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Hu’%)ng din bio dam chét lrong thye hién ki thuit xét nghiém HIV

Can cu’ Ludt phong, chéng nhiém vi rut gy ra hoi chimg suy giam
mién dich méc phdi ¢ ngu‘O'z (HIV/AIDS) ngay 29 thdng 6 ndam 2006;

Cén cir Nghi dinh 56 63/2012/NP-CP ngay 31 thing 8 nam 2012 cua
Chinh phu quy dinh chiic nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chiee ciia
BéY té;

Theo. dé nghi ciia Cuc trucng Cuc Phong, chéng HIV/AIDS, Vu trucng
Vu Phép ché,

Bé Y té ban hamh Théng tu hucng ddn béo ddm chét lrong thu'c hién ky
thudt xét nghiém HIV.

Chwong 1
QUY PINH CHUNG

Piédu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay diéu chinh céc véin dé sau:

1. Didu kién vé nhan sy, co s& Vit chit, trang thiét bi, quan ly chat
lugng xét nghlem dbi véi céc phong xét nghlem sang loc HIV, phong xét
nghiém khing dinh HIV va phong tham chiéu qudc gia vé xét ngh1em HIV
(sau ddy goi chung 1& phong x¢t nghiém HIV).

2. Thu tuc cong bd phong xét nghiém sang loc HIV, cong nhin phong
xét nghiém khing dinh HIV va chi dinh phong tham chiéu quéc gia vé xét
nghiém HIV.

Piéu 2. Giai thich tir ngi¥

Trong Théng tir nay, cac tlr ngir dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Phong xét nghiém sing loc HIV la phong x€t nghiém thuc hién mét
hoc nhidu k¥ thudt xét nghiém HIV quy dinh tai Diéu 3 Théng tu nay nhung
khéng dugce khéng dinh cac truong hop HIV dwong tinh.
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2. Phong xét nghlem khang dinh HIV 1a phong X€ét nghlem sang loc
HIV d3 duoc B Y té thim dinh va c6ng nhan di didu kién khéing dinh céc
két qua xét nghiém khang dinh HIV.

3. Phong tham chiéu quéc gia vé xét nghiém HIV 12 phong xét nghiém
khing dinh HIV duoc Bb Y té chi dinh @€ thyc hién cc nhiém vu quy dinh
tai Diéu 28 Thong tu nay.

Piéu 3. Phan loai k§ thuit xét nghiém HIV

. Xét nghiém HIV bing k¥ thuat huyét thanh hoc, bao gom:

a) Xét nghiém HIV bing k¥ thuat don glan khoéng doi hdi cac trang
thiét bi xét nghiém chuyén biét (sau diy goi tat 1a xét nghiém HIV bang k¥
thut don gian);

b) Xét nghiém HIV bing ky thuat ELISA hoac héa phat quang hoac
dién héa phat quang (sau ddy goi tat 1a xét nghiém HIV bang k¥ thuét mién
dich danh diu).

2. Xét nghiém HIV bing k¥ thuét sinh hoc phén tir.

Chuwong 11
PIEU KIEN POI VOI PHONG XET NGHIEM HIV
BANG K¥Y THUAT HUYET THANH HQC

Muc 1
PIEU KIEN POI VOI PHONG XET NGHIEM
HUYET THANH HQC SANG LQC HIV

Didu 4. Ditu kién d6i véi phong xét nghiém HIV bing k¥ thuit don
gian

1. Diéu kién vé nhin sy

a) Co it nhét 02 nhén vién xét nghiém ddp tmg céc diéu kién sau:

- C6 trinh d6 chuyén moén tir trung hoc chuyén nghiép tré Ién thugec mot
trong cic chuyén nganh sau: y, dugce, sinh hoc, héa hoc;

- C6 chimg nhan d4 qua tap huén v& xét nghiém HIV ciia cdc co sd y té
do Bé trudng Bd Y té chi dinh cép hodic c6 gidy xac nhan dd qua dao tao, tap
huén v& xét nghiém HIV do co quan ¢6 thdm quyén & nuéc ngoai cap phi hop
véi k¥ thudt xét nghiém ma nguoi dé duge giao thye hién.

b) C6 it nhét 01 nhén vién tu vén d4p img didu kién quy dinh tai Khoan
3 Pidu 26 Luit Phong, chdng nhiém vi rat gdy ra hoi ching suy giam mién
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dich méc phai ¢ ngudi (HIV/AIDS) (sau ddy goi tit 12 Luat phong, chdng
HIV/AIDS) trong truong hop c6 14y mau va tra két qua truc tiép cho ngudi
dirgc lam xét nghi¢m HIV.

2. Bidu kién vé co s vat chét:

Ngoai viéc dap umg cac didu kién vé co s& vat chét theo quy dinh tai
Khoan 1 Didu 5 Nghi dinh s 92/2010/ND-CP ngay 30 thang 8 nam 2010 ctia
Chinh ph quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu clia Luat Phong, chbng bénh
truyén nhiém v bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém (sau day goi
tht 13 Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP), phong xét nghiém HIV bang k¥ thuat
don gian phai dap tmg thém cac didu kién sau:

a) Khu vyc thye hién xét nghiém HIV:

- Phai riéng biét vdi céc khu vuc thue hién xét nghiém khac trong
phong xét nghi€ém;

- Bao dam thodng mat, sach sg, tranh bui, chéng 4m;

- C6 dién va nude sach ddy du.

b) Ban xét nghiém phai dugc dat & vi tri di anh sdng va tranh ludng
gio;

¢) Tuong cta khu vic thyc hién xét nghiém phai sir dung céc vit liéu
khéng thdm nudc, chiu duge nhiét va cac loai hoa chit an mon dé»ng thoi phai
¢6 d6 cao tinh tir mét ban xét nghiém tr& 1én it nhét 13 50 cm;

d) C6 bbn ria tay dugc bd tri & khu vuc gin cira ra vio phong xét
nghiém,;

d) C6 hé théng xir Iy chét thai truéc khi db vio noi chita chat thai
chung.

3. Didu kién vé trang thiét bi:

Ngoai viéc dép umng cac didu kién vé trang thiét bi quy dinh tai cdc diém
b, ¢ va d Khoan 2 Didu 5 Nghj dinh s6 92/2010/ND-CP, phong xét nghiém
HIV bing k§ thuat don gidn phéi dap img thém céc diéu kién sau:

a) Co cac trang thiét bi xét nghiém phit hop véi k¥ thuft xét nghiém
dang thuc hién tai phong xét nghiém;

b) Co thiét bi bao quan sinh phim va bénh phdm riéng biét phu hop vdi
cOng suat xét nghiém;

c) 96 pipet phit hop voi k§ thudt xét nghiém dbi véi cac k¥ thudt xét
nghiém can dung pipet;

d) C6 ddng hd do thoi gian.



