CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
_— Doc ldp - Tu do - Hanh phic

S6: 141/2024/ND-CP Ha Noi, ngay 28 thdng 10 nam 2024

NGHI PINH
Quy dinh chi tiét mot s0 dleu cia Ludt Phong, chong nhiém vi rit giy ra
hdi chirng suy giam mién dich mic phai & nguoi (HIV/AIDS)

Can cur Ludt To 6 chirc Chinh | phu ngay 19 thang 6 nam 2015, Luat sua doz
bé sung mot s6 diéu cua Ludt Té chitc Chinh phit va Ludt Té chitc chinh quyén
dia phuong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Cdn cit Ludt Phong, chong nhiém vi rit gay ra hdi ching suy giam mién dich
mdc phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 29 thang 6 nam 2006, Luat stea doi, bo sung
mot sO dzeu ciia Ludt Phong, chong nhiém vi rit gy ra hdi chimg suy gidm mién
dich mdc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 16 thang 11 ndm 2020,

Can ctr Lugt Phong, chéng ma tiy ngay 30 thang 3 nim 2021,
Theo dé nghi ciia B truong Bo Y té,

Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét mot so diéu cua Luqt
Phong, chéng nhiém vi rit gdy ra héi chimg suy giam mién dich mdc phai ¢
nguoi (HIV/AIDS).

Chwong I
QUY DPINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh chi tiét khoan 2 Diéu 23, khoan 3 Piéu 28, khoan 4
Diéu 39 va khoan 5 Piéu 41 ctia Luat Phong, chng nhiém vi rat gay ra hoi ching
suy giam mién dich mac phai & ngudi (HIV/AIDS); cic khoan 6, 7 va 9 Piéu 1
ctia Luat stra ddi, bd sung mot so diéu cua Luat Phong, chéng nhiém vi rut gy ra
hdi chirng suy ‘giém mién dich méc phai & ngudi (sau day goi 1a Luét Phong, chéng
HIV/AIDS) vé:

1. Céc bién phdp can thiép giam tac hai trong du phong lay nhiém HIV trir
cdc bién phap da dugc quy dinh tai Nghi dinh s6 63/2021/ND-CP ngay 30 thang
6 nam 2021 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Luat stra ddi, bd sung mot
so diéu ctia Luat Phong, chong nhiém vi rit gdy ra hi ching suy giam mién dich
méc phai & ngudi (sau day goi 1a Nghi dinh sb 63/2021/ND- CP).

2. Diéu tri nghién cac chét dang thubc phién bang thudc thay thé.




3. Tu van va xét nghiém HIV.

4. Long ghép hoat dong phong, chéng HIV/AIDS véi cac chuong trinh phat
trién kinh té - x4 hoi.

5. Danh myuc mot s6 nghé phai xét nghiém HIV trudce khi tuyén dung.
6. Quan ly, phan phéi, sir dung thudc khang HIV va thuc thay thé.
Piéu 2. Giai thich tir ngiv

Trong Nghi dinh nay, céc tir ngir dudi day dugce hiéu nhu sau:

1. Nhan vién tiép can cong dong 1a nguoi truc tiép tham gia thuc hién cac
bién phép can thi€p giam tac hai trong dy phong lay nhiém HIV va dugc cap thé
theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Chét dang thudc phién 1a chat c6 ngudn gdc tu nhién, tdng hop va ban tdng
hop c6 tac dung giong thude phién.

3. Nguoi nghién cac chat dang thudc phién 12 ngudi sir dung va bj 1 thude
vao céc chat dang thude phién.

4. rThuoc thay thé 1a qhat hodac h‘(:)n hop cac chat duoc tg“')ng hop 6 tac dung
thay th¢ cac chat dang thudc phién nam trong danh muyc thude gy nghién, thude
hudng than theo quy dinh cua phap luat vé dugc.

5. Piéu tri nghién cac chat dang thudc phién bing thudc thay thé 1a viéc sir
dung thudc thay thé dé diéu tri cho ngudi nghién céac chat dang thude phién.

_ 6. Thudc khéng HIV 1a thuéc e ché sy nhan 1én cia HIV, dugc sit dung dé
dicu tri va duy phong lay nhiém HIV.

