
BOYTE CONG HOA xA HOI CHiT NGHiA VI~T NAM
DQc I~p - Tl}'do - H,nh phuc

Hit Ni)i, ngay 2.jthimg 9 ndm 2019

QUYETDJNH
v~vi~c cong bA thu tuc hanh chinh

linh Vl}'CPhong, chAng HIV/AIDS thuQc phgm vi quan If cua BQY t~
t,i Thong nr sA04/20191TT-BYT ngay 28/3/2019

BO TRUONG BO Y TE

Can err Nghi dinh s6 7512017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiem VV, quyen han va co c~u t6 chirc cua B9 Y t~;

Can cu Nghi dinh s6 63/20 1O/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu
. v~ kiem soat thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5 nam
2013 cua Chinh phu v~ sua d6i, b6 sung mot s6 dieu cua cac Nghi dinh lien quan d~n
ki~m soat thu tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 nam
2017 cua Chinh phu sua d6i, b6 sung mot s6 dieu cua cac nghi dinh lien quan d~n ki~m
soat thu tl,lchanh chinh;

Xet d~ nghi cua Cvc tru&ng Cvc Phong, ch6ng HIV/AIDS, B9 Y t~,

QUYETDJNH:

Di~u 1. Cong b6 kern theo Quy~t dinh nay 06 thu tl,lchanh chinh quy dinh t~i
Thong tu s6 04/2019/TT-BYT ngay 28/3/2019 cua B9 Y t~ (quy dinh vi~c phan c~p
thAm quy~n c~p, di~u chinh, thu h6i gi~y chUng nh~n du di~u ki~n xet nghi~m khfug
dinh cac tru6ng h9'P HIV duang tinh va dinh chi ho~t d9ng xet nghi~m kh~ng dinh cac
tru6ng h9'P HIV duang tinh) thay th~ 03 thu tl,lc hanh chinh lInh VlJC Phong, ch6ng
HIV/AIDS ban hanh t~i Quy~t dinh s6 360IQD-BYT ngay 29/01/2019 cong b6 TTHC
quy dinh t~i Nghi dinh 155/2018/ND-CP va Quy~t dinh 6708/QD-BYT ngay 10 thang
11 nam 2016 cong b6 quy dinh t~i Nghi dinh 75/20 16/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh
phu quy dinh di~u ki~n thlJc hi~n xet nhi~m HIV thu9c ph~m vi chuc nang quan 1ycua
B9 Yt~.

Di~u 2. Quy~t dinh nay c6 hi~u hJc thi hanh k~ ill ngay kY.
Di~u 3. Cac ong/ba: Chanh Van phong B9, Thu tru&ng cac Vv, Cve, Thanh tra

B9, T6ng cvc, Sa Y t~ cac tinh, thanh ph6 va Thu tru&ng cac dan vi c6 lien quan chiu
trach nhi~m thi hanh Quy~t dinh nay.!.

Noi nh~n:
- Nhu Di~u3;
- B9 truang (dS bao cao);
- Cac Thu truang (dS ph6i hgp chi d~o);
- C\lCKiSm soat thu t\lc himh chinh - VPCP;
- C6ng Thong tin di~n til - B9 Y t~;
- LUll: VT, VPB6, AIDS.



THV TUC HANH CHiNH THAY THE TRONG LiNH VUC PHONG CHONG
HIViAIDS THUQC PH~M VI CHUC NANG QUAN LV CVA BQ Y TE
(Ban hanh kem thea Quyit dinh s64364 IQD-BYT, ngay2,3thimg!} ndm 2019

cua B6 truong B6 Y ti)
pHAN I. DANH MVC THV TVC HANH CHiNH

Danh muc thu tuc hanh chinh dU'Q'cthay th~ thuQc pham vi clnrc nang quan
Iy cua BQY t~

STT S8 h6 so
TTHC

Ten thu tuc
hanh chinh

dU'Q'cthay th~

Ten thu tuc
hanh chinh
thay th~

A. Thu tuc hanh chinh cip trung U'O'Dg

CO'
quan
tlnre
hi~n

Ten VBQPPL Linh
quy djnh nQi V1!C

dung sua dBi, bB
sung, thay th~

1

2

3

B-BYT-
286780-
TT

B-BYT-
286781-
TT

B-BYT-
287118-
TT

Cap moi giay
chirng nhan du
di~u kien xet
nghiem khang
dinh cac tnrong
hop HIV
dirong tinh

Cdp l~i gidy
chUng nh~ du
di~u ki~n khAng
dinh cac truOng
hgp HIV duong
tinh

Cdp l~i gidy Thong tu s6 HIV1
chUng nh~ du 04/2019/TT-BYT AIDS
di~u ki~n ngay 28/3/2019
khfug dinh cac cua Be>Y t~
truOng hgp
HIV duong
tinh thue>cthclm

Cap moi giay
chtrng nhan du
di~u kien xet
nghiem khang
dinh cac tnrong
hQPHIV dirong
tinh ,thue>cthclm
quyen cua Be>
Yt~

,
quyen cua Be>
YtS

Thong nr so HIV1
04/2019/TT-BYT AIDS
ngay 28/3/2019
cua Be>Y t~ quy
dinh viec phan cdp
tharn quyen cdp,
di~u chinh, thu h6i
gidy chimg nhan
du di~u kien xet
. nghi~m khfug
dinh cac truOng
hQP HIV duong
tinh va dinh chi
ho~t de>ng xet
nghi~m khfug
dinh cac truOng
hQP HIV duong
tinh

Cue
Phong,
ch6ng
HIVI
AIDS

Cvc
Phong,
ch6ng
HIVI
AIDS

Di~u chinh gidy Di~u chinh Thong tu s6 HIV1
chUng nh~ du gidy chUng 04/2019/TT-BYT AIDS
di~u ki~n xet nh~ du di~u ngay 28/3/2019
nghi~m khAng ki~n xet cua Be>Y t~
dinh cac truOng nghi~m khfug

dinh cac truOng

Cvc
Phong,
ch6ng
HIVI
AIDS
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hop HIV dirong hop HIV dirong
tinh tinh thuoc tham,

BQquyen cua
YtS

B. Thii tuc hsnh chinh cip tinh
1 B-BYT- Cap moi giay Cap moi giay Thong nr so HIVI Sa Y tS

286780- chirng nhan du chirng nhan du 04/20 19/TT-BYT AIDS tinh,
TT di~u kien xet di~u kien xet ngay 28/3/2019 thanh

nghiem khang nghiem khang cua Bo YtS ph6
dinh cac twang dinh cac
hop HIV twang hop
dirong tinh HIV dirong

tinh thuoc tham
quyen cua Sa
YtS

2 B-BYT- Cap lai giay Cap lai giay Thong ur so HIVI se v e
286781- chtrng nhan du chirng nhan du 04/20 19/TT-BYT AIDS tinh,
TT di~u kien dieu kien ngay 28/3/2019 thanh

khang dinh cac khang dinh cac cua Bo YtS ph6
twang hop twang hop
HIV dirong HIV duong
tinh tinh thuoc thftm

quyen cua Sa
YtS

3 B-BYT- Dieu chinh Dieu chinh Thong nr so HIVI se v e
287118- gi~y clnrng gi~y clurng 04/20 19/TT -BYT AIDS tinh,
TT nhan du di~u nhan du di~u ngay 28/3/2019 thanh

ki~n xet ki~n xet cua BQY tS ph6
nghi~m khing nghi~m khing
dinh cac twang dinh cac
hgp HIV twang hgp
duang tinh HIV duang

tinhthuQcthftm
quy~n cua Sa
YtS
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PHAN II: NQI DUNG cu THE CVA TUNG THV Tl)C HANH CHiNH

A. Danh muc thii tuc hanh chinh dU'Q'cthay th~.

A.I. Thii tuc hanh chinh cip Trung uong

1- Thu tuc cip moo giiy clnrng nh~n du di~u ki~n xet nghi~m khing djnh cac truirng
hop HIV dU'O'Dgtinh thuQc th§m quyen ciia BQY t~.

Trinh tl}'thuc hi~n

Btarc 1: CO'sa y t~ tnrc thuoc BQY t~ va co sa y t~ tnrc thuoc cac BQ,Nganh
nQp 01 h6 sa d~ nghi cdp rnoi gidy chimg nhan du di~u kien xet nghiem cac
tnrong hQ'PHIV dirong tinh d~n Cue Phong, chong HIV/AIDS.