4. Pidu kién vé quan ly chit lugng xét nghiém:

a) Trang thiét bj ctia phong xét nghiém pha1 d4p Ung céc didu kién sau:

- C6 hd so quan Iy trang thiét bi, bao gdm: bién ban giao nhén trang
thiét bi, 1y lich may, nhat ky sir dung may, huéng dén st dung bing tiéng
Viét;

_ C4 ban tém tit huéng din s dung trang thiét bi duge dan & vi tri
thuan tién cho viéc tra clru trong qua trinh sir dung trang thiét bi;

- Puogc bao dudng, bao tri va hiéu chuén dinh k¥;

- Ti lanh bao quan méu bénh pham sinh phAm phai dugc gidm sat theo
dai nhiét d6 hing ngay bing bang hoic sb theo d&i nhiét dd va phai co nguon
dién du phong.

b) Thue hién day da céc mau kiém chung trong bd sinh phim theo
ding huong d&n ciia nha san xuét; khuyén khich két hop thuc hién véi mau
ndi kiém chimg;

¢) Tham gia chuong trinh ngoai kiém tra xét nghiém HIV;

d) Viéc xét nghiém HIV phai dap (mg céc dieu kién sau:

- Theo ding cac phuong cdch xét nghiém dugc quy dinh tai Phu luc 6
Thong tu s6 09/2012/TT - BYT ngay 24 thang 5 nim 2012 cia B§ trudng B6
Y té huorng din giam sat dich t& hoc HIV/AIDS va gidm sat cac nhiém tring
lay truyén qua duodng tinh duc (sau day goi tit 12 Théong tu s6 09/2012/TT -
BYT),

- Theo ding huéng din sir dung sinh phim ciia nha san Xuét.

d) Sinh phdm sir dung trong xét nghiém HIV phai co s6 dang ky luu
harh con hidu luc hodc duge Bd Y té cho phép sir dung va dang con han sir
dung.

¢) Thoi gian hwu cac két qua xét nghiém (ban ghi hodc ban in hodc ban
doc) va so dd xét nghiém: 05 ndm ké tir ngay lam xét nghiém dbi vai tat ca
cac k¥ thuét xét nghiém HIV,

Pidu 5. Pidu kién d6i véi phong xét nghiém HIV bing k§ thuit mién
dich danh diu

1. Didu kién vé nhén sy:

Ngoai vi¢c dap ung diéu kién quy dinh tai Blem b Khoéan 1 Didu 4
Théng tu nay, phong xét nghiém HIV bing k¥ thuit mién dich danh dAu phai
¢6 it nhit 02 nhan vién xét nghiém dap tng cac didu kién sau:

a) C6 trinh d chuyén mon tir trung hoc chuyén nghiép trd 1én thude
mot trong cac chuyén nganh sau: y, dugc, sinh hoc, héa hoc, trong d6 nhén
vién duoc giao phy trach phdng xét nghiém phai 6 trinh d9 tir dai hoc tro lén;
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b) C6 chimg nhén da qua tép huin v& xét nghiém HIV cta cdc co s&y
t& do B6 truéng B Y té chi dinh cép hodc cb gidy x4c nhén da qua dao tao,
tap huin vé xét nghiém HIV do co quan ¢6 thim quyén & nudc ngodi cép phu
hop véi k§ thuét xét nghiém ma ngudi d6 dugc giao thyc hién.

2. Piéu kién vé co s& vat chét:

Ngoai viéc dap ung cac didu kién quy dinh tai Khoan 2 Diéu 4 Théng
tur ndy, phong xét nghiém HIV bang k¥ thuét midn dich dénh déu phai dap tmg
thém cac diéu kién sau:

a) Co 01 badn rira siu cho viée rira cac dung cy xét nghiém duoc lam
bang vat liéu khong thdm nude, chiu duge céc loai héa chét n mon;

b) C6 mdy diéu hoa hodc mdy hut 4m.

3. Diéu kién vé trang thiét bi:

Ngoai viéc dap Gmg cac didu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Khoan 3
Pidu 4 Théng tu nay, phong xét nghiém HIV bing ky thuit mién dich dinh
d4u phai dép tmg thém cac diéu kién sau:

a) C6 it nhét mot trong ba hé thdng thiét bi sau: Dan méy ELISA hodc
hé théng méy héa phat quang hodc hé théng may dién hoa phat quang;

b) Cé it nhét 01 may ly tim pht hgp véi k¥ thuat xét nghiém;

¢) C6 it nhit 01 bd pipet bao dam thé tich phit hop véi ky thudt xét
nghiém dang thyc hién.

4. Quén ly chit lugng xét nghiém: Dép img cac didu kién quy dinh tai
Khoén 4 Diéu 4 Thong tu nay.

Muye 2
PIEU KIEN POI VOI PHONG XET NGHIEM
HUYET THANH HQOC KHANG PINH HIV

Pidu 6. Didu kién vé nhin sy

Ngoai vigc dap img cé? didu kién quy dinh tai Khoan 1 Piéu 5 Théng
tu niy, phong xét nghiém khing dinh HIV phai ddp tmg thém cac diéu kién
sau:

’ 1. Nhan vién truc tiép thuc hién xét nghiém ctia phong xét nghiém

khing dinh HIV con phai dap (mg thém cdc diéu kién sau:

a) C6 kinh nghiém 1am xét nghiém HIV it nhét 01 ném;

b) C6 hidu biét co ban vé HIV va k¥ thuft xét nghiém HIV ddng thoi c6
kha ning phan tich va bién giai két qua xét nghiém;



¢) C6 hiéu bidt v& cac vin ban quy pham phap luét lién quan dén xét
nghiém HIV.

2. Ngudi phu trach va nhan vién cia phong xét nghiém khéng dinh HIV
phai dap Umg diéu kién quy dinh tai Khoan 3 Didu 5 Nghi dinh s6
92/2010/ND-CP.

Pidu 7. Didu kién vé co s& vét chét

1. Pép tng cac diéu kién vé an toan sinh hoc chp @6 1 theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP va cac didu kién quy dinh tai Khoan 2 Piéu 5
Théng tu nay. Truong hop phong xét nghiém khéng dinh HIV ¢6 thyc hién
vide nudi cdy, phén Jap, thi nghiém trén dong vat thi phai dép tmg cac didu
kién vé an toan sinh hoc cép d6 IIT theo quy dinh cia Nghi dinh sb
92/2010/ND-CP.

2. C6 ngudn dién du phong.

Piéu 8. Piéu kién vé trang thiét bi

Ngoai viéc dép ng cac didu kién vé trang thiét bi quy dinh tai cac diém
b, ¢ va d Khoan 2 Diéu 5 Nghj dinh s& 92/2010/ND-CP, phdng xét nghiém
huyét thanh hoc khing dinh HIV phai ddp (mg thém cac didu kién sau:

1. C6 céc trang thiét bi phi hop v6i cac k¥ thudt xét nghigm HIV dang
thic hién tai phong xét nghi¢m theo quy dinh tai Muc 1 Chuong 11 Thong tu
nay.

2. C6 ti lanh 4m sau véi nhiét d6 4m it nhat 12 20°C dé lru mau bénh
phém duong tinh hodc khéng xac dinh.

Didu 9. Didu kién vé quan Iy chét lwong

Pép tmg cdc didu kién vé quan 1y chét lugng quy dinh tai Khodn 4 Didu
4 Thong tu nay. _

Pidu 10. Piéu kién v& niing lyrc thye hign xét nghiém HIV

1. Didu kién v& kinh nghiém thyc hién xét nghiém HIV:

a) C6 thoi gian thue hién xét nghiém HIV theo phwong céch III quy
dinh tai Phu luc 6 ban hanh kém theo Thong tu s6 09/2012/TT - BYT it nhat
12 03 thang tinh dén truée ngdy ndp hd so d& nghi céng nhén di didu kién
khing dinh cdc trudng hop HIV duong tinh;

b) Trong thoi gian thyc hién xét nghiém HIV theo quy dinh tai Diém a
Khoan 1 Diéu nay phai phét hién dugce it nthét 50 mau nghi ngd duwong tinh.
Trudng hop thuc hién xét nghiém bang k§ thuat midn dich danh déu thi phai
¢6 6 14n thye hién k¥ thuat 6 it nhat 1a 20 Jan;

c) Két qua kiém chimg cua céc lan thuc hién k¥ thudt xét nghiém déu
dat yéu cAu.
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2. Tham gia diy 0 chuong trinh ngoai kiém tra xét nghiém HIV, trong
d6 két qua ngoai kidm tra ctia 02 14n kiém tra gin nhét phai dat tiéu chuén.