7. Liéu phép tdm ly cho ngudi st dung ma tiy la bién phap can thi¢p giam
tac hai trong du phong lay nhiém HIV bing cac k§ thuét can thiép ca nhan, can
thiép nhém dé trg gitip c4 nhan thay d6i nhan thirc, hanh vi vé viée sir dung ma
tdy, tién tGi giam va ngimg sir dung ma tay.

8. X¢ét nghiém khing dinh HIV gdém xét nghiém khing dinh HIV duong tinh
va xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh tham chiéu. Xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh tham chiéu 1a mot loai xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh
dugc thuc hién & trinh d k¥ thuét cao hon dé phan dinh céc truomg hop khoé ma
co s xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh khong két luan dugc két qua.

9. Cosdy té 1a co quan, td chirc, don vi do co quan nha nude ¢é thdm quyén
cho phép hoat dong va chiu sy quan ly theo quy dinh cua phép ludt dé thuc hién
nhiém vu cung cap d1ch vu cong hodc phuc vu quan ly nha nudc trong cac linh
vue chuyén mén y té gdbm: Y té du phong; kham bénh, chira bénh; diéu dudng va
phuc hoi chirc nang; giam dinh y khoa, phap y, phap y tdm than; y dugc ¢ truyen
kiém nghlem dugc, my phim, thiét bi y té; an toan v¢ sinh thye phim; dan s6 - ké
hoach hoa gia dinh; sirc khoe sinh san; truyén thong gido duc sirc khoe,
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Chuong 11

~_ CACBIEN PHAP CAN THIEP
GIAM TAC HAI TRONG DU PHONG LAY NHIEM HIV

Muyc 1

TO CHU'C THY'C HIEN CAC BIEN PHAP CAN THIEP
GIAM TAC HAI TRONG DU PHONG LAY NHIEM HIV

Diéu 3. Cung cip va huéng din sir dung bao cao su

1. Cung cép va huéng dan sir dung bao cao su cho cac doi tugng quy dinh
tai khoan 2 Diéu 11 Luat Phong, chong HIV/AIDS dugc thuc hién theo mdt trong
cac hinh thirc sau:

a) Cung cAp mién phi bao cao su théng qua cac chuong trinh, dir an da dugc
co quan nha nudc c6 tham quyén phé duyét theo quy dinh ctia phép luét. Bao cao
su cung cAp mién phi phai dugc in 13 trén bao bi hodic nhan phu dong chir "Cung
cép mién phi, khong dugc ban”;

b) Ban thuong mai bao cao su theo quy dinh clia phép luat vé quan Iy thiét
biy té.

2. Co quan, to chirc, don vi phu trach hoat dong cung cap va huéng dan st
dung bao cao su theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu nay c6 trach nhiém:

a) Phat trién mang ludi cac diém cung cép bao cao su mién phi, dat may ban
bao cao su tu dong, bo tri diém ban 1€ bao cao su tai dia diém vui choi, giai tri,
bén tau, bén xe, nha ga, khach san, nha nghi, nha trg, nha hang va co s& dich vu
luu tra khac;

b) T6 chirc hoat dong cung cdp bao cao su mién phi.

3. Mang ludi t6 chirc cung cép bao cao su quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu
nay gom:

a) Nhan vién y té, nhan vién tiép can cong dong thudc thdm quyén quan ly
clia cac co quan, tb chire, don vi quy dinh tai khoan 2 Didu nay;

b) Nguoi phu trach dia diém vui choi, giai tri, bén tau, bén xe, nha ga, khach
san, nha nghi, nha tro, nha hang va co s& dich vu Iuu tri khéc.

4. Co quan, tb chirc, cé nhén du diéu kién kinh doanh mua ban bao cao su
theo quy dinh cua phap luét vé quan ly thiét bj y té dugc phép cung cip bao cao
su theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

5. Viée cung cap va huéng din sir dung bao cao su trong can thip giam tac hai
du phong 1y nhiém HIV thyc hién theo hudng dan chuyén mén cua By Y té.
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6. Uy ban nhan dén cac cdp c6 trach nhiém chi dao céc co quan chuyén moén
trén dia ban quan ly thyuc hién cac nhiém vu sau:

a) Chu tri, phéi hop véi co quan: Cong an; Lao dong, Thuong binh va Xa
hdi; Van hoa, Thé thao va Du lich va céc co quan c6 lién quan t6 chirc trién khai
hoat dong cung cap, hudng din sir dung bao cao su trong can thiép giam tac hai
du phong 1ay nhiém HIV;