Buvc 2: Trong thai gian 5 ngay lam viec, k~ til ngay nhan duoc h6 so, Cue
Phong, chong HIV/AIDS giri phieu ti~p nhan h6 sa thea Mllu s6 6 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kern thea Nghi dinh s6 75/20 16/Nf)-CP ngay 01/7/2016.
Buuc 3: TruOng hQ'Ph6 sa chua hQ'Pl~, trong thai gian 07 ngay lam vi~c, k~
til ngay ghi tren phi~u ti~p nh~ h6 sO',Cvc Phong, ch6ng HIV/AIDS co van
ban thong bao cho cO'sa d~ nghi cdp mai gidy chUng nh~n du di~u ki~n d~ hoan
thi~n h6 sa. Van bfm thong bao neu cv th~ nQi dung d.n sua d6i, b6 sung. CO'
sa d~ nghi cdp mai gidy chUng nh~n du di~u ki~n xet nghi~m kh~ng dinh cac
truOng hQ'PHIV duang tinh phai b6 sung, sua d6i thea dung nhiing nQi dung
da duQ'cghi trong van ban va gui v~ Cvc Phong, ch6ng HIV/AIDS.

Buuc 4: TruOng hQ'Ph6 sa hQ'Pl~, Cvc Phong, ch6ng HIV1AIDS phai ti~n hanh
thclm dinh cO'sa y t~ trong thai gian 30 ngay, ke ill ngay ghi tren phi~u ti~p
nh~ h6 sa. Cv the nhu sau:

1. Cvc truang Cvc Phong, ch6ng HIV 1AIDS quy~t dinh thanh l~p doan
thclmdinh cdp gidy chung nh~n du di~u ki~n xet nghi~m kh~ng dinh cac truOng
hQ'PHIV duang tinh g6m cac thanh vien:

a) D~i di~n Lanh d~o Cvc phong, ch6ng HIV/AIDS lam truang doan;

b) Can bQphv trach ho~t dQng xet nghi~m HIV thuQc Cvc Phong, ch6ng
HIV/AIDS;

c) Chuyen gia v~ xet nghi~m HIV co it nhdt 5 nam kinh nghi~m thlJc hi~n
xet nghi~m kh~ng dinh HIV duang tinh bfing kg thu~t phil hQ'Pvai kg thu~t cO'
sa y t~ d~ nghi thclm dinh;

d) Cac thanh vien khaC trong truOng hQ'Pd.n thi~t.

2. Doan thclmdinh thlJc hi~n ki~m tra cac diSu ki~n thea quy dinh t~i DiSu
5 Nghi dinh s6 75/20 16/ND-CP, khoan 2, 3 va 4 Di~u 17 Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP cac kg thu~t chuyen mon thea huang dlln cua BQY t~ g6m:
CO'sa v~t chdt, trang thi~t bi, nhan SlJ, tai li~u h6 sO',nang llJc thlJc hi~n xet
nghi~m HIV, quan ly mllu b~nh phclm, quan ly sinh phclm, v~t tu tieu hao va xu
ly rac thai;



3. Lap bien ban tham dinh thanh 04 ban: 02 ban hru tai co quan co tham
quyen, 01 ban bao cao Be>Y t~, 01 ban hru tai co sa xet nghiem HIV.

Trong thai han 10 ngay lam viec, k~ til ngay k~t thuc tham dinh (thai di~m k~t, , ,
thuc tham dinh tinh thea ngay ghi tren bien ban tham dinh), neu co sa xet
nghiem HIV du di~u kien xet nghiem cac twang hop khang dinh HIV dirong
tinh, Cue Phong, chong HIV/AIDS co trach nhiem d.p rnoi gi~y chirng nhan
du di~u kien thea M~u s6 7 quy dinh tai Phu luc ban hanh kern thea Nghi dinh
s675/2016/NI)-CP.
Btarc 5: Trong thai han 10 ngay lam viec, k~ til ngay c~p gi~y chirng nhan du
di~u kien Cue Phong, chong HIV IAIDS cong khai co sa xet nghiem diroc c~p
gi~y clnrng nhan du di~u ki~n tren trang thong tin di~n tu.

Gi~y chUng nh~ du di~u ki~n duQ'cc~p me>t1.1nva khong thai h(,lll.

Cach th..rc th\fc hi~n

Ne>ptlVc tiep ho~c qua duang bUll di~n

Thanh ph§n, sAIU'qng hB sO'

1. Thanh phOn h6 SO' hao g6m:
1. Dan d~ nghi c~p mai gi~y chUng nh~n du di~u ki~n thea M~u s6 01

quy dinh t(,liPhVlvc ban hanh kern thea Nghi dinh s6 75/20 16/NI)-CP;

2. Ban ke khai nhan S\l'xet nghi~m HIV cua ca sa thea M~u quy s6 04
quy dinh t(,liPhVlvc ban hanh kern thea Nghi dinh s6 75/2016IND-CP;

3. Ban ke danh sach trang thi~t bi cua phong xet nghi~m thea M~u s6 05
quy dinh t(,liPhVlvc ban hanh kern thea Nghi dinh s6 75/20 16IND-CP;

4. Sa de,m~t bfuIg nai th\l'c hi~n xet nghi~m;

5. Ban sao hqp l~ k~t qua th\l'Chi~n xet nghi~m chinh xac tren be>m~u
ki~m chu~ cu~ ca sa xet nghi~m HIy duQ'CBe>Y t~ cong nh~ thea quy dinh
t(,liKhoan 4 Dieu 17 cua Nghi dinh so 155/2018/NI)-CP.

II. sa iUp7Ig h6 SO': 01 hp.

ThOi h~n giai quy~t

40 ngay lam vi~c k~ til ngay nh~ he, sa d~y du va hQ'Pl~

:oAitU'qng th\fc hi~n thn tl}Chanh chinh

1. Cac ca sa y te tIVc thue>cBe>Y teo
2. Cac ca sa y te tlVc thue>ccac Be>,Nganh.

Cooquan giai quy~t thn tl}Chanh chinh

Cvc Phong, chong HIV IAIDS

K~t qua th\fC hi~n thn tl}c hanh chinh
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Giay clnrng nhan du dieu kien du dieu kien xet nghiem khang dinh cac tnrong
hQ'PHIV dirong tinh

L~phi
Khong co

Ten miu don, miu tir khai (Dinh kern ngay sau thu tuc nay)

1. Mdu so 01: Don de nghi cap moi gidy clnrng nhan du dieu kien xet nghiem
khang dinh cac tnrong hQ'PHIV duong tinh.

2. Mdu s6 02: Ban ke nhan sir cho xet nghiem HIV cua co sa xet nghiem,
3. Mdu s6 03: Ban ke trang thi~t bi xet nghiem HIV cua co sa xet nghiem
4. Mdu s6 04: Phi~u ti~p nhan hi) sa

Yeu clu, di~u ki~n thu tuc hanh chinh

Di~u ki~n dBi vOi CO' sO'thuc hi~n xet nghiem khing dinh cac truong
hQ'pHIV duong tinh :

1. Nhftn sir:

Nhan vien phu trach chuyen mon phai co trinh d(>dai hoc tro len chuyen
nganh y, duQ'c, sinh hQc ho~c hoa hQc, co kinh nghi~m v~ xet nghi~m HIV ill
06 thang tra len.

2. Co trang thi~t bi xet nghi~m va bao quan sinh phfun, mdu b~nh phdm
phil hQ'Pvai ky thu~t xet nghi~m HIV rna ca sa do th\lc hi~n.

3. Ca sa v~t ch~t dam bao t6i thi€u cac diSu ki~n sau

a) Khu V\fCth\lc hi~n xet nghi~m su dl,lng cac v~t li~u khong th~m nuac,
chiu duQ'cnh~~tv.a cac lOl;lihoa ch~t an mono Bao dam anh sang, thoang, Sl;lch,
tranh bl,li,chong am va co nuac Sl;lch;

b) Ban xet nghi~m d~ lam Sl;l~hbfug cac ch~t tdy rna thong thuOng, duQ'c
d~t a vi tri du anh sang va tranh luong gio;

c) Co ch6 rna tay;

d) Co phuong ti~n ho~c bi~n phap xu ly ch~t thai truac khi chuyen vao
nai chua chat thai chung.