3. Viéc hru mAu bénh phim xét nghiém HIV duong tinh va nghi ngo
phai bio dam khoa hoc, hop Iy va day dit cac mAu bénh phim trong thoi gian
thuc hién xét nghiém theo quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu nay.

Muc 3
PIEU KIEN POI VOI PHONG THAM CHIEU QUOC GIA
VE XET NGHIEM HUYET THANH HOC HIV

Pidu 11. Didu kién vé nhén sy

Ngoai viée ddp Umg cac didu kién quy dinh tai Khoan 3 Pidu 6 Nghi
dinh sb 92/2010/ND-CP va Khoén 1 Didu 6 Théng tu nay, phong xét nghiém
tham chiéu quéc gia vé xét nghiém huyét thanh hoc HIV phai co it nhét 08
nhan vién, trong do:

1. Nhén vién phu trach c6 trinh d6 sau dai hoc chuyén nganh y hodc
sinh hoc va co kinh nghiém thyc hién xét nghiém huyét thanh hoc HIV tur 05
nam tré 1én. -

5 Céc nhin vién dugc giao nhiém vu vé quan 1y cht lugng xét
nghiém, xay dung bo miu chuén, bdo ddm an toan sinh hoc phai c6 trinh 6
dai hoc chuyén nganh y hodc sinh hoc va c¢é kinh nghiém thyc hién xét
nghiém huyét thanh hoc HIV tir 03 ndm trd 1én.

3. Céc nhén vién khac phai c6 bing cip chuyén mén phit hop vdi cong
viée dugce giao va phai ¢6 kinh nghiém it nhét 01 nim lam cong viéc do.

Pidu 12. Pidu kién vé co sor vt chit

Dép tmg cac didu kién quy dinh tai Khoan 1 Pidu 6 Nghi dinh sb
92/2010/ND-CP.

Didu 13. Pidu ki¢n v trang thiét bi

Ngoai viée dap Umg céac didu kién vé trang thiét bi theo quy dinh tai
Khoan 2 Diéu 6 Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP, phong tham chiéu quéc gia vé
xét nghiém huyét thanh hoc HIV phai dép tmg thém cac didu kién sau:

1. C6 trang thiét bi xét nghiém co ban véi s6 lugng it nhét nhu saw:

a) 02 dan ELISA, trong d6 c6 01 dan ELISA ban tu dong va 01 dan
ELISA tu déng;

- 01 mdy l4c ba chiéu thyc hién k§ thuat Western Blot;

- 01 may ly tim tdc d6 cao (it nhit 15.000 vong/phut);



- 02 may khudy tir;

- 02 may trdn;

- 02 bo pipet phit hop voi k¥ thuat xét nghiém ma phong xét nghiém
dang thyc hién;

- 01 ti lanh &m sau 20°C dé Iru mau bénh pham va dung hoa chét phuc
vu qua trinh san xuét mau ngoai kim tra va ndi kiém tra;

- 01 t0 lanh 4m séu 70°C dé luu mAu phuc vy viée x4y dung ngén hang
mau HIV;

- 03 ti lanh c6 nhiét db bao quan tir 04 - 08°C, bao gbm: 01 ti dé huu
sinh pham 01 ta dyng bénh phdm; 01 t1 phyc vu qué trinh san xudt miu
ngoai kiém;

- 01 ti 4m 37°C;

- 01 ndi céch thiy;

- 01 bom hit chan khong;

- 01 may in nhén chuyén dung cho phong xét nghiém.

b) Cac trang thiét bi, vat tu tiéu hao khac phu hop voi céc k¥ thuat xét
nghiém dang dugc thuc hign tai phong xét nghiém.

Piéu 14. Didu kién vé quan Iy chit lrgng va niing lye thye hién xét
nghiém HIV

1. Piéu kién v& quan 1y chét lugng: Dat tidu chudn ISO 15189 hoic
tuong du‘ong quy dinh cho phong xét nghlem Trong trudong hop c6 san xudt
va cung cip mau ngoai kidm tra va ndi kiém tra phai dat thém tiéu chuén ISO
17043.

2. Didu kién vé ning huc thuc hién xét nghiém HIV:

a) Cé kha nang quan Iy didu phdi va cung cép chuong trinh ngoai kiém,
ndi kiém tra cho cic phong xét nghiém huyét thanh hoc HIV khac;

b) C6 kha ning hd trg xdy dung céc quy trinh chuin vé thao tac k§
thuit xét nghiém huyét thanh hoc HIV dé cung cip cho cac phong xét nghiém
huyét thanh hoc HIV tham khao v thyc hién;

¢) Cé kha ning x4y dung phuong cdch xét nghi¢m huyét thanh hoc
HIV va dio tao vé xét nghiém HIV bang k¥ thuat huyét thanh hoc;

d) C6 ngAn hang miu phuc vu cho viéc bao dam chét lugng xét nghiém
HIV;

d) C6 kha nang phdi hop hodc té chic trién khai cac nghién ciru khoa
hoc lién quan d&n sinh bénh hoc, mién dich HIV; nghién ciu dinh gia céc
phuong cach xét nghiém huyét thanh hoc HIV, chit luong sinh phim xét nghiém
huyét thanh hoc HIV trén thuc dia va cdc nghién ciru khéc ¢6 lién quan;



e) Thuc hién duoc tAt ca cdc phuong phap xét nghi¢m HIV bang k¥
thuat huyét thanh hoc ddng thoi phai cé kha ning lam xét nghiém xac nhén
céc tinh trang nhiém HIV cda céc phéan Gng khong xéac dinh;

g) Tham gla chuong trinh ngoai kiém hang niam vé xét nghiém HIV clia
cc co quan va td chirc quéc té dugc Bo Y té cong nhan.

Chu’o’ng 111
PIEU KIEN POI VOI CAC PHONG XET NGHIEM HIV BANG KY
THUAT SINH HQC PHAN TU

Pidu 15. idu kién dbi véi phong xét nghigm HIV bing ky thuit
sinh hoc phan tir

1. Diéu kién vé nhan su:

Ngoai viéc dap tmg didu kién quy dinh tai Khoan 3 Diéu 6 Nghj dinh
s6 92/2010/NP-CP va Didm b Khoan 1 Biéu 4 Théng tu nay, phong xét
nghiém HIV bang k¥ thuét sinh hoc phén tlr phai c6 it nhét 02 nhin vién xét
nghiém dap tng cac diéu kién sau:

a) C6 trinh d chuyén mén tir trung hoc chuyén nghiép tr& 1én thude
mét trong céc chuyén nganh sau: y, dugc, sinh hoc, héa hoc, trong d6 nhan
vién duge giao phu trach phong xét nghiém phai ¢é trinh d6 sau dai hoc vé
chuyén nganh y, sinh hoc;

b) Cé chimg nhdn d& qua tip hudn v& xét nghiém HIV bing k§ thust
sinh hoc phan ti ciia cc co s6 y té do Bo truéng B8 Y té chi dinh cdp hofic c6
gidy x4c nhan di qua dao tao, tip huén v& xét nghiém HIV do co quan c6
thAm quyén & nude ngoai cAp phi hop véi k§ thuat xét nghiém ma nguoi do
dugce giao thure hién;

¢) C6 it nhat 01 nim kinh nghiém thyc hién xét nghiém HIV bang k¥
thuét sinh hoc phén tir.