~ b)Quan ly cac co quan, td chirc, c4 nhan tham gia trién khai hoat dong cung
cap va hudng dan sir dung bao cao su trong can thi¢p giam téc hai du phong lay
nhiém HIV;

c) Giém sat, theo doi, danh gia, tong két va bao cao két qua thuc hién hoat
dong cung cép va hudng dan sir dung bao cao su trong can thiép gidm tac hai dy
phong lay nhiém HIV.

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

1. Cung cép va huéng din sir dung bom kim tiém sach cho ngudi nghién
chich ma tuy dugc thuc hién theo mdt trong cac hinh thirc sau:

a) Cung cép mién phi bom kim tiém sach thong qua cac chuong trinh, dy én
da dugc co quan nha nude c6 tham quyén phé duyét theo quy dinh ctia phap luét.
Bom kim tiém sach cung cip mién phi phai dugc in rd trén bao bi hoic nhan phu
dong chit "Cung cép mién phi, khéng dugc ban”;

b) Bén thuong mai bom kim tiém sach theo quy dinh cua phap lugt vé quan
ly thi€t bi y te.

2. Co quan, td chirc, don vi phu trach hoat dong cung_ cip va hudéng din sir
dung bom kim tiém sach theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay c6 trach nhiém:

a) Phat trién mang ludi cc diém cung cdp bom kim tiém sach mién phi va
thu gom bom kim tiém da qua st dung;

b) Té chic hoat dong cung cap va hudng din sir dung bom kim tiém sach
cho ngudi nghién chich ma tiy theo quy dinh cua phép luat vé phong, chéng
HIV/AIDS.

3. Mang ludi td chirc cung cap, huéng dan sir dung bom kim tiém sach va
thu gom bom kim tiém di qua sir dung quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu nay gom:

a) Nhén vién y té, nhan vién tiép can cong dong thude thim quyén quan ly
clia cac co quan, td chirc, don vi quy dinh tai khoan 2 Piéu nay;

b) Diém cung cép bom kim tiém sach cd dinh.
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4. Co quan, td chic, c4 nhéan da diéu kién kinh doanh mua ban bom kim tiém
theo quy dinh cua phép luét vé quan ly thiét bi X té dugc phép cung cép bom kim
tiém sach theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

5. Viéc cung cip va hudng dan str dung bom kim tiém sach trong can thiép
giam tac hai dy phong lay nhiém HIV thyc hién theo huéng dan chuyén mén cua
BoY té.

6. Uy ban nhan dén cac cép c6 trach nhiém chi dao cac co quan chuyén mén
trén dia ban quan ly thuc hién cac nhiém vu sau:

a) Chu tri, phbi hop véi co quan: Cong an; Lao dong, Thuong binh va Xa hoi
va céc co quan c6 lién quan t6 chic trién khai hoat dong cung cap, hudéng dan st
dung bom kim tiém sach trong can thiép giam téc hai du phong 1ay nhiém HIV;

~ b) Quan ly cac co quan, td chirc, ca nhan tham gia trién khai hoat dong cung
cap va hudng dan str dung bom kim tiém sach trong can thi¢p giam téc hai dy
phong lay nhiém HIV;

¢) Gidm sét, theo ddi, dénh gi4, tong két va bdo céo két qua thuc hién hoat
dong cung cap va hudng dan sir dung bom kim tiém sach trong can thiép giam tac
hai du phong lay nhiém HIV.

Diéu 5. Liéu phap tam Iy cho nguoi sir dung ma tdy
1. Pidu kién thuc hién:

a) Nhéan sy thuc hién liéu phap tdm ly cho nguoi sur dung ma tay phai c6
chirng nhan hoan thanh tap huan vé liéu phép tdm ly cho ngudi sir dung ma tuy
do co s& ¢6 chirc ning dao tao cap;

b) C6 dia diém dam bdo tinh riéng tu;

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

2. Céc k¥ thuét can thiép ca nhén, can thlep nhom trong li€u phép tam ly cho
ngudi sir dung ma tiy thuc hién theo huéng dan chuyén mén ciia B Y té.