4. Nang l\lc cua ca sa th\lC hi~n xet nghi~m HIV:

a) Co thai gian th\lc hanh xet nghi~m kh~ng dinh HIV it nh~t la 03 thang
tinh d~n truac ngay n(>phi) sa dS nghi cong nh~n du diSu ki~n kh~ng dinh k~t
qua xet nghi~m HIV duong tinh;

b) Trong thai gian th\lc hanh xet nghi~m HIV thea quy dinh tl;liDiem a
khoan nay phai th\lc hi~n duQ'c it nh~t 30 mdu nghi nga duong tinh. TruOng
hQ'Pth\lc hi~n xet nghi~m b~ng may phai th\lc hi~n ky thu~t it nh~t 20 lftn;

c) Co k~t qua th\lc hi~n xet nghi~m chinh xac tren b(>mdu kiem chuk
cua ca sa xet nghi~m HIV duQ'cB(>Y t~ cong nh~'
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Can Ctf pha Illy ciia thu tuc hanh chinh

1. Luat sf, 64/2006/QHli ngay 29/6/2006 v~ phong, chong nhiem vi rut gay ra
hOi chimg suy giam mi~n dich mac phai 6 nguoi (HIV/AIDS).

2. Lu~t DAunr ngay 26 thang 11 nam 2014

3. Nghi dinh sf, 75/20 16/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh di~u
kien thirc hien xet nhiem HIV

4. Nghi dinh sf, 155/20 18/Nf)-CP ngay 12/1112018 cua Chinh phu sua d6i, b6
sung mOtsf, quy dinh lien quan d~n di~u kien dAutu kinh doanh thuoc pham
vi quan ly nha mroc cua BOY t~

5. Thong tu sf, 04/20 19/TT -BYT ngay 28/3/2019 cua BOY t~ quy dinh viec
phan c§.ptham quyen cAp,di~u chinh, thu h6i giAychirng nhan du di~u kien
xet nghiem khang dinh cac tnrong hop HIV dirong tinh va dinh chi hoat
dOng xet nghiem khang dinh cac tnrong hop HIV dirong tinh.
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CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .

J ' h r ~ 20............. , ngay t ang. nam .

DONDENGHI
cAp moo giAy chung nh~n du di~u ki~n

khing djnhk~tqua xet nghi~m HIV dU'O'Dgtinh

Kinh giri: 2 .

Dia chi: 3 ...•...•...................•.....•...•...

Dien thoai: Email (neu co): ..

Sau khi nghien CUu Nghi dinh s6 120161ND - CP ngay 1 12016 cua
Chinh phu quy dinh v~ di~u kien thirc hien xet nghiem HIV va cac van ban huong
ddn hien hanh, chung t6i d~ nghi co quan xem xet, thirc hien thu tuc d.p rnoi gi~y
clnrng nhan du di~u kien khang dinh k~t qua xet nghiem HIV dirong tinh voi ky thuat
't hie 4 Chu tA" ri ke th ~ baxe ng Itfm............................ ung 01 xm gin em eo van an

nay b<)h6 sa g6m cac gi~y to' sau:

1. Bang ke khai nhan sir thirc hien xet nghiem HIV 0
2. Danh muc trang thi~t bi thuc hien xet nghiern HIV 0
3. Sa d6 mat bang noi lam xet nghi~m HIV 0
4. Ban sao hqp l~ van ban xac nh~n k~t qua thl!c hi~n xet nghi~m HIV 0

THU TRUONG DON VI
(Xac nh(incua &m vi)

IDja danh
2 Ten co sa d~nghj cc1pgi~ynh~
3 Dja chi C1,l th~ cua co sa d~nghj.
4 Li~t ke cac kY thu~txet nghi~mHIV duqc ap dl,lngt~i co sa



CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI~T NAM
BQc I~p - T1}'do - Hanh phuc

J ' h ' V 20
••••••••••••• J ngay t ang. nam .

Ban ke khai nhan s1}'xet nghi~m HIV cua err sO'xet nghi~m

Bing cip va sa thang kinh
Vi tri

Trinh dQ chirng chi nghijm v~
TT HQva ten dam

chuyen mon dllQ'c dao tao thuc hi~n xet
nhijm

v~ xet nghiem nghi~m HIV
HIV

1
2
3

THU TRUONG BON VI
(xac nhdn ella don vi)

IDia danh

9



MAu BAN KE KHAI TRANG THIET BI XET NGHI~M HIV
eVA co sa XET NGHI~M

(Ban hanh kem thea Nghi dinh sa 120161ND -CP
ngay thang niim 2016 eua Chinh phu)

eONG HOA xA HOI eHV NGHiA VI~T NAM
DQc l~p - TV do - Hanh phuc

1 ' ha V 20............. , ngay t ang. nam .

Ban ke khai trang thi~t b] xet nghi~m HIV cua CO' SO' xet nghiem

STT Ten thi~t b] Ky hi~u sa lU'Q'Dg Tinh trang sir Ghi clui
thi~t b] d\IDg

(MODEL)
1
2
3

THV TRUONG DON VI
(xac nhdn cua don vi)

IDia danh



CONG HOA xA HOI CHiT NGHiA VIET NAM. . .
DQc l~p - T\I' do - Hanh phuc

1............

S6: IPTN- ... 2 ... 3 ' ha V 20. , ngay. t ang. nam .

PHIEU TIEP NH~N
H6 SO' d~ ngh] cip moo, cip lai, di~u chinh giiy chUng nh~n do di~u ki~n khing

djnh k~t qua xCi nghiem HIV dU'O'Dgtinh

HQ va ten: .

Chirc Vl,l: .

nan ." t'v v! cong ac: .
Bff ti~p nhan h6 sO'd~ nghi 4•.•............. d~ nghi c~p gi~y chirng nhan du di~u

kien khang dinh k~t qua xet nghiem HIV dirong tinh cua ...5... bao gom:

1. 6...................................................................................

2.

3.

4.

5.

Ndi nh{in:
- Don vi n9P h6 sa;
- LUll: co quan ti~p nhan.

NGUm TIEP N~N HO sa
(Ky. ghi rii chuc danh, ho va ten)

ITen co quan ti~pnhan h6 so
2 Chtr vi~t tit ten co quan ti~p nhan h6 so
3 Dia danh
4 Ghi ro 1y do giri h6 so (Cap moi, c§p lai, di~uchinh)
5 Ten co so d~nghi
6 Liet ke day du cac gi§y to co trong h6 so
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2- Thn tuc C§p l~i gi§y clnmg nh~n dn di~u ki~n xet nghi~m khing djnh cac
trueng hop HIV dU'O'Dgtinh thuQc thftm quy~n cua BQY ti

Trinh tt}'thuc hi~n

Butrc 1: Co sa de nghi dp lai gifty clurng nhan du dieu kien xet nghiem khang
dinh cac tnrong hop HIV dirong tinh gjri h6 sa ve Cue Phong, chong
HIV/AIDS.

Cac tnrong hop cftp lai gifty chirng nhan du dieu kien:

1. Giay clnrng nhan bi hong hoac bi mat;
2. Giay chirng nhan phong xet nghiem khang dinh HIV con hieu lire duoc cftp
tnroc khi ban hanh Nghi dinh nay.

Busic 2: Cue Phong, chong HIV1AIDS ti~p nhan h6 sa de nghi dp lai gifty
chirng nhan du dieu ki~n va gui Phi~u ti~p nh~n h6 sa thea M~u s6 6 quy dinh
t~i Phl,lh,lcban hanh kern thea Nghi dinh s6 75/20 16/ND-CP ngay 01/7/2016.
Bube 3: Trong thai gian 10 ngay lam vi~c k~ ill ngay ghi tren Phi~u ti~p
nh~ h6 sa, Cl,lCPhong, ch6ng HIV/AIDS phai cftp l~i gifty chfrng nh~n du
dieu ki~n.

Cach thuc tht}'c hi~n

N9P tl1Jctiep ho~c qua du<'mgbUll di~n den Cl,lcPhong, chong HIV/AIDS.

Thanh phin, sa lU'ClnghA sO'

I. Ten thimh ph fin h6 SO' :

1. Dan de nghi cftp l~i gifty chUng nh~ phong xet nghi~m kh~ng dinh cac
tru<'mghqp HIV duang tinh cua ca sa de nghi.

II. sa lU(J1lg b{j h6 SO': 01 b{j

ThOi h~n giai quyit

10 ngay

Dai tU'Clngtht}'c hi~n tho t1}.chanh chinh

1. Cac ca sa y t~ tl1JCthu9c B9 y t~.

2. Cac ca sa y t~ tl1JCthu9C cac B9, Nganh.

CO'quan giai quyit tho t1}.chanh chinh

Cl,lCPhong, ch6ng HIV 1AIDS

Kit qua tht}'c hi~n thn t1}.Chanh chinh

Gifty chfrng nh~n du dieu ki~n du dieu ki~n xet nghi~m khftng dinh cac tru<'mg
hqp HIV duang tinh



L~phi

Khong co.