2. Pidu kién vé co s& vét chat:

Ngoai viée dap tmg cac diéu kign quy dinh tai Khoan 1 Diéu 6 Nghi
dinh sé 92/2010/ND-CP, phong xét nghiém HIV bing k¥ thuat sinh hoc phan
tir phai dép tng thém céc didu kién sau:

a) Pi vdi phong xét nghiém st dung hé thdng xét nghiém khéng tu
ddng va khéng khép kin hoan toan phai co it nhét 03 don nguyén hodc khu
vire riéng biét dugce thiét ké theo nguyén tdc mot chidu véi thir ty nhur sau:

- Phong chudn bj héa chét;

- Phong chuén bi miu;

- Phong khuyéch dai.



Trudng hop phong xét nghiém thuc hién k¥ thuét xét nghiém PCR thi
ngoai cac phong néu trén phai c6 thém 01 phong hodc khu vue riéng @ phin
tich cac san phim PCR.

b) Béi v6i phong xét nghlem st dung hé théng xet nghiém ty ddng va
khép kin hoan toan: Pha1 duoce thiét ké pht hop véi yéu cdu coa hé théng,

3. Diéu kién v& trang thiét bi:

Ngoa1 viéc dap Umg céac diéu kién quy dinh tai Khoan 2 Piéu 6 Nghi
dinh sé 92/2010/NP-CP, phong xét nghiém HIV bang k¥ thuat sinh hoc phan
tir phai dap ung thém cac didu kién sau:

a) Co céc trang thiét bj xét nghiém phu hop véi k¥ thuat xét nghiém
dang thuc hién tai co s& xét nghiém va duge phén bd tai cac phdng nhu sau:

- Phong chuén bj héa chét:

+ Td lanh 4°C va 4m 20°C dé bio quan héa chét va sinh pham;

+ Tu an toan sinh hoc hodc t thao tac PCR c6 dén UV va dén chiéu sang;

+ May ly tam cho loai 6ng nghiém tir 1,5 - 2 ml;

+ May troén l4c;

+ B pipet ding riéng d¢é pha dung dich phéan tng.

- Phong chudn bi miu (tach chiét ARN/ADN):

+ T1 an toan sinh hoc cép II;

+ Tu lanh 4m 80°C;

+ T lanh 4°C;

+ May ly tdm lanh cho loai ng nghiém loai 2 ml va 5 ml;

+ May tron lac;

+Bo plpet dung riéng cho tach chlet

+ Pdng ho hen gid;

+ May trdn xoay, may u nhiét (tuy yéu céu cia k¥ thuat);

+ Maéy chudn bi miu dé xit 1y va tach chiét (néu c6).

- Phong khuyéch dai:

+ May tuén nhiét d6i véi trudng hop sir dung méy xét nghlern sinh hoc
phan tir thdng thudng hoac Real Time PCR;

+ May ly tdm cho 6 éng nghiém 0,2 - 2ml;

+ B0 pipet pht hop véi timg k¥ thuét;

+ Tu thao tdc mau PCR;

+ Ta lanh 4°C @& luu cac san phim sinh hoc phén ti.

b) Trong trudong hop sir dung k§ thuat xét nghiém PCR cén thém cac
trang thiét b sau tai khu vuc phan tich san phdm PCR:
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- B6 dién di, 10 vi song, dung cu dé gel, may doc va phén tich gel hodc
dan may ELISA dbi véi trudomg hop phén tich két qua bing k¥ thuét ELISA;

- B4 pipet dung riéng;

- Tt lanh 4°C.

c) Cé cac vat dung tiéu hao su dung cho xét nghiém phu hop véi k¥
thuét sinh hoc phén tir dang thuc hién.

4. Didu kién vé quan ly chat hegng:

Pap tng cac didu kién vé quan 1y chét hrong quy dinh tai céc diém a, b,
¢, d va e Khoan 4 Piéu 4 Thong tu ndy.

5. Trudng hop phong xét nghiém thye hién vige xét nghiém HIV bing k¥
thust sinh hoc phan tir cho tré dudi 18 thang con phai dap ung thém céc diéu
kién sau:

a) Biéu kién vé nang luc thuc hién xét nghiém HIV:

- C6 thdi gian thyc hién xét nghiém HIV bang k¥ thudt sinh hoc phéan
i it nhét 12 06 théng tinh dén truéc ngay ndp hd so cong bo va phii phét hign
duoc it nhét 20 miu nghi ngd duong tinh;

- Két qua kiém chimg clia cac 14n thyc hién k¥ thuat xét nghiém déu dat
yéu clu.

b) Viéc lru mAu bénh pham xét nghiém HIV duong tinh va nghi ngd
phai bao dam khoa hoc, hep ly va ddy du céc miu bénh pham trong thdi gian
thuc hién xét nghiém theo quy dinh tai Diém a Khoan nay.

Piéu 16. Piéu kién d6i véi Phong tham chiéu quodc gia vé xét
nghiém HIV bing k§ thuit sinh hoe phén tir

1. Didu kién vé nhén su:

Ngoai viéc dap Umg céc didu kién quy dinh tai Khoan 3 biéu 6 Nghi
dinh s 92/2010/NP-CP va Didm b Khoan 1 Diéu 4 Théong tu nay phong xét
nghiém phai co it nhat 05 nhén vién, trong d6:

a) Nhin vién phu trach c¢6 trinh do tién sy chuyén nganh y hodc sinh
hoc va co kinh nghiém thuc hién xét nghiém HIV sinh hoc phén tir tir 05 ndm
tré 1€n;

b) Céc nhan vién dugce giao nhiém vu vé quén 1y chét lugng, an toan
sinh hoc, phu trach xdy dung bd mAu chuén phai ¢6 trinh d6 dai hoc chuyén
nganh y hodc sinh hoc va ¢é kinh nghiém thyc hién xét nghiém HIV sinh hoc
phén tI tr 03 nam tré 1€n;

c) Céc,nhén vién khac phai cé bing cip chuyén mén phi hep véi kinh
nghiém {t nhit 01 nam dbi véi céng viée dugce giao.
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2. Didu kién vé co s& vit chit: Pép (mg céc diéu kién quy dinh tai
Khoén 2 Piéu 15 Thong tu nay. -

3. Pidu kién vé trang thiét bi: Dap tmg céc diéu kién quy dinh tai
Khoén 3 Diéu 15 Thong fir nay.

4. Pidu kién vé& quan ly chét lrong: Dat tiéu chudn ISO 15189 hoic
tuong ducrng quy dinh cho phong xét nghlem Trong trudmg hop ¢b san xuét
va cung cip miu ngoai kiém tra, noi klem tra phai dat thém tiéu chuén ISO
17043. :

5. Diéu kién vé ning luc thyc hlen xét nghlem HIV:

a) Co6 kha néng quén ly diéu phdi hodc cung cap chuong trinh ngoai
k1em tra, ndi kiém tra cho c4c phong xét nghiém sinh hoc phén tir HIV;

b) C6 kha ning xdy dung cic quy trinh chuén vé thao tac k¥ thuft xét
nghiém sinh hoc phén tu dé cung clp cho cic phong xét nghiém sinh hoc
phan tir HIV tham khao va thuc hién;

¢) C6 kha ning dao tao céc k¥ thust xét nghiém sinh hoc phén tir HIV;

d) Co6 kha ning phdi hop hoic t4 chure trién khai cdc nghién ctu khoa hoc
lién quan dén sinh bénh hoc, sinh hoc phéan tit vé HIV va cac nghién ciru khéc co
lién quan;

d) Thuc hién dugc tAt ca cac xét nghiém HIV b::i'ng k¥ thudt sinh hoc
phén tir; ‘

e) Tham gia chuong trinh ngoai kiém héng nam clia céc co quan va t6
chirc qudc & co uy tin.