Muc 2

TIEU CHUAN, THAM QUYEN VA THU TyC
CAP THE NHAN VIEN TIEP CAN CONG PONG

Diéu 6. Tiéu chuén cia nhan vién tiép cin cong dong
1. Nguoi tir da 18 tudi trd 1én.

2. Ty nguyén tham gia cac bién phap can thi€p giam tc hai trong dy phong
lay nhiém HIV.

3. ba dugc tap huén kién thirc vé cac bién phap can thiép giam tac hai trong
du phong lay nhiém HIV.
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Diéu 7. Ho6 so dé nghi cip Thé nhan vién tiép cin cong dong
1. Ho so dé nghi cp méi Thé nhan vién tiép can cong dong, gdm:

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

b) Gidy ching nhan hoan thanh tip huén vé céc bién phép can thiép gidm téc
hai trong dy phong lay nhiém HIV;

¢) Ban sao vin béin dugc phép trién khai hoat dong can thi¢p giam tac hai
trong dy phong lay nhiém HIV trén dia ban quan ly;

d) 02 anh chéan dung c¢& 02 cm x 03 cm, chup trén nén tréng trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop hd so dé nghi cip mdi Thé nhan vién

tiép cén cong dong (khong ap dung dbi vai truong hop ngudi ndp hod so da ding
tai anh khi thyc hi¢én thu tuc hanh chinh trén moéi truong dién tr).

2. Ho so dé nghi cdp lai Thé nhan vién tiép can cong dong:

Pon dé nghi cép Thé nhan vién tiép can cong df‘)ng theo quy ‘dinh tai diém a
khoan 1 Dic¢u nay va nfp 02 anh theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu nay.

Diéu 8. 'Th'fim quyén cAp méi, cip lai, thu hdi va thoi han sir dung Thé
nhan vién tiép cin cong dong

1. Co quan dau mdi phong, chong HIV/AIDS cap tinh c6 trach nhiém cép
méi, cap lai va thu hdi Thé nhén vién tiép cin cong dong trén dia ban quan ly.

2. Thoi han sir dung The nhan vién tiép can cong dong phu hop v6i thoi han
hoat dong phong, chong HIV/AIDS trong van ban quy dinh tai diém c khoan 1
Piéu 7 Nghi dinh nay, t6i da khéng qua 05 nim, ké tir ngay cap.

Piéu 9. Thi tuc cap mai, cap lai Thé nhan vién tlep cdn cdng déng

1. Nguoi dé nghi cap méi, cap lai Thé nhan vién tiép cén cong dong nop 01
bo ho so theo quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh nay cho Co quan dau mbi phong,
chéng HIV/AIDS cép tinh.

2. Nop hd so theo mdt trong cac hinh thirc sau:
a) Truc tiép;
b) Qua dudng buu chinh;

¢) Trén moi truong dién ti. Viéc ndp hd so dién tir tuan thu theo quy dinh
cua phap ludt vé thuc hién thu tuc hanh chinh trén mdi truong dién tr va khong
yéu cau np cac thanh phan ho so da duge két ndi, chia sé trén co s¢ dir lidu cua
co quan, td chirc c6 tham quyén.

3. Sau khi tiép nhan hd so, Co quan dau méi phong, chdng HIV/AIDS cép
tinh kiém tra ho so va lap phicu tiép nhén ho so:
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a) Truong hop hd so hop 1¢, trong thoi han 05 ngay 1am viée ké tir ngay tiép
nhan du hd so, Co quan dau mdi phong, chong HIV/AIDS cép tinh ban hanh
Quyét dinh cép méi, cép lai Thé nhan vién tiép cin cong dong theo Mau s 02
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh ndy va cap Thé nhan vién tiép
can cdng déng cho nguoi dé nghi theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc ban hanh
keém theo Nghi dinh nay;

b) Trudng hop hd so khong hop 18, trong thoi han 05 ngay lam vige ké tur
ngay tiep nhan ho so, Co quan dau moi phong, chong HIV/AIDS cap tinh phai c6
véan ban thong bao néu rd ly do va hudng dan ca nhan bd sung ho so.

