhan ho so dé nghi ..*................d& nghi cap gidy chimg nhan du diéu kién
khang dinh ket qua xét nghiém HIV duong tinh cta ...>... bao gom:

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

Noi nhin: NGUOI TIEP NHAN HO SO

- Bon vi ndp ho so; (Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)
- Liru; co quan tiep nhan.

' Tén co quan tiép nhan ho so

2 Chit viét tat tén co quan tiép nhén hé so

3 Pia danh

4 Ghi r3 ly do giri hé so (Cz’ip mdi, cip lai, diéu chinh)
3 Tén co s& dé nghi

6 Liét ké diy du cac gidy tor c6 trong hé so
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