Chwong IV
HO SO, TRINH TU, THU TUC THAM QUYEN TIEP NHAN,
CONG NHAN PHONG XET NGHIEM HIV

Muc 1
THU TUC CONG BO PHONG XET NGHIEM SANG LQC HIV

Didu 17. H so cong bS phong xét nghiém di didu kién thwe hién
xét nghiém sang loc HIV

1. Vin ban cong bd phong xét nghiém du diéu kién thuc hién xét
nghiém sang loc HIV theo mau quy dinh tai Phy luc 1 ban hanh kém theo
Thoéng tu nay.
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2. Ban sa0 cd chl’mg thue Gidy phép hoat dong ctia co quan nha nude
c6 thdm quyén cép dbi v6i co s& kham bénh, chita bénh tu nhén hodc ban sao
quyet dinh thanh 1ap cla co quan nha nude ¢ thdm quyén dbi véi cac co sdy
té clia nha nude.

3. Danh séch nhén su ctta phong xét nghiém theo méu quy dinh tai Phu
luc 2 ban hanh kém theo Théng tu-nay. D1 v6i phong xét nghiém thude co sé&
kham bénh, chita bénh phai gii kém theo ban sao c6 chimg thyre chimg chi
hanh nghé ctia cAc nhén vién phong xét nghiém.

4. Ban ké khai co s& vt chit kém theo so ¢ m3t béng noi thyc hién k§
thudt xét nghiém HIV cia co s& duge dong diu va ¢6 chit ky cua ngudi ding
déu co so.

5. Ban ké khai trang thiét bi y té ctia phong xét nghiém theo méu quy
dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém theo Thdng tu nay.

Pidu 18. Thii tuc cong bb phong xét nghiém di diéu kién thuwe hién
xét nghiém sang loc HIV

1. Tht tuc cdng bd di didu kién xét nghiém HIV déi véi phong xét
nghiém thudc céc co sé kham bénh, chita bénh: Thu tuc cong bd du didu klen
xét nghiém HIV dugc thuc hién cing thoi didm thuc hién viéc d& nghi cép
Giy phép hoat déng ctia co so. '

2. Thu tuc cong bd di didu kién xét nghiém HIV dbi véi phong xét
nghiém khéng thudc cic co s& kham bénh, chita bénh:

a) Trudce khi thuc hién xét nghiém sang loc HIV, co s& noi c6 phong
xét nghiém HIV phai giri 01 bd hé so quy dinh tai Diéu 17 Thoéng tu niy dén
S Y t tinh, thanh phé tryc thude trung uong (sau diy goi t4t 1a tinh) noi co
s& dat tru so;

b) Sau khi tiép nhan héd so, S& Y té tinh giti cho co s& ndp hd so gidy
tiép nhan hd so theo miu quy dinh tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Thong tir
nay;

¢) Sau 15 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén gidy tiép nhan hd so, néu
S& Y té tinh khong c6 d& nghi sira dbi, bd sung thi co s& duge phép trién khai

hoat dong xét nghiém HIV;

d) Truomg hop hd so chua hgp 18, trong thoi gian 05 ngay lam viée ké
tir ngay nhan dugc hd so, S& Y t tinh phéi ¢6 vin ban d& nghi co s& stra ddi,
bd sung. Vin ban dé nghi sira dbi, bd sung phai néu cu thé 13 bd sung nhimg
tai liéu, ndi dung nao cin sira d6i;

d) Khi nhén dugce van ban yéu ciu stra déi, bd sung, co s& cong bd du
diéu kién thue hién xét nghiém HIV phai tién hanh stra déi, bd sung theo cic
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noi dung d3 néu trong van ban va gl hé so di dugc stra dbi bd sung v& S& Y
t& tinh; ‘ 7

e) Sau 15 ngay lam vigc, ké tir ngay ghi trén gidy tiép nhén ho so bo
sung, néu S& Y té tinh khong c6 d& nghi sira do, b sung thi co s duge phép
trién khai hoat dong xét nghiém HIV.

Muc 2
HO SO, THU TUC CAP MOL, CAP LAI GIAY CHUNG NHAN
PHONG XET NGHIEM KHANG DINH HIV

Didu 19. H) so, thi tuc cip méi gidy chirng nhén phong xét nghiém
khéing dinh HIV

1. Hb so d& nghi cip méi gidy ching nhén phong xét nghiém khing
dinh HIV: Thuc hién theo quy dinh tai Piéu 17 Thong tu nay.

2. Thi tuc tiép nhan va xir Iy hd so d& nghi cdp méi gidy chimg nhén
phong xét nghiém khéng dinh HIV:

a) Co s& noi ¢6 phong xét nghiém d& nghi cap méi gidy chimg nhén
phong xét nghiém khéng dinh HIV (sau ddy goi tit 14 co s& d& nghi) giri 01 bd
hd so vé& Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B6 Y té. Ngay tiép nhan hd so duge
tinh theo dAu tiép nhan cong vin dén cia Cyc Phong, chéng HIV/AIDS - B
Y té; '

b) Trong thoi gian 05 ngay lam viec, ké tir ngay nhan duoc hd so, néu
khéng ¢6 yéu clu stra dbi, bd sung hd so thi Cuc Phong, chéng HIV/AIDS -
B6 Y té phai ¢6 vin ban chi dinh co s kiém tra, ¢anh gia ning luc thuc hién
xét nghiém HIV (sau ddy goi tit 1a co s& kiém tra) cia co s& dé nghi;

¢) Trudng hop hd so dé nghi cdp gidy chimg nhén phong xét nghiém
khang dinh HIV chua hop 1€ thi trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay
tiép nhén hd so, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B3 Y té phdi c6 vin ban
théng béo cho co s& d& nghj ¢& hoan chinh hd so. Vin ban thong bao phai néu
cu thé vé nhimg tai 1iéu cin bb sung va ndi dung cén stra ddi;

d) Khi nhan dugc van ban yéu ciu hoan chinh hé so, co s& d& nghi phai
bd sung, sira ddi theo ding nhitng ndi dung da duge ghi trong vin ban va gl
vé Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B9 Y té. Ngay tiép nhin hd so bd sung,
stra d6i duoc tinh theo diu tiép nhan cong vin dén cuoa Cuc Phong, chéng
HIV/AIDS - B§ Y té. Sau 05 ngdy 1am viée, ké tir ngay nhén dugc hd so bd
sung, néu hd so hop 18, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - Bé Y té phai thuc
hi¢n viéc chi dinh co s& kiém tra;
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d) Tru'cmg hop co s& d& nghi da bd sung, stra do6i hd so nhung khéng
dtng véi yéu céu thi Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - Bd Y té s& thong bao
cho co s& d6 biét dé tiép tuc hoan chinh hd so theo quy dinh tai cac diém ¢, d
ctia Khoan nay.