Piéu 10. Cac trudmg hop bi thu hdi Thé nhan vién tiép cin cong dong

1. Khong tiép tuc tham gia thuc hién cac bién phép can thiép giam tac hai
trong dy phong 14y nhiém HIV.

2. Vi pham mét trong cac truong hop sau:

a) Cho nguoi khac mugn Thé hodc mugn Thé cua nguoi khac;

b) Str dung Thé khong dung muc dich;

¢) Tay x6a, sira chita hodc lam gia Thé.

Piéu 11. Tha tuc thu hdi Thé nhan vién tiép cin cfng dong

1. Thu tyc thu hdi Thé nhan vién tiép can cong ddng ddi véi céc truomg hop
quy dinh tai khoan 1 Piéu 10 Nghi dinh nay:

a) Nhan vién tlep cén cong dong ndp lai Thé nhan vién tiép can cong dong
cho Co quan dau mdi phong, chéng HIV/AIDS cip tinh;

b) Trong thoi han 05 ngdy lam viée, ké tir ngay nhan dugc Theé nhan vién
tiép can cong dong, Co quan dau m01 phong, chong HIV/AIDS cap tinh ban hanh
Quyét dinh thu hdi Thé nhan vién tiép cén cong ddng theo MAu sb 04 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Thu tyc thu hdi Thé nhan vién tiép can cong dong dbi véi trudng hop vi
pham quy dinh tai khoan 2 Pic¢u 10 Nghi dinh nay:

a) Khi phat hién cac vi pham quy dinh tai khoan 2 Diéu 10 Nghi dinh nay,
nguoi ding dAu don vi trién khai hoat dong can thi¢p giam tac hai du phong lay
nhiém HIV; co quan Cong an; co quan thanh tra, kiém tra lap Bién ban tam giir
Thé nhén vién tiép can cong déng theo Mau sé 05 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ke tir ngdy tam gitt Thé nhan vién tiép
can cong dong, nguoi ding dau don vi trién khai hoat dong can thiép giam tac
hai du phong lay | nhiém HIV; co quan Cong an; co quan thanh tra, kiém tra guri
Thé nhan vién tiép cén cong dong va Bién ban tam giir Thé nhén vién tiép can
cong dong vé Co quan dau mdi phong, chéng HIV/AIDS cép tinh;
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c) Trong th&i han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhéan duge Thé nhén vién
tiép can cong ddng bi tam gir va bién ban tam git Thé nhén vién tiép can
cong dong, Co quan dau mdi phong, chéng HIV/AIDS cép tinh ban hanh
Quyét dinh thu hdi Thé nhan vién tiép can cong dong theo Mau sb 04 quy
dinh tai Phuy luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

.1 -A . ~ -A .‘ -~ ~ A
Diéu 12. Nhiém vu ciia nhin vién tiép cin cing dong
1. Nhiém vu cuia nhén vién tiép cén cong dong:

_a) Tham gia tuyén truyén vé can thiép giam tac hai trong dy phong lay
nhiém HIV;

b) Tham gia thuc hi¢n cdc bién phap can thi¢p giam tac hai trong dy phong
lay nhiém HIV theo quy dinh tai Diéu 3, Diéu 4 Nghi dinh nay.

2. Nhan vién tiép cén cong dbng khi thuc hién cac bién phép can thi¢p
giam tac hai trong dy phong lay nhiém HIV dugc huorng ché d¢ phu cip va
dugc cung cip thiét bi, dung cu trong qua trinh lam vi€c tir cac chuong trinh,
du an di dugc co quan nha nudc c6 thim quyén phé duyét. Truong hop khong
c6 céc chuong trinh, dy 4n hd trg kinh phi, cin ¢ tinh hinh dich HIV/AIDS va
kha nang can dbi ngan sach cua dia phucng, Hoi ddng nhan dén cép tinh quyét
dinh ché d chi tra phu cép dbi véi nhan vién tiép can cong dong theo quy dinh
cua Luat Ngan siach nha nudc.

Muc 3

] CAC HOAT PONG PHONG, CHONG HIV/AIDS
CUA NGU'OI NHIEM HIV, NGUOI CO HANH VINGUY CO CAO

Diéu 13. Tuyén truyén vé phong, chong HIV/AIDS va thye hién cic bién

phap can thi¢p giam tic hai trong du phong lay nhiém HIV

1. Ngudi nhiém HIV, ngudi ¢é hanh vi nguy co cao duoc tham gia tuyén truyén
va thyc hién céc bién phép can thi€p giam téc hai trong dy phong ldy nhiem HIV.