Ten miu don, miu tir khai (Dinh kern ngay sau thii tuc nay)

1. M~u s6 01: Dan d~ nghi cAplai GiAyclnrng nhan du dieu kien xet nghiem
khang dinh cac tnrong hQPHIV dirong tinh.
2. M~u s6 02: Phi~u ti~p nhan h6 sa

Yeu cAu, di~u ki~n thu tuc hanh chinh

Khong co

Can Clf phap ly cua thii tuc hanh chinh

1. Luat s6 64/2006/QHli ngay 29/6/2006 v~ phong, chong nhiern vi rut gay
ra h<)iclnrng suy giam mi~n dich mac phai a ngiroi (HIV/AIDS).

2. Luat Delunr ngay 26 thang 11 nam 2014

3. Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh
di~u kien tlnrc hien xet nhiern HIV

4. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sua d6i,
b6 sung m<)ts6 quy dinh lien quan d~n di~u ki~n delu tu kinh doanh thu<)c
phc;tmvi quan Iy nha nu&c cua B<)Y t~

5. Thong tu s6 04/20 19/TT-BYT ngay 28/3/2019 cua B<)Y t~ quy dinh vi~c
phan cAp thfrm quy~n cAp, di~u chinh, thu h6i giAy chUng nh~n du di~u
ki~n xet nghi~m khfug dinh cac truemg hQPHIV duang tinh va dinh chi
hoc;ttd<)ngxet nghi~m khfug diM cac truemg hQPHIV duang tinh.
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CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
Bqc I~p - T1}'do - Hanh phuc

1............

se 3 ' hd V 20••••••••••• J ngay t ang. nam .

BON BE NGHI
cip I~i giiy clnrng nh~n do di~u ki~n

xet nghiem khang djnh cac trU'img hQ'pHIV dirong tinh

K 'nh ,. 41 gUl: .

Ten co So' xet nghiem HIV: .

Dia chi: .

Dien thoai: .

Email (neu co): .

, Giay ch~g nhan dli dieu kien khang dinh k~t qua xet nghiem HIV duong tinh
A N' A N·Aso: gay cap: al cap .

D~ hi ~ 1· .r.. hu nha d'd·~ kie 'I'd 5eng !cap ar gray c irng an u leu ien VI y 0 .

Kinh d~ nghi co quan xem xet va c~p lai gi~y chirng nhan du di~u kien khang
dinh k~t qua xet nghiem HIV dirong tinh.

THU TRUONG BON VI
(Ky va ghi rii ho va ten)

I Ten t6 chirc d~ nghi
2 Chn vi~t t~t ten t6 clurc d~nghi
3 Dia danh
4 Ten co quan tiep nhan hi>sa
5 Bi mAthoac hu hong hoac h~t hieu h,C gi§y chUng nh~n dll dUQ"cdp thea TT s6 lS/2013/TT - BYT



CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI~T NAM
DQc l~p - TI}'do - Hanh phuc

1............

sf,: 3 ' h ' ~ 20........... , ngay t ang. nam .

PHIEU TIEP NHAN
H6 SO' di ngh] cAp moo, cAp l~-i,miu chinh giAy ~htfng nh~n do miu ki~n khing

djnh k~t qua xet nghiem HIV dU'O'Dgtinh

HQ va ten: .
Chirc V\l: .

D . A taan VI cong ac: .
Dff ti~p nhan h6 sa d~ nghi 4 d~ nghi cdp gidy chirng nh~n du di~u

kien khang dinh k~t qua xet nghiem HIV dirong tinh cua ...5... bao g6m:

1. 6...................................................................................

2.

3.

4.

5.

Ncri nhQ_n:
- Dan vi n9P h6 sa;
- Liru: co quan ti~pnhan,

NGUOI TIEP NH~N HO sa
(Ky, ghi ro chirc danh, ho va ten)

I Ten CO' quan ti€p nh~n hi) sa
2 Chit vi€t t~t ten co quan ti€p nhan hi) sa
3 Dja danh
4 Ghi ro Iy do gui hi) sa (Capmoi, dp lai, di~u chinh)
5 Ten co sc d~ nghi
6 Liet ke dlly du cac giay to co trong hi) sa



3- Thu tuc Di~u chinh giiy chUng nhin du di~u ki~n xet nghiem khing dinh cac
trU'irng hop HIV dU'O'Dgtinh thuQc thim quyen ciia BQY t~

Trinh tl}.'th l}.'chi~n

BuO'c 1: Co sa xet nghiem n(>p01 he, sa d~ nghi di~u chinh giAychirng nhan
du di~u kien Cue Phong, chong HIV/AIDS.

Cac tnrong hop di~u chinh giAychirng nhan du di~u kien:

1. Thay d6i ten co sa xet nghiem HIV;

2. Thay d6i ngiroi phu trach chuyen man;

3. Thay d6i ky thuat xet nghiem HIV;

4. Thay d6i dia diem cua co sa xet nghiem.

Btorc 2: Cue Phong, chong HIV/AIDS giri phieu tiep nhan he, sa thea Miu s6
6 quy dinh tai Phu luc ban hanh kern thea Nghi dinh s6 75/20 16IND-CP.
Butrc 3: Truong hop he, sa chua hop I~, trong thai han 10 ngay, k~ til ngay
ghi tren Phi~u ti~p nh~ he, sa, Cl,lCPhong, ch6ng HIV/AIDS co van ban thong
bao cho ca sa d~ nghi d~ hom thi~n he, sa. Van ban thong bao neu Cl,lth~ n(>i
dung c~n sua d6i, b6 sung. Ca sa d~ nghi phai b6 sung, sua d6i thea dung
nhiing n(>i dung da duQ'c ghi trong van ban va gui v~ Cl,lCPhong, ch6ng
HIV/AIDS.

BuO'c 4: TruOng hgp he, sa hgp I~, trong thai h;;tn15 ngay, k~ illngay ghi tren
phi~u ti~p nh~ he, sa, ca quan co thfun quy~n co trach nhi~m dp giAychUng
nh~ du di~u ki~n di~u chinh cho ca sa d~ nghi.

TruOng hgp khong cApC\lCPhong, ch6ng HIV IAIDS phai tra 1m bing van ban
va neu ro Iy do.

each thu-c thl}.'chi~n

N(>ptf\lc tiep ho~c qua dUOngbuu di~n

Thanh phin, sA Im;rng h8 sO'

L Thimh phOn ha su bao gam:
1. Dan d~ nghi di~u chinh giAychUng nh~ du di~u ki~n thea Miu s6 03

quy dinh t;;tiPhl,lll,lc ban himh kern thea Nghi dinh s6 75/2016IND-CP;

2. Tai li~u kern thea he, sa Cl,lth~ trong cac truOng hgp sau:

- Thay d6i ten ho~c dia di~m cua ca sa xet nghi~m HIV ck co Ban sao
co chUng thl,lc cac giAy to' chUng minh vi~c thay d6i ten ho~c dia di~m cua ca
sa xet nghi~m HIV di~m a, Khoan 2 DiSu 11Nghi dinh s6 75/20 16IND-CP;

- Thay d6i nguai phl,l trach chuyen man ck co Ban sao co chUng th\lc
cac van b~ng, chUng chi, chUng nh~ chuyen man co lien quan d~n xet nghi~m
HIV cua nguai phl,l trach chuyen man di~m b Khoan 2 Di~u 11Nghi dinh s6
75/20 16IND-CP;



- Thay d6i ky thuat xet nghiem HIV cdn co ban sao co clnrng thirc ban
xac nhan k~t qua thirc hanh xet nghiem HIV df,i voi mftu diroc xet nghiem sau
khi co SlJ thay d6i ky thuat quy dinh tai Khoan 4 Dieu 17 Nghi dinh sf,
155/2018/ND-CP
II. sa ltnrng h6 so: 01 bp.

Thiri han giai quyet

15 ngay k~ illngay nhan h6 sa dfry du va hop l~

BBinrong thuc hi~n thii t1}Chanh chinh
1. Cac co sa y te tI1!Cthuoc BQY teo
2. Cac co sa y t~ tI1JCthuoc cac BQ,Nganh.

CO'quan giai quyit thii t1}Chanh chinh
C\lCPhong, chong HIV1AIDS

Kit qua thuc hi~n thu t1}Chanh chinh

Giay clnrng nhan du dieu kien du dieu kien xet nghiem khang dinh cac
twang_h_SYQHIV dirong tinh

L~phi
Khong co

Ten miu dO'D,miu tir khai (Dinh kern ngay sau thu t1}Cnay)
1. Mftu so 01: Dan de nghi cap dieu chinh giay chUng nh~ du dieu ki~n xct

nghi~m khfug dinh cac truang hqp HIV duang tinh.
2. Mftu sf, 02: Phi~u ti~p nh~n h6 sa

Yeu ciu, di~u ki~n thn t1}Chanh chinh

Khong co
Can Cll'phap ly cna thn tuc hanh chinh

1. Lu~t sf, 64/2006/QHli ngay 29/6/2006 v~ phong, chf,ng nhi~m vi rut gay
ra hQi chUng suy giam mi~n dich mAcphai a nguai (HIV/AIDS).