3. Kiém tra ning luc thuc hién xét nghiém HIV cua co s& d8 nghi:

a) Trong thoi gian t6i da 1a 10 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duge van
ban chi dmh ctia Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B8 Y té, co so kiém tra phéi
giri bé mau danh gia ning luc xét nghiém HIV va céac mAu béo céo phuc vu
cho viée kiém tra d4nh gi ning luc xét nghiém HIV cho co s& d& nghi;

b) Trong thoi gian téi da 1a 20 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban va
bd mau danh gia ning luc xét nghiém HIV, co s& d& nghi phai thuc hién va
giii béo cdo viée danh gia ning luc xét nghiém HIV cho co s& kiém tra bao
gom:

- Két qua xét nghiém va céc mAu bénh phim do co s& @ nghj tw lam
trén 30 mAu bénh phdm dugc xét nghiém HIV lién tiép v6i nhau (gdm 20 mau
bénh phédm cé phan {mg dwong tinh theo phuong céch III va 10 mdu bgnh
phim c6 phan tmg am tinh) dbi voi co s& xét nghiém huyét thanh hoc;

- Két qua xét nghiém trén bo mAu dénh gia nang luc xét nghiém HIV
clia co s& k1em tra dd gui.

c) Trong thoi glan 10 ngay lam Vlec k& tir ngay nhan dugc bio cdo cla
co so dé nghi, co sé kiém tra phai tién hanh danh gia ning luc xét nghiém trén:

- MAu bénh phim co s& d& nghi giri;

- Két qua b6 méu danh gi4 ning lyc xét nghiém HIV ma co sd kiém tra
g

Sau khi hoan thanh viéc dénh gia, co s& kidm tra c6 trach nhiém giri két
qué vé& Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - BS Y té theo mau quy dinh tai Phu luc 5
ban hanh kém theo Thong tuir nay;

d) Trong thoi gian 10 ngay 1am viéce, ké tir ngay nhén dugc béo céo cia
co s& kiém tra (ngay tiép nhin bio cdo dugc tinh theo du tiép nhan cong vin
dén cua Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B6 Y té), Cuc Phong, chéng
HIV/AIDS - B6 Y té phai tién hanh thd tuc sau:

- Trudmg hop két qua kidm tra dat: Trinh B trudng BO Y té xem xét,
quyét dinh viéc thanh l4p doan thdm dinh thuc té tai co s& dé nghi;

o Truc‘{ng hO’p két qua kiém tra khong dat: Cé van ban thdng béo cho co
s& dé nghi dé biet.

4, TS chic thim dinh dé cép m(n gidy chimg nhén phong xét nghiém

khang dinh HIV:
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a) B6 truong B Y té thanh 1ap doan thdm dinh co s& d2 nghi gbm céc
thanh phan sau:

- Pai dién linh dao Cyc Phong, chéng HIV/AIDS lam Truéng doan;

- Pai dién Vy Phap ché;

_ Dai dién phong tham chiéu quéc gia v& xét nghiém huyét thanh hoc
HIV,

- Chuyén gia dc lap vé xét nghiém HIV;

- Chuyén vién Cyc Phong, chéng HIV/AIDS lam thu ky.

b) Thanh phan phédi hop trong qué trinh thim dinh:

- Dai dién mét trong cac vién: Vién V¢ sinh dich t& trung uong, Vién
Pasteur thanh phé H6 Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién V& sinh dich
t& Tay Nguyen (sau ddy goi tit 1a Vién khu vuc) tly theo dia ban noi co s& @&
nghi cAp giay chitg nhén phong xét nghiém khang dinh HIV dt try so;

- Dai dién S¢ Y té tinh noi co s& d& nghj dat tru so.

¢) Quy trinh thdm dinh chp méi gidy chimg nhén phong xét nghi¢m
khing dinh HIV:

- Thém dinh hd so phéap 1y; kiém tra céc didu kién v& co s& vit chat,
thiét bi, dung cu y té, t& chirc nhén sy cua co s& dé nghi;

- Lap bién ban thdm dinh theo mau quy dinh tai Phu luc 6 ban hanh
kém theo Thong tu nay;

- Bién ban thim dinh dugc 1am thanh 05 ban: 01 ban hru tai Cyc
Phong, chéng HIV/AIDS - B3 Y té, 01 ban luu tai S6 Y te tinh noi co s& dé
nghi dat tru s, 01 ban luu tai phong tham chiéu quéc gia vé xét nghiém huyét
thanh hoc HIV, 01 ban lwu tai Vién khu vuc va 01 ban luu tai co s& dugc
tham dinh;

- Sau 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thac thdm dinh, Cuc Phong,
chéng HIV/AIDS phai trinh 14nh dao BS xem xét, quyét dinh viée cép Gidy
chimg nhén phong xét nghiém khing dinh HTV theo mau quy dinh tai Phu luc
7 ban hanh kém theo Théng tu nay. Truong hop khong cép phai ¢6 vin ban
tra 1o néu ro ly do.

5. Quan ly gidy chimg nhén phong xét nghiém khéng dinh HIV:

a) Mdi phong xét nghlem khéng dinh HIV chi duoc cap mot gidy chung
nhén phong xét nghlem khing dinh HIV ¢6 gia tri 05 nim, ké tir ngay cép;

b) Ban sao gidy chimg nhan phong xét nghiém khing dinh HIV va hé
so dé nghi cép mdi, cép lai giéy chimg nhén phong xét nghiém khéng dinh
HIV duoc luu tai co quan cép gidy chimg nhan phong xét nghiém khéng dinh
HIV;
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¢) Sau khi cép gidy chimg nhén phong xét nghi¢m khéng dinh HIV, B
Y té gii vin ban thong béo cho Uy ban nhan dan tinh va 86 Y t& tinp noi co
s& xét nghiém dd duoc cép gidy chimg nhén phong xé’t nghiém khang dinh
HIV dat try s& trong thoi gian 30 ngay k& tir ngay cép, cap lai.

Pidu 20. Hb so, thii tuc cap lai gidy chitng nhin phong xét nghi¢m
khéing dinh HIV

1. Viéc cép lai giéy chimng nhin duoc 4p dung trong céc truong hop
sau:

a) Giéy ching nhéan hét han;

b) Gidy chimg nhan bj mit hogic hur hong;

c¢) Thay dbi ngudi phy trach hodic nhan vién tryc tiép thuc hién k¥ thuat
xét nghiém HIV;

d) Thay dbi vé vi tri co s& xét nghiém;

d) B sung k¥ thuét xét nghiém HIV;

e) Gidy chumg nhén b thu hai.

2. Hb so, thi tuc cip lai gidy chimg nhén phong xét nghiém khéng dinh
HIV déi véi trudng hop gify chimg nhan bj mit hogc hu héng:

a) Hb so d& nghj cAp lai gidy chimg nhin phong xét nghiém khéng dinh
HIV gdm:

- Vin ban d2 nghi cip lai ciia co s& noi c6 phong xét nghiém khing
dinh HIV theo mau quy dinh tai Phu luc 8 ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Gi4y ching nhan phong xét nghidm khéng dinh HIV d& dwoc cép (néu
co).

b) Quy trinh thAm dinh cép lai gidy ching nhan phong xét nghiém
khing dinh HIV do gidy chimg nhan bi mét ho3c hu hong:

- Kiém tra hd so thdm dinh luu tai B6 Y té hodc giéy chimg nhén phong
xét nghiém khing dinh HIV hu héng (néu co);

- Trong thdi gian 05 ngay lam viéc, k& tir ngay nhén duge hé so, Cuc
Phong, chéng HIV/AIDS phai trinh Bé trudng Bo Y té xem xét, quyét dinh
viée cép lai gidy chimg nhén phong xét nghiém khéng dinh HIV.