2. N6i dung va hinh thirc tuyén trgyén vé phong, cbéng HIV/AIDS thuc hién
theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu 4 Nghi dinh s 63/2021/ND-CP.

3. Thuc hién cac bién phap can thi€p giam tac hai trong du phong lay nhiém
HIV, bao gbém:

a) Cung cép, hudng dan str dung bao cao su khi dap img quy dinh tai diém a
khoan 3 va khoan 4 Dicu 3 Nghi dinh nay;
~ b) Cung cip, huéng dan st dung bom kim tiém sach khi dap img quy dinh tai
diém a khoan 3 va khoan 4 Diéu 4 Nghi dinh nay;
¢) Dy phong trudc phoi nhiém HIV béng thubc khang HIV khi dép (mg quy dinh
tai Dicu 9 va Dicéu 10 Nghi dinh s6 63/2021/ND-CP;
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d) Dif”?u tri nghi‘én céc chét dang thudc phién bing thudc thay thé khi dap tmg quy
dinh tai Diéu 16, Diéu 17 va Bicu 18 Nghi dinh nay.

4. Gidi thiéu ngudi c6 hanh vi nguy co cao lay nhiém HIV dén céc co s&
cung cap dich vu phong, chong HIV/AIDS.

5. Céc hoat dong quy dinh tai khoan 2, khoan 3 va khoan 4 Piéu nay thuc
hién theo hudng dan chuyén mon vé kham bénh, chita bénh va HIV/AIDS.

Piéu 14. Cung cs’ip dich vu tw vin, xét nghiém sang loc HIV, cung cap
sinh phém tuw xét nghiém HIV

1. Ngudi nhiém HIV, ngudi ¢6 hanh vi nguy co cao dugc thuc hién céc
hoat dong sau:

a) Cung cép dich vu tu van vé phong, chéng HIV/AIDS khi dap ing diéu kién
quy dinh tai khoan 2 DPi¢u 38 Nghi dinh nay;

b) Cupg cép dich vu xét nghiém sang loc HIV khi dap ung diéu kién quy
dinh tai Diéu 39 Nghi dinh nay;

¢) Cung cap sinh phim tu xét nghiém HIV thudc danh myc hang hoa thong
thuong theo quy dinh ctua phap ludt vé quan ly thiét by y té.

2. Viéc trién khai cac hoat dong tu Yén vé phong, chéng HIV/AIDS, xét
nghiém sang loc HIV va cung cap sinh pham ty xét nghi€ém HIV thyc hién theo
hudng dan chuyén mon vé kham bénh, chira bénh va HIV/AIDS.

3. Uy ban nhan dén cac cép ¢6 trach nhiém chi dao cac co quan chuyén mén
trén dia ban quan ly hucmg dan, kiém tra, gidm sat hoat dong cua nguoi nhlem
HIV, nguoi c6 hanh vi nguy co cao khi tham gia cung cép dich vu tu van, xét
nghiém sang loc HIV, cung c4p sinh pham tw xét nghiém HIV.

Chuwong 111

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

Muc 1

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

Piéu 15. Phéan loai co s& diéu tri nghién céc chit dang thude phién bing
thube thay thé

1. Phén loai co sd diéu tri:
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~a) Co s()r‘ didu tr1 thay thé':’ cung cép hoat dong diéu ’tri nghién cac chit dang
thudc phién bang thudc thay thé cho ngudi nghién cac chat dang thudc phién;

b) Co'sé cap phat thudc diéu tri thay thé (sau day goi la co s& cap phat thube):

chi thyc hi¢n viéc cap phat thudc thay thé cho ngudi dang tham gia diéu trj nghién
cac chét dang thube phién.

2. Céc co sé diéu tri quy dinh tai khoan 1 Diéu nay thudc co ciu tb chirc cia
co s& kham bénh, chl“:gl bénh hoac‘cor sdy té khac hodc co ciu td chire thudce cac
don vi ngoai nganh y té dap ing dicu kién quy dinh tai Di€u 16 hodc Dicu 17 Nghi
dinh nay.