2. Lu~t Dfru tu ngay 26 thang 11 nam 2014

3. Nghi dinh sf, 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh
di~u ki~n thlJc hi~n xct nhi~m HIV

4. Nghi dinh sf>155/2018/Nf)-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sua d6i,
b6 sung mN sf, quy dinh lien quan d~n di~u ki~n dfru tu kinh doanh thuQc
ph~m vi quan ly nha nuac cua BQY t~
5. Thong tu sf, 04/20 19/TT-BYT ngay 28/3/2019 cua BQY t~ quy dinh vi~c
pharr cApthAm quy~n cAp, di~u chinh, thu h6i gi~y chUng nh~n du di~u ki~n
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xet nghiem khang dinh cac tnrong hop HIV dtrong tinh va dinh chi hoat dQng
xet nghiem khang dinh cac tnrong hop HIV dirong tinh.
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CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
DQc l,p - TV do - H~nh phiic

...... 1..... , ngay ....thdng. ...nam 20.....

DONDENGHI
Di~u chinh gi§y chUng nh,n dil di~u ki~n

khing djnh k~t qua xet nghi~m HIV duong tinh

K 'nh ,.1 gUl: .

Ten co sa xet nghiem HIV: .

Dia chi: 2 .

Di~n thoai: Email (neu co): .

Gi,§.YcPUng nhan ~u1i~u kien khang dinh k~t qua xet nghiem HIV dirong tinh s6:
...... Ngay cap: Nal cap ..

D~ nghi di~u chinh gi§.ychirng nhan du di~u kien vi ly do: 3 ..

H6 sa giri kern:

1. Ban sao hQP 1~clurng minh vi~c thay d6i ten, dia diem cua co sa

2. Ban sao hQP 1~van ban xac nhan k~t qua thuc hien xet nghiem HIV

3. Van bang, chirng chi chirng nhan chuyen mon cua ngiroi phu trach
chuyen mon

Kinh d~ nghi co quan xem xet va di~u chinh giay chirng nhan co sa du di~u kien
khang dinh k~t qua xet nghiem HIV dirong tinh.

o
o
o

THU TRUONG DON VI
(xac nhljn cua dan vi)

IDta danh
2Dta chi C\l th~ cua co sa xet nghi~m
3 Li~t ke Iy do d~nghi di~u chinh giAychUngnh~n



CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
IlQc l~p - T1}'do - Hanh phuc

sf,: 3 ' h r ~ 20........... , ngay. t ang. nam .

PHIEU TIEP NH~N
HB SO' d~ ngh] cip moo, cip l~i, di~u chinh giiy cluing nh~n do di~u ki~n khing

d!nh k~t qua xet nghi~m HIV dUO'Dgtinh

HQ va ten: .
Clnrc Vl): .

D ." ,an VI cong tac: ..
Da ti~p nhan h6 sa d~ nghi 4 d~ nghi cc1pgic1yclnrng nhan du di~u kien

khang dinh k~t qua xet nghiem HIV dirong tinh cua ...5... bao g6m:

1. 6...................................................................................

2.

3.

4.

5.

Nai nh{in:
- Don vi n9P h6 sa;
- LUll: CO' quan tiSp nhan,

NGU01 TIEP N~N HO sa
(Ky, ghi ro chtcc danh, he)va ten)

ITen co quan ti~pnhan h6 sa
2 CM vi~t t~t ten co quan ti~pnhan h6 sa
3 Dia danh
4 Gin ro Iy do gui h6 sa (Cap moi, dp lai, di~u chinh)
5 Ten co s6 d~nghi
6 Liet ke d~y du cac gi§y to co trong h6 sa
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A.2. Thu tuc hanh chinh c§p tinh.

1- Thii tuc C§p mrri gi§y chung nh,n du di~u ki~n xet nghiem khing djnh cac trmrng
hep HIV dU'O'Dgtinh thuQc th§m quy~n ciia SO-Y t~

Trinh t1}'th1}'chi~n

Busic 1: Co sc y t~ tnrc thuoc S6 Y t~ va co so y t~ tu nhan tren dia ban quan
Iy cua S6 Y t~ nop 01 h6 sa d~ nghi cfrpmoi gifry clnrng nhan du dieu kien
xet nghiem khang dinh cac tnrong hQ'PHIV dirong tinh d~n S6 Y t~.
Butrc 2: Trong thai gian 5 ngay lam viec, ke tir ngay nhan diroc h6 sa, S6 Y
t~ giri phieu ti~p nhan h6 sa thea Mfru s6 6 quy dinh tai Phu luc ban hanh kern
thea Nghi dinh s6 75/20 16IND-CP ngay 01/7/2016.

Buue 3: Truong hQ'Ph6 sa chua hQ'Pl~, trong thai gian 07 ngay lam vi~c, ke
tir ngay ghi tren Phi~u ti~p nh~n h6 sa, S6 Y t~ c6 van ban thong bao cho ca
s6 d~ nghi d.p mai gifry chUng nh~ dii di~u ki~n de hoan thi~n h6 sa. Van
ban thong bao neu C\l the nQi dung d.n sua d6i, b6 sung. Ca s6 d~ nghi cfrp
mai gifry chUng nh~n du di~u ki~n phai b6 sung, sua d6i thea dung nhfrng nQi
dung da duQ'cghi trong van ban va gui v~ S6 Y t~.

Buue 4: TruOng hQ'Ph6 sa hQ'Pl~, S6 Y t~ phai ti~n hanh thftm dinh ca s6 y
t~ trong thai gian 30 ngay, ke tir ngay ghi tren phi~u ti~p nh~n h6 sa. C\l the
nhu sau:

1. Giam d6c S6 Y t~ quy~t dinh thanh l~p doan thim dinh cApgifrychUng
nh~ du di~u ki~n khiing dinh cac truOng hQ'PHIV duang tinh g6m cac thanh
vien:

a) D:;tidi~n Lanh d:;toS6 Y t~ lam tru6ng doan;

b) Chuyen gia v~ xet nghi~m c6 it nhfrt 5 nam kinh nghi~m th\Ic hi~n xet
nghi~m khing dinh HIV duang tinh bfug ky thu~t phli hQ'Pvai ky thu~t ea s6
y t~ d~ nghi thftm dinh;

c) D:;tidi~n lanh d:;todan vi dfrum6i v~ phong, eh6ng HIV 1AIDS tuy~n
tinh, thanh ph6;

d) Cac thanh vien khae trong truOng hQ'Pcfrn thi~t.

2. Doan thftm dinh th\Ic hi~n ki~m tra cac di~u ki~n thea quy dinh t:;ti
Di~u 5 Nghi dinh s6 75/2016/NU-CP, khmin 2, 3 va 4 Ui~u 17 Nghi dinh s6
155/20181NU-CP cac ky thu~t chuyen mon thea huang dfrncua BQY t~ g6m:
Ca s6 v~t chfrt, trang thi~t bi, nhan Sl,l,tai li~u h6 sa, nang ll,lc th\Ic hi~n xet
nghi~m HIV, qmin ly mfru b~nh phftm, quan ly sinh phftm, v~t tu tieu hao va
xu ly rae thai;
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3. Lap bien ban tham dinh thanh 04 ban: 02 ban luu tai co quan co tham
quyen, 01 ban bao cao B9 Y t~, 01 ban luu tai co sa xet nghiem HIV."

Trong thai han 10 ngay lam viec, k€ til ngay k~t thuc tham dinh (thai diem k~t
thuc tham dinh tinh thea ngay ghi tren bien ban tham dinh), n~u co sa xet
nghiem HIV du di~u kien xet nghiem cac tnrong hop khang dinh HIV dirong
tinh, Sa y t~ co trach nhiem c~p moi gi~y chirng nhan du,di~u kien thea Mdu
so 7 quy dinh tai Phu luc ban hanh kern thea Nghi dinh so 75/20 16IND-CP.
Butrc 5: Trong thai han 10 ngay lam viec, k€ til ngay c~p gi~y chirng nh~ du
di~u kien Sa y t~ cong khai co sa xet nghiem duoc c~p gi~y chtrng nhan du
di~u kien tren trang thong tin dien nr.