3. Ho so, tha tuc cip lai gidy ching nhin phong xét nghiém khéng dinh
HIV do thay dbi ngudi phu tréch hodc nhan vién truc tiép thuc hién k¥ thust
xét nghiém HIV hoic thay dbi vé vi tri co sd xét nghiém:

a) Hb so d& nghi c¢4p lai gidy chimg nhén phong xét nghiém khéng dinh
HIV: Thyc hién theo quy dinh tai Diém a Khoan 2 Diéu nay;

b) Quy trinh thdm dinh cip lai gidy chtimg nhin phong xét nghiém
khing dinh HIV do thay dbi ngudi phu trach hodic nhan vién truc tiép thuc
hién k¥ thut xét nghiém HIV hogc thay ddi vé vi tri co s& xét nghiém:
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- Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc hé so, Cuc
Phong, chéng HIV/AIDS - B Y té chi dinh co s& kidm tra tién hanh viéc
kiém tra thuc té tai co s& dé nghi;

- Trong th&i gian 15 ngay lam viéc, co s& kiém tra phai tién hanh viéc
kim tra cac didu kién thye hién k§ thuat xét nghidm tai co s& dé nghi va bao
cao Cuc Phong, chéng HIV/AIDS kém theo bién ban kiém tra;

- Trong vong tbi da 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén dugc bién ban
kidm tra ciia co s& kidm tra, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS phai trinh B
trudng Bo Y té xem xét, quyét dinh viéc cip lai gidy chimg nhin phong xét
nghiém khéng dinh HIV theo mau quy dinh tai Phu luc 7 ban hanh kém theo
Thoéng tu nay.

4. Pbi véi cac trudng hop quy dinh tai Didm a, Piém d va Piém e
Khoan 1 biéu ndy, thi tuc trinh tr dugce thue hién theo quy dinh tai Diéu 19
Théng tu nay.

Muc 3
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CHI PINH
PHONG THAM CHIEU QUOC GIA VE XET NGHIEM HIV

Piéu 21. Thdm quyén chi dinh phong tham chiéu quéc gia v& xét
nghiém HIV

Bo trudng Bo Y té chi dinh phong xét nghiém HIV thudc hé thong y té
nha nuéc 13 phong tham chiéu qudc gia vé xét nghiém HIV.

Didu 22. Thii tuc chi dinh phong tham chiéu quéc gia vé xét nghiém
HIV

1. Cuc Phong, chéng HIV/AIDS giri van ban dé nghi co s& noi ¢6 phong
xét nghiém du kién s& chi dinh 13 phong tham chiéu quéc gia v& xét nghiém
HIV (sau day goi tit 13 co s& dy kién chi dinh) lap hd so gdm céc gidy to quy
dinh tai céc khoan 2, 3, 4 va 5 Didu 17 Théng tir nay va giri vé Bo Y té.

2. Trinh tyr, thit tuc tiép nhén va xir 1y hd so:

a) Trong thdi gian 10 ngdy lam viée, k& tir ngdy nhin duge hd so, néu
khéng c6 d& nghi bd sung hd so, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B3 Y té phai
c6 vin ban trinh B trudng B Y té xem xét, quyét dinh viéc thanh 1ap doan
thim dinh co s& du kién chi dinh;

b) Trudmg hop hé so d& nghi chua hop 18, trong thoi gian 05 ngay lam
viée, ké tir ngay tiép nhan hd so, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B3 Y té phai
cé van ban thong bao cho co s& dyr kién chi dinh dé hoan chinh hd so. Vin
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ban théng bao phai néu cu thé v& nhimg tai liéu cin bd sung va ndi dung cin
sira d6i;

c) Trong thot glan 20 ngay, ké tir ngay nhéan dugc vin ban yéu céu hoan
chinh hé so, co s& du kién chi dinh phai bo sung, sira dbi theo ding nhitng ndi
dung da dugc gh1 trong vin ban va gui vé Cuc Phong, chéng HIV/AIDS B6
Y té. Ngay tiép nhan hd so bd sung, stra ddi duge tinh theo déu tiép nhan
cong van dén ciia Cuc Phong, chong HIV/AIDS - B4 Y té.

Sau 05 ngay lam vigc, ké tir ngdy nhén duoc hd so bd sung, néu hd so
hop 1€, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B6 Y té phai thuc hién viéc dé& xudt
thanh 14p doan thdm dinh theo quy dinh tai Diém a Khoan nay,

d) Truorng hop co s& dé nghl da bd sung, sira doi hd so nhimg khéng
ding véi yeu chu, Cuc Phong, chong HIV/AIDS - Bd Y té s& théng bao cho
co s& d6 biét dé tiép tuc hoan chinh hd so theo quy dinh tai Diém b va Piém ¢
Khodén nay.

3. T4 chitc thim dinh:

a) B6 trirong B3 Y té thanh 14p doan thdm dinh co s& d& nghi gdm céc
thanh phan sau:

- Pai dién lanh dao Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B6 Y té lam
Trudng doan;

- Céc chuyén gia doc 13p vé xét nghiém HIV; an toan sinh hoc; quan 1y
bao dam chét lugng xét nghiém HIV;

- Dai dién Vu Phap ché - B3 Y té;

- Pai dién Cuc Quan 1y kham chita bénh - B4 Y t&;

- Pai dién Cuc Y té dir phong - B6 Y té;

- Chuyén vién Cyc Phong, chéng HIV/AIDS - B6 Y té lam Thu ky
Poan thim dinh.

b) Quy trinh thidm dinh: Thuc hién theo quy dinh tai Piém ¢ Khoan 4
Pidu 19 Théng tur ndy.

Muc 4
PINH CHi HOAT PONG XET NGHIEM HIV, THU HOI GIAY
CHUNG NHAN PHONG XET NGHIEM KHANG DINH HIV

Piéu 23. Cac truong hop bi dinh chi hoat djng
Phong xét nghiém HIV bi dinh chi hoat d§ng trong cac truong hop sau
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1. Khéng tuén thi cée quy trinh xét nghiém hodc 6 sai sot vé chuyen
moén k¥ thudt xét nghi¢m theo hucmg din chuyén mén do Bo truong BO Y té
ban hanh nhung chua anh huéng dén két qua xét nghiém.

2. Khong c6 ddy du trang thiét bi thuc hién xét nghiém hodc co trang
thiét bi xét nghiém nhung céc trang thiét bi d6 khong hoat ddng hozc khong
bao dam chét luong.

3. Khoéng tham gia chuong trinh ngoai kiém tra.

4. Co s& vat chit khéng bao dam céc diéu kién theo quy dinh cia
Théng tu nay.

5. Khéng thuc hién viée théng k&, bao cdo két qua xét nghiém HIV.

Ditu 24. Thim quyén dinh chi hoat djng

1.Botruéong B4 Y té quyét dinh viéc dinh chi hoat dng cuia phong xét
nghiém khéng dinh HIV va phong tham chidu quéc gia v& xét nghiém HIV.