Piéu 16. Piéu kién hoat djng ciia co s& diéu tri thay thé
1. Co s& vt chat:

C6 noi tiép don; phong hanh chinh; phong cép phat, chia liéu thube (néu c6)
va bao quan thudc; phong tu van; phong kham bénh va phong xét nghiém. Cac
phong trong co s& diéu tri thay thé phai c6 dién tich téi thiéu 10m? dé dam bao
thuc hién cac nhiém vu chuyén mon theo quy dinh.

2. Thiét bi y té:
a) Phong kham bénh: ¢6 hdp thude cép ctru phan vé trong do6 co thude giai doc;

b) Phong cép phat, chia liéu thudc (néu cd) va bao quan 1hu6(: c6 02 ta cbd
khoa chic chan dé dung thudce, trong do: 01 ta dé dung thudc cip phat hang ngay
va 01 ta dé bao quan thubc; c6 dung cu cap phat thudc; c6 dung cu chia liéu thube
(néu c6) va c6 thiét bi giam sat vi¢c thuc hién diéu tri;

¢) Phong xét nghiém: bb tri noi 1y nudc tiéu co by ban cau (véi duong cap
nude co van dit & bén ngoai noi ldy nudc tleu) va vach ngan dan kinh mau mgt
chleu tir bén ngoai dé nhan vién cia co s& diéu tri quan sat dugc qua trinh tu lay
mau nudc tiéu cia ngudi tham gia diéu tri nghién céc chét dang thudc phién bang
thudc thay thé.

3. Nhén su:

a) bam bao du nhan sy thuc hién nhiém vu'chuyén mon vé: khéup bénh, chira
bénh; h(“? trg cong tac kham bénh, chira bénh; cap phat, chia liéu thudc; phu trach
kho thudc; xét nghiém; tu van va hanh chinh;

b) Nguoi phu trach chuyen mon la bac s§ ¢ glay ching nhén hoan thanh tap
huén v& diu tri nghién céc chét dang thudc phién bing thudc thay thé;

c) Nhén vién phu trach kho thubc phai dap tmg céac diéu kién vé chuyén mon
theo quy dinh cua phap ludt vé dugc;

d) Céan ctr tinh hinh thuc té, co sd diéu tri _thay thé bd tri nhan vién bao vé
hodc phdi hop véi cong an cép x4 noi co so diéu trj dit tru s& dé bao dam cong
tac an ninh cho co s& diéu tri.
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Piéu 17. Piéu kién hoat djng cita co sé' cip phat thude diéu tri thay thé

1. Co s& vat chat: ¢6 noi tlep don; phong cép phat, chia liéu thude (néu co)
va bao quan thude diéu trj thay thé.

2. Thiét bi y té: co so cap phat thudc diéu tri thay thé phai ddp ung cac diéu
kién v& thiét bi quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 16 Nghj dinh nay.

3. bam bao nhén sy thyc hién nhiém vu chuyén mén vé: cdp phat, chia lidu
thudc; phu trach kho thudc va hanh chinh.
_ 4. Nhén vién phu trach kho thudc phai dap ting céc diéu kién theo quy dinh tai
diém c khoan 3 Diéu 16 Nghi dinh nay.
Diéu 18. Piéu ku;n hoat dqmg ciia co' s¢ kham benh chira b@nh tham gia
diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bﬁng thude thay thé

Co s¢ kham bénh, chita bénh da c6 glay phép hoat dong theo quy dinh cua
phap luat vé kham bénh, chira bénh, khi trién khai diéu tri nghién cic chat dang
thude phién bing thudc thay thé can dap umg cac diéu kién theo quy dinh tai Diéu
16 hodc Diéu 17 Nghi dinh nay.