Giay chirng nhan du di~u kien duoc c~p m9t lfut va khong thai hl;lll.

Cach thtlC thl}'c hi~n

N9P tI1Jctiep ho~c qua duang buu di~n

Thanh phin, sa lU'Q1lghA sO'

I. Thimh phan ha sO'bao gam:
1. Dan d~ nghi c~p m6i gi~y chUng nh~ du di~u ki~n thea Mdu sf, 01

quy dinh tl;liPhl,lh,lcban hanh kern thea Nghi dinh sf, 75/20I61ND-CP;

2. Ban ke nhan S\l xet nghi~m HIV cua co sa thea Mdu quy sf, 04 quy
dinh tl;liPhl,lll,lc ban hanh kern thea Nghi dinh sf, 75/20I61ND-CP;

3. Ban ke danh sach trang thi~t bi cua phong xet nghi~m thea Mdu sf, 05
quy dinh tl;liPhl,lll,lc ban hanh kern thea Nghi dinh sf, 75/20I6IND-CP;

4. So d6 m~t bing noi th\lc hi~n xet nghi~m;

5. Ban sao hqp l~ k~t qua th\lC hi~n xet nghi~m chinh xac tren b9 mdu
ki€m chu§n cua co sa xet nghi~m HIV duQ'cB9 Y t~ cong nh~n thea quy dinh
tl;liKhoan 4 Di~u 17 cua Nghi dinh sf, I55/20I8IND-CP.

II. sa llr{J'1lgha sO': 01 b9.

ThOi h~n ghii quy~t

40 ngay lam vi~c k€ til ngay nh~ h6 so dfty du va hqp l~

Dai tU'Q1lgthl}'c hi~n tbn t\lC hanh chinh

1. Cac co sa y te tI1JCthu9C Sa Y teo
2. Cae eo sa y t~ tu nhan tren dia bim quan ly eua Sa Y t~.

CO'quan thl}'Cbi~n thn t\lC hanh chinh

Sa Y te tinh, thanh pho

K~t qua thl}'c hi~n thn t\lc hanh chinh
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Giay chirng nhan du dieu kien du dieu kien xet nghiem khang dinh cac
tnrong h9]J HIV duong tinh

L~phi
Khong co

Ten min don, min tir khai (Dinh kern ngay san thu tuc nay)
1. M~u so 01: Don de nghi cap moi giay chirng nhan du dieu kien xet nghiem

kh~ng .dinh cac tnrong h9]J HIV duong tinh.
2. Mau so 02: Ban ke nhan su cho xet nghiem HIV cua co sa xet nghiem.
3. M~u s9 03: Ban, ke t;ang thi~t,bi xet nghiem HIV cua co sa xet nghiem
4. Mau so 04: Phieu tiep nh~ ho sa

Yen ciu, di~n ki~n thu tuc hanh chinh

Di~n ki~n d8i VOl CO' sO'thuc hi~n xet nghiem khing dinh cac trmmg
hep HIV duong tinh :

1. Nhan sir:

Nhan vien phu trach chuyen mon phai co trinh dQdai hoc tra len chuyen
nganh y, du<),c,sinh hQc ho~c hoa hQc, c6 kinh nghi~m v~ xet nghi~m HIV tir
06 thang tra len.

2. Co trang thi~t bi xet nghi~m va bao quan sinh phelm, mdu b~nh phelm
phti h9]J vai ky thu~t xet nghi~m HIV rna cO'sa do th\fc hi~n.

3. CO'sa v~t chAtdam bao t6i thi~u cac di~u ki~n sau

a) Khu V\fCth\fc hi~n xet nghi~m su d\!ng cac v~t li~u khong thAmnuac,
chiu du<)'cnhi~t va cac lo~i hoa chAtan monoBao dam anh sang, thoang, s~ch,
tranh b\!i, ch6ng elmva c6 nuac s~ch;

b) Ban xet nghi~m d~ lam s~ch bfug cac chAttelYrna thong thuOng, du<),c
d~t a vi tri du anh sang va tranh lu6ng gi6;

c) Co ch6 rna tay;

d) Co phuong ti~n ho~c bi~n phap xu Iy chAt thai truac khi chuy~n vao
nO'ichua chAtthai chung.

4. Nang l\fc cua cO'sa th\fc hi~n xet nghi~m HIV:

a) Co thai gian th\fc hanh xet nghi~m khftng dinh HIV it nhAt la 03 thang
tinh d~n truac ngay nQPh6 sa d~ nghi cong nh~ du di~u ki~n khftng dinh k~t
qua xet nghi~m HIV duang tinh;

b) Trong thai gian th\fc hanh xet nghi~m HIV thea quy dinh t~i £)i~m a
khoan nay phai th\fc hi~n du<),cit nhAt 30 mdu nghi nga duong tinh. TruOng
h9]J th\fc hi~n xet nghi~m bfug may phai th\fc hi~n ky thu~t it nhAt20 Ifrn;

c) C6 k~t qua th\fChi~n xet nghi~m chinh xac tren b<)mdu ki~m chuftn
eua cO'sa xet nghi~m HIV dugc B<)Y t~ cong nh~.
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Can Clf phap Iy ciia thii tuc hanh chfnh

1. Luat s6 64/2006/QHli ngay 29/6/2006 v~ phong, chong nhiem vi rut gay
fa hQi clnrng suy giam mi~n dich mac phai a ngiroi (HIV/AIDS).

2. Lu~t f)§.u tu ngay 26 thang 11 nam 2014

3. Nghi dinh s6 75/2016/Nf)-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh
di~u kien thirc hien xet nhiem HIV

4. Nghi dinh s6 155/20 18/Nf)-CP ngay 12/1112018 cua Chinh phu sua d6i,
b6 sung mot s6 quy dinh lien quan d~n di~u kien d§.u ttr kinh doanh thuoc
pharn vi quan ly nha mroc cua BQY t~

5. Thong tu s6 04/20 19/TT-BYT ngay 28/3/2019 cua BQY t~ quy dinh viec
phan c~p tham quyen c~p, di~u chinh, thu hili giay chirng nhan du di~u kien
xet nghiem khang dinh cac twang hQ'PHIV duong tinh va dinh chi hoat dong
xet nghiem khang dinh cac twang hQ'PHIV dirong tinh.
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CDNG HOA xA HOI CHiT NGHiA VIET NAM. . .
DQc l~p - TI}'do - H~nh phuc

...... 1 , ngay thdng. ndm 20 .

DONDENGHI
C§p mot gi§y chung nh~n du di~u ki~n

khing djnh kit qua xet nghi~m HIV dU'O'Dgtinh

Kinh ,. 21 gUl: .

Dia chi: 3 .

Dien thoai: Email (neu co): .

Sau khi nghien ciru Nghi dinh s6 12016IND - CP ngay 1 12016 cua
Chinh phu quy dinh v~ di~u kien thuc hien xet nghiem HIV va cac van ban hirong
d~n hien hanh, chung t6i d~ nghi co quan xem xet, thirc hien thu tuc cftp moi gi~y
clnrng nhan du di~u kien khang dinh k~t qua xet nghiem HIV dirong tinh voi ky thuat
't h·A 4 Chu toi xi ,. k' th ~ baxe ng l~m............................ ung 01 xm gin em eo van an

nay bQh6 sa g6m cac gi~y to' sau:

1. Bang ke khai nhan SlJthuc hien xet nghiem HIV 0
2. Danh muc trang thiet bi tlurc hien xet nghiem HIV 0
3. Sa d6 m~t bing nai lam xet nghi~m HIV 0
4. Ban sao hgp l~ van ban xac nh~ k~t qua thlJChi~n xet nghi~m HIV 0

THiT TRUONG DON VI
(Xae nhq,n ella Gon vi)

1 Dja danh
2 Ten co sa d~nghj dp gi§y nh~n
3Dja chi C\l th~ cua co sa d~nghi.
4 Li~tke cac kY thu~txet nghi~mHIV dUQ"cap d\lllgt~i co sa



CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .

1 ' h ' V 20••••••••••••• J ngay t ang. nam .

Ban ke khai nhan s1!xet nghiem HIV cua CO' sO'xet nghiem

B~ng cip va sa thang kinh
Vi triTrinh dQ clnmg chi nghiem v~

TT HQva ten dam
chuyen mdn dU'Q'cdao tao thuc hi~n xet

nhi~m
v~ xet nghiem nghiem HIV

HIV
1
2
3

THU TRUONG DON vr
(xac nhdn cua arm vi)

I Dia danh
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MAu BAN KE KHAI TRANG THIET BI XET NGHI¥M HIV
CVA CO saXET NGHI¥M

(Ban hanh kern thea Nghi dinh s6 120161ND -CP
ngay thang niirn 2016 eiLaChinh phil)

CQNG HOA xA HQI CHV NGHiA VI¥T NAM
DQc l,p - TI}'do - Hanh phuc

1 ' h ' V 20••••••••••••• J ngay t ang. narn .