Muc 2

CONG BO PU PIEU KIEN PIEU TRI NGHIEN
CAC CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

Dié‘u 19. Ho so cong bd di diéu kién diéu tri nghién cac chit dang thudc
phién bing thudc thay thé

1. HO so cong bd du diéu kién hoat dong ctia co s dicu tri:

a) Don dé nghi cong b6 du diéu kién diéu tri nghién cac chét dang thudc .

phién bi’mg thude thay thé theo Mau sb 06 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Ban sao quyét dinh thanh 14p cua co quan nha nuée cé thim quyén, hodc
ban sao gidy chimg nhan dau tu, hodc ban sao gidy chimg nhan ding ky doanh
nghiép, hoic tai liéu twong duong khéc cua co sd (khong ép dung dbi véi truong
hop céc loai gidy to trén da duge két ndi, chia sé trén Hé thdng thong tin vé quan
Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dir licu qudc gia);

¢) Ban ké khai nhan su lam viéc tai co sé diéu tri theo Mau s6 07 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay va ban sao van bang chuyén mén ctia
timg nhan vién;

d) Ban ké khai thiét bi ctia co s¢ diéu tri theo Mau s6 08 quy dinh tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Hb so cong bd du didu kién hoat dong cia co s& kham bénh, chita bénh
tham gia diéu tri nghién cdc chat dang thuoc phién bang thuoc thay thé:
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a) Bén sao gidy phép hoat dong ctia co s& kham bénh, chita bénh;

b) Ho so cong bd du diéu kién hoat dong cia co s khdm bénh, chira bénh
tham gia diéu trj nghién cac chit dang thudc phién bing thudc thay thé thuc hién
theo quy dinh tai diém a, ¢ va d khoan 1 Diu nay.

Diéu 20. Thi tuc cong bo lan ddu ddi véi co sé didu tri

1. Trude khi di vao hoat dong, co s diéu tr ndp hd so theo quy dinh tai Diéu
19 Nghi dinh nay vé S¢ Y tc noi co s& diéu tri dat tru s& dé cong bé trén trang

thong tin dién tir ciia S¢ Y té. Hinh thic ndp hd so thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay.

2. Truong hop ho so hop 1€, trong thoi han 05 ngay lam viée ké tur ngay tiép
nhan hd so, S& Y té ¢ trach nhiém cong khai trén trang thong tin di¢n tr cua S¢
Y té cac thong tin sau: tén, dja chi, s dién thoai lién hé va toan vin hd so cong
b cia co sé diéu tri.

3. Trudng hop ho so khong hop 1€, trong thdi han 03 ngay lam vige ké tir
ngay tlep nhan ho so, S& Y té co trach nhiém théng béo cho co s diéu tri va
hudng dan bé sung hd so.

Piéu 21. Thi tuc diéu chinh hé so cong b ddi vm co‘ s& di diéu kién didu
tri nghlen cic chat dang thuoc phién khi c6 thay déi vé tén, dia chi, co' s& vat
chit, thiét bi va nhan sy

1. Co s& diéu trj khi ¢6 thay ddi vé tén, dia chi, co s& vat chét, thiét bj va nhan
su ¢0 trach nhiém thong béo ndi dung diéu chinh vé S& Y t€ noi co so diéu tri dit tru
s& theo mdt trong cac hinh thirc quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc thong béo noi
dung diéu chinh cta co s¢ dicu tri, S Y te 6 trach nhi¢m cép nhit céc thong tin
thay doi trong ho so cdng bo cua co s& dicu tri da dang tai trén trang thong tin
dién tir cua SO Y te.

Piéu 22. Thi tuc cong b6 co sé diéu tri bi dinh chi hoat dgng co6 thoi han
theo quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh, thi tuc cong bo lai va hiy hd
so’ cong bod di diéu kién dbi véi co sé diéu tri bi dinh chi sau khi hét thoi han
bi dinh chi

1. Thu tuc cong bb co s& didu tri bi dinh chi:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc quyét dinh xir phat
vi pham hanh chinh déi véi co s& diéu tri bi dinh chi, S& Y té noi co s& diéu trj b
dinh chi dat tru s& c6 trach nhiém dang thong bao dinh chi hoat dong c6 thoi han
d6i v&i co s diéu tri trén trang thong tin dién tir ctia S& Y té;

b) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, trude ngay hét thoi han bi dinh chi theo
quyét dinh xir phat, co' s¢ diéu trj bi dinh chi phai giri hd so vé viéc chép hanh
xong quyet dinh xir phat vi pham hanh chinh (sau day goi 1a hé so khéc phuc vi
pham) vé S& Y té theo mdt trong céc hinh thirc quy dinh tai khoan 2 DBiéu 9 Nghi
dinh nay.