Ban ke khai trang thi~t hi xet nghiem HIV ctia CO' sO'xet nghi~m

STT Ten thi~t hi Ky hi~u sa lU'Q'Dg Tlnh trang sir Ghi clni
thi~t hi d\lng

(MODEL)
1
2
3

THV TRUONG DON VI
(xdc nhdn cua don vi)

1Dia danh



1............ CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI¥T NAM
Ilqc I,p - T1}'do - Hanh phuc

s6: IPTN- ... 2 ..• 3 ' h ' ~ 20........... , ngay t ang. nam .

PHIEU TIEP NH~
H&SO' di ngh] cip moo, cip lai, miu chinh giiy chirng nh,n do miu ki~n khing

djnh k~t qua xet nghiem HIV dU'O'Dgtinh

HQ va ten: .

Clurc V\l: .

Dan vi cong tac: .

Dii tiep nhan h6 sa d~ nghi 4 ••••••.•........ d~ nghi cfrp gifry chimg nhan du di~u
kien khang dinh ket qua xet nghiem HIV dirong tinh cua ...5.•. bao g6m:

1. 6...................................................................................

2.

3.

4.

5.

Noi nh~n:
- Dan vi nQP h6 sa;
- Liru: CO' quan ti~p nhan.

NGu61 TIEP NH~N HO sa
(Ky, ghi rii chuc danh, ho va ten)

1 Ten co quan tiep nh~nh6 sa
2 Chtr viet t~t ten co quan tiep nhan h6 sa
3 Dia danh
4 Ghi ro ly do giri h6 sa (Clip moi, cAp lai, diSu chinh)
5 Ten co so dS nghi
6 Liet ke d~ydu cac giliy to co trong h6 sa
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2- Thn tuc C§p l~i gi§y clnrng nh~n dn di~u ki~n xet nghi~m khing djnh cac trU'Ong
hep HIV duong tinh thuQc thim quy~n cua S6' Y t~

Trinh tl}'thuc hi~n

Birtle 1: Co sa d~ nghi c~p lai gi~y chirng nhan khang dinh cac tnrong hop HIV
dirong tinh gtri h6 sa v~ Sa y t~.

"Cac tnrong hop c~p lai gi~y clnrng nhan du di~u kien:

1. Gi~y clnrng nhan bi hong hoac bi m~t;

2. Gi~y clnrng nhan phong xet nghiem khang dinh HIV con hieu hrc duoc cfrptnroc
khi ban hanh Nghi dinh nay"

Birtle 2: Sa y t~ ti~p nhan h6 sa d~ nghi c~p lai gi~y chirng nhan du di~u kien va
giri Phieu ti~p nhan h6 sa thea Mfru s6 6 quy dinh t~i Phl.l IIJcban hanh kern thea
Nghi dinh s6 75/20 16/ND-CP ngay 0117/2016.
Birtle 3: Trong thai gian 10 ngay lam vi~c k~ illngay ghi tren Phi~u ti~p nh~n h6
sa, ca quan ti~p nh~ h6 sa phai c~p l~i gi~y chUng nh~ du di~u ki~n.

Cach thuc thl}'c hi~n

NQPtrgc tiep ho~c qua duang buu di~n den Sa Y teo

Thanh phAn, sB Im!ng h8 sO'

I. Ten thimh phOn ha SO' :

1. Van ban d~ nghi c~p l~i gi~y chUng nh~n phong xet nghi~m khfug dinh cac
truang hqp HIV duang tinh cua ca sa dS nghi.

II. sa llr(fllg b{j ha SO': 01 b{j

Thiri h~n giai quy~t

10 ngay

DBi tU'qng thl}'c hi~n thn t\lC hanh chinh

1. Cac ca sa y t~ trgc thuQCSa Y t~.

2. Cac ca sa y t~ tu nhan tren dia ban quan ly cua Sa Y t~.

CO'quan thl}'c hi~n thn t\lC hanh chinh

Sa Y t~ tinh thanh ph6

K~t qua thl}'c hi~n thn t\lC hanh chinh

Gi~y chUng nh~ du diSu ki~n du diSu ki~n xet nghi~m kh~ng dinh cac truang hqp
HIV duang tinh

L~ phi



Khong co

Ten miu don, miu tir khai (Dinh kern ngay sau thu tuc nay)

1.Mdu s6 01: Dan d~ nghi c§.plai Gidy clnrng nhan du di~u kien xet nghiem khang
dinh cac tnrong hop HIV duong tinh.
2. Mdu s6 02: Phieu tiep nhan h6 sa

Yeu ciu, di~u ki~n thu tuc hanh chinh

Khong co

Can Cll' phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat s6 64/2006/QHll ngay 29/6/2006 v~ phong, chong nhiem vi rut gay ra h9i
clnrng suy giam mien dich mac phai a nguoi (HIV/AIDS).

2. Luat Dfru tir ngay 26 thang 11 nam 2014

3. Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh di~u
kien thuc hien xet nhiem HIV

4. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/1112018 cua Chinh phu sua d6i, b6
sung m9t s6 quy dinh lien quan d~n di~u kien dfru tu kinh doanh thu9C ph~m vi
quan ly nha nu6c cua B9 Y t~

5. Thong tu s6 04120 19/TT -BYT ngay 28/3/2019 cua B9 Y t~ quy dinh vi~c phan
cdp thAm quy~n cdp, di~u chinh, thu h6i gidy ch(mg nh~n du di~u ki~n xet nghi~m
khkg dinh cac tWOng hqp HIV duang tinh va dinh chi ho~t d9ng xet nghi~m kh~ng
dinh cac tWOng hqp HIV duang tinh.

30



CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI¥T NAM
DQc l,p - Tl}'do - Hanh phiic

1............

S6: 3 ' h ' ~ 20... . , ngay tang. nam .

DONDENGHI
C§p lai gi§y chirng nh,n dii di~u ki~n

xet nghijm khing dinh cac trU'img hf}'PHIV dU'011gtinh

K 'nh ,. 41 gU1: .

Ten co So' xet nghiem HIV: .

Dia chi: .

Dien thoai: .

Email (neu c6): .

, Gi~y ch~g nhan du dieu kien khang dinh k~t qua xet nghiem HIV dirong tinh
so. Ngay cap: Nai cap .

U~ nghi c~p lai gi~y clurng nhan du di~u kien vi ly do 5 .

Kinh d~ nghi co quan xem xet va c~p lai gi~y clnrng nhan du di~u kien khang
dinh k~t qua xet nghiem HIV dirong tinh.

THU TRUONG DON VI
(Ky va ghi rii ho va ten)

1 Ten t6 chirc d~ nghi
2 Chu vi~t t~t ten t6 chirc d~ nghi
3 Via danh
4 Ten CO" quan ti~p nhan h6 sa
5 Bi melt hoac hu hong hoac het hieu hrc giely chUng nh~n da duqc cAptheo TT s6 15/2013/TT - BYT



CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VI~T NAM
I>QcIfP - TV do - Hanh phuc

I............

se: 3 ' h ' ~ 20........... , ngay t ang. nam .

PHIEU TIEP NH~N
HB SO' di ngh] cip moo, cip lal, diiu chinh giiy clnrng nhfn do miu ki~n khang

djnh k~t qua xet nghi~m HIV dUO'Dgtinh

H9 va ten: ..

Chirc Vl,!: .........•••..•...........................................................

Dan ." tav! cong ac: .

Dff ti~p nhan h6 sa de nghi 4 de nghi c~p gi~y chtrng nhan du dieu
kien khang dinh k~t qua xet nghiem HIV dirong tinh cua ...5... bao g6m:

1. 6...................................................................................

2.

3.

4.

5.

NO'i nhQ.n:
- Dan vi n9P h6 sa;
- Luu: co quan ti~p nhan.

NGUm TIEP NH~N HO sa
(Ky, ghi rii chtrc danh, ho va ten)

I Ten CO' quan tiep nh~n h6 sa
2 Chtt viet t~t ten co quan ti~p nhan h6 sa
3 Dia danh
4 Ghi TO ly do gui h6 sa (Cap moi, cAp lai, di~u chinh)
5 Ten CO' sa d~ nghi
6 Liet ke day dli cac gi§y to- co trong h6 sa



3- Tho tuc Di~u chinh gi§y chUng nh~n do di~u ki~n xet nghi~m khing djnh cac trU'Ong
hQ'pHIV dU'O'Dgtinh thuQc thim quy~n ciia SO-Y t~

Trinh t1}.'thuc hi~n

BUde 1: CO'sa xet nghiem nop 01 h6 sa d~ nghi di~u chinh giAy clnrng nhan du
di~u d~n Sa y t~.

"Cac tnrong hop di~u chinh giAychtrng nhan du di~u kien:

1. Thay d6i ten co sa xet nghiem HIV;

2. Thay d6i ngiroi phu trach chuyen man;

3. Thay d6i ky thuat xet nghiem HIV;

4. Thay d6i dia diem cua co sa xet nghiem."

Btorc 2: Sa y t~ giri phieu ti~p nhan h6 sa thea Mftu s6 6 quy dinh tai Phu luc ban
hanh kern thea Nghi dinh s6 75/20 16/ND-CP ngay 01/7/2016.

BUde 3: Tnrong hop h6 sa chua hop l~, trong thai han 10 ngay, ke til ngay ghi
tren Phieu ti~p nhan h6 sO',Sa Y t~ co van ban thong bao eho cO'sa d~ nghi de
hom thi~n h6 sa. Van ban thong bao neu C\l the nQi dung cc1nsua d6i, b6 sung.
CO'sa d~ nghi phai b6 sung, sua d6i thea dung nhiing nQi dung da dUQ'eghi trong
van ban va gui v~ Sa Y t~.

BUde 4: TruOng hqp h6 sa hqp l~, trong thm h;;tn15 ngay, ke til ngay ghi tren phi~u
ti~p nh~ h6 sO',Sa Y t~ co trach nhi~m cApgiAychUngnh~ du di~u ki~n di~u ehinh
cho cO'sa d~ nghi.

TruOng hqp khong cApcO'Sa Y t~phai tra 1mbfuIgvan ban va neu ra ly do.

each thuc th1}.'chi~n

Thanh phin, sa 1U'Q11gh6 SO'

NQp tl¥C tiep ho~c qua dUOngbuu di~n

L Thimh phan ha SlI bao gam:
1.Dan d~ nghi di~u chinh giAychUng nh~ du di~u ki~n thea Mftu s6 03 quy

dinh t;;tiPh\ll\lc ban hanh kem.theo Nghi dinh s6 75/20 16/ND-CP;

2. Tai li~u kern thea h6 sa C\lthe trong cae truOng hqp sau:

- Thay d6i ten ho~c dia diem cua cO'sa xet nghi~m HIV d.n co Ban sao co
chUng th\lc cac giAy to' chUng minh vi~c thay d6i ten ho~c dia diem cua cO'sa xet
nghi~m HIV diem a, Khoan 2 Di~u 11Nghi dinh s6 75/20 16/ND-CP;

- Thay d6i nguai ph\l trach chuyen man cin co Ban sao co chUng th\lc cac
van bfuIg, chUng chi, chUng nh~ chuyen man co lien quan d~n xet nghi~m HIV
cua nguai ph\l trach chuyen man diem b Khoan 2 Di~u 11 Nghi dinh s6
75/20 16/ND-CP;



- Thay d6i kg thuat xet nghiem HIV dn co ban sao co chirng thtrc ban xac
nhan k~t qua thirc hanh xet nghiem HIV d6i voi mfru duoc xet nghiem sau khi co
su thay d6i ky thuat quy dinh tai Khoan 4 Di~u 17Nghi dinh s6 155/20 18IND-CP
IL sa luimg h6 so: 01 hp.

ThOi han giai qny~t

15 ngay k~ til ngay nhan h6 sa dAydu va hop l~

B8i nreng thuc hi~n thu t1}Chanh chinh

1. Cac co s6 y te tnrc thuoc S6 Y teo
2. Cac cc so y t~ tu nhan tren dia ban quan ly cua S6 Y t~.

CO'quan thuc hi~n thii tuc hanh chinh

S6 Y te tinh, thanh pho

K~t qua thuc hi~n tho t1}Chanh chinh

Giay clnrng nhan du dieu kien du dieu kien xet nghiem khang dinh cac tru6ng
hqp HIV duang tinh

L~ phi

Khong co

Ten min dO'D,min tir khai (Binh kem ngay san thn t1}cnay)

- Mfru so 0,1:Dan de nghi cap dieu chinh giay chUng nh~n du dieu ki~n xet
nghi~m khang dinh cac tru6ng hqp HIV duang tinh.
- Mfru s6 02: Phi~u ti~p nh~ h6 sa

Yen cin, di~n ki~n thn t1}Chanh chinh

Khong co
Can crr phap If cna thn tnc hanh chinh

1. Lu~t s6 64/2006/QHll ngay 29/6/2006 v~ phong, ch6ng nhi~m vi rut gay ra hQi
chUng suy giam mi~n dich m~c phai 6ngum (HIV/AIDS).

2. Lu~t DAutu ngay 26 thang 11nam 2014

3. Nghi dinh s6 75/20161ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh di~u
ki~n th\l'c hi~n xet nhi~m HIV

4. Nghi dinh s6 155/20181ND-CP ngay 12/1112018 cua Chinh phu sua d6i, b6
sung mQt s6 quy dinh lien quan d~n di~u ki~n dAutu kinh doanh thuQc ph~m
vi quan ly nha nuac cua BQY t~

5. Thong tu s6 04/20 19/TT-BYT ngay 28/3/2019 cua BQY t~ quy dinh vi~c phan
cdp thfun quy~n cdp, di~u chinh, thu h6i gidy chUng nh~n du di~u ki~n xet
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nghiem khang dinh cac tnrong hop HIV dirong tinh va dinh chi hoat d<)ngxet
nghiem khang dinh cac tnrong hop HIV dirong tinh.

Phu luc biiu mlu
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CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
DQcl~p - T" do - H~nh phuc

J 'h ' V 20........... , ngay ....t ang. ...nam .....

DONDENGHI
Di~u chinh giiy clnmg nh~n do di~u ki~n

khing djnh k~t qua xet nghi~m HIV dU'O'Dgtinh

K 'nh ,.I gut: .

Ten co sa xet nghiem HIV: .

Dia chi: 2 .•................•..........•..............................

Dien thoai: Email (neu co): .

Gi,ftycPUng nhan ~u 1i~u kien khang dinh k~t qua xet nghiem HIV dirong tinh s6:
...... Ngay cap: NO"Icap .

D " hi d·" hinh zia hu nhf d'd·" k·A 'I'd 3eng! leu c I gray c ung an u leu ten VI y 0: .

He, so giri kern:

1. Bin sao hop 1~chtrng minh viec thay d6i ten, dia diem cua co sa
2. Bin sao hop 1~van ban xac nhan k~t qua thtrc hien xet nghiem HIV

3. Van bang, chirng chi chimg nhan chuyen mon cua ngiroi phu trach
chuyen mon

Kinh d~ nghi co quan xem xet va di~u chinh gifty chirng nhan co sa du di~u kien
khang dinh k~t qua xet nghiem HIV duong tinh.

D
D
D

THU TRUONG DON VI
(xac nh(m cua dan vi)

IDja danh
2Dja chi C\l the cua co sa xet nghi~m
3 Li~t ke Iy do de nghj dieu chinh giftychUngnh~n



CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
DQcI~p - T" do - Hanh phuc

I............

S6: 3 ' h r ~ 20... . , ngay tang. nam .

PHIEU TIEP NH~N
HA SO' di ngh] cip mOi,cip lai, diiu chinh giiy clnrng nh~n dn diiu ki~n khing

djnh k~t qua xet nghi~m HIV duong tinh

HQ va ten: .
Chirc V\l: .

Ban vi cong tac: .
Bit ti~p nhan h6 sa dS nghi 4 ...•••••.•.•..•• dS nghi cftp gifty clnrng nhan du diSu kien

khang dinh k~t qua xet nghiem HIV dirong tinh cua ...5... baa g6m:

1. 6...................................................................................

2.

3.

4.

5.

Noi nh~n:
- Don vi nop h6 sa;
- LUll: co quan tiep nhan.

NGU01 TIEP NH~N HO sa
(Ky. ghi ro chuc danh, ho va ten)

I Ten co quan tiep nhan h6 sa
2 Chl1 vi€t cit ten co quan ti€p nh~n h6 sa
3 Dia danh
4 Ghi r5 Iy do gtri h6 sa (Cc1pmoi, cc1plai, di~u chinh)
5 Ten co so d~ nghi
6 Liet ke d~ydll cac giay to co trong h6 sa
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