2. Gidm dbc S& Y té tinh quyét dinh viéc dinh chi hoat dong cua phong
xét nghiém sang loc HIV.

Diéu 25. Thii tuc, thii gian dinh chi hoat ddng

1. Trong qué trinh kiém tra, thanh tra hoat dong ctia phong xét nghiém
HIV néu phét hién phong xét nghiém HIV d6 c6 vi pham mét trong cac quy
dinh tai Diéu 23 Théng tr niy, don vi thuc hién kiém tra, thanh tra phai 14p
bién ban tam dinh chi hoat déng theo miu quy dinh tai Phu lyc 9 ban hanh
kém theo Théng tu nay va giri vé Cuc Phong, chdng HIV/AIDS - B6 Y té
hodc Phong Nghiép vuy - S6'Y té tinh.

2. Trong th&i gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc bién ban
tam dinh chi hoat déng quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay:

a) Cuc Phong, chéng HIV/AIDS phi trinh B trudng Bo Y té xem xét,
quyét dinh viéc dinh chi hoat déng;

b) Phong Nghiép vu y phai trinh Gidm dbc S& Y té tinh xem xét, quyét
dinh viéc dinh chi hoat dong.

3. Quyét dinh dinh chi hoat déng cé thdi han 06 thang ké tr ngay ky,
ban hanh va dugc gl nhu sau:

a) D41 véi phong xét nghiém khing dinh HIV va phong tham chiéu
qubc gia vé xét nghiém HIV: Co sé noi ¢6 phong xét nghiém HIV bj dinh chi
hoat déng va cac don vi di tham gia thdm dinh cép giéy chimg nhén phong
xét nghiém khéng dinh HIV hodc quyét dinh chi dinh phong tham chiéu quéc
gia vé xét nghiém HIV;
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b) Bbi véi phong xét nghiém sang loc HIV: Co s& noi c6 phong xét
nghiém HIV bi dinh chi hoat ddng va Trung tdm phong, chéng HIV/AIDS
tinh.

4, Trudng hop phong xét nghiém HIV bi dinh chi di tién hanh viéc
khic phuc cac vi pham thi chim nhét 1a 30 ngay truéc ngdy quyét dinh dinh
chi hét thei han, co s& noi ¢6 phong xét nghiém HIV bj dinh chi hoat dong
phai giri bdo cao vé viéc khic phuc céc vi pham dén:

a) Co s& kiém tra quy d;nh tai Diém b Khoan 2 Diéu 19 Thong tu nay
d6i v6i phong xét nghiém kha.ng dinh HIV va phong tham chiéu québc gia vé
xét nghiém HIV;

b) Trung tam Phong, chéng HIV/AIDS tinh noi co s& c¢6 phong xét
nghiém HIV bj dinh chi hoat déng dat tru s& ddi véi phong xét nghiém sang
loc HIV;

¢) Thoi diém nhan bao céo khic phuc vi pham duoc tinh theo déu tiép
nhén cdéng van dén cla céc co s& quy dinh tai cdc diém a, b Khoan nay.

5. Trong thoi gian 20 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc béo cdo vé
viéc khic phuc cdc vi pham clia co s& bj dinh chi, cdc don vi quy dinh tai céc
diém a, b Khoan 3 Didu nay phai tién hanh viéc kiém tra va béo cdo két qua
kiém tra v& Cuc Phong, chéng HIV/AIDS -Bo Y t& hodic Phong nghiép vuy -
S& Y té. Thoi didm nhén bio cdo khic phuc vi pham dugc tinh theo déu tiép
nhan céng van dén ctia Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B6 Y té hodic S&' Y té
tinh. |

6. Truong hop co s& bi dinh chi di thuc hién viéc khéc phuc cac vi
pham va ddp g quy dinh cia Théng tu nay thi trong thoi gian 05 ngay lam
viée, ké tir ngay nhéan duge béo cdo ciia cae don vi quy dinh tai Khoan 3 biéu
nay: |

a) Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B6 Y té phai trinh B4 truémg Bo Y té
xem xét, quyét dinh viéc chdm dét dinh chi hoat déng. Quyét dinh chim dirt
viéc dinh chi hoat dong dwoc giri dén co s& noi ¢6 phong xét nghiém HIV bi
dinh chi hoat déng va céc don vi di tham gia thim dinh c4p gidy chimg nhan
phong xét nghiém khing dinh HIV hodc quyét dinh chi dinh phong tham
chiéu qubc gia vé xét nghiém HIV; '

b) Phong Nghiép vu y - S& Y té tinh phai trinh Giam dbc S Y té tinh
xem xét, quyét dinh viée chdm dut dinh chi hoat dong. Quyét dinh chim dirt
viéc dinh chi hoat déng duge gii dén co s& noi ¢é phong xét nghiém HIV bi
dinh chi hoat dgng va Trung tdm Phong, chéng HIV/AIDS tinh.
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7. Trudng hop hét thoi han dinh chi hoat dong xét nghiém ma co s& bi
dinh chi khéng thuc hién vige khic phuc cac vi pham hodc da thyc hién viéce
khéc phuc cdc vi pham nhung van khong dap tung quy dinh cia Thong tu nay
thi trong thdi gian 05 ngay lam viée ké tir ngay hét han cua quyét dinh dinh
chi hoic k& tir ngay nhan duge bao céo cua don vi quy dinh tai Khoan 3 Diéu
nay:

a) Cuc Phong, chéng HIV/AIDS -B6 Y té phai trinh B truong BO Y té
xem xét, quyét dinh viéc thu hdi Gidy chimg nhin phong xét ngh1em khing
dinh HIV hodc quyét dinh chi dinh phong tham chiéu qubc gia vé xét nghiém
HIV cia co s& do;

b) Phong Nghiép vu y - S& Y té tinh phéi trinh lanh dao 8¢ Y t€ tinh
xem xét, quyét dinh chim diit hoat déng xét nghiém sang loc HIV cta co s&
do. _
Pitu 26. Thu hdi gidy chitng nhin phong xét nghi¢m khiing dinh
HIV, quyét dinh chi dinh phong tham chiéu qubc gia vé xét nghiém HIV

1. Gidy chimg nhin phong xét nghiém khing dinh HIV, quyét dinh chi
dinh phong tham chiéu quéc gia vé xét nghiém HIV bi thu héi trong trudng
hop sau day:

a) Trudng hop quy dinh tai Khoan 7 Piéu 25 Thong tu nay;

b) Gidy ching nhan phéng xét nghiém khéng dinh HIV, quyét dinh chi
dinh phong tham chiéu quéc gia vé& xét nghiém HIV dugc cép khong ding
thidm quyén hoiic ¢6 ndi dung trai phép luat;

¢) Co s& xét nghiém khéng con hoat ddng, bi phd san hodc gidi thé
hoac sap nhép;

d) Co s& xét nghiém bi thu hbi gidy phép hoat dong theo quy dinh cia
co quan quan 1y nha nude cb thdm quyén.

d) St dung sinh phim xét nghiém HIV khéng c6 s ding ky luu hanh
hodc khéng duge BO Y té cho phép sir dung hogc di hét han st dyung.

2. Bo trudmg BO Y t& quyét dinh viée thu héi gidy ching nhin phong
xét nghiém khéng dinh HIV, quyét dinh chi dinh phong tham chidu quéc gia
vé xét nghiém HIV.

3. Thi) tuc thu hdi gidy chu’ng nhan phong xét nghiém khang dinh HIV,
quyét dinh chi dinh phong tham chiéu qudc gia vé xét nghiém HIV:

a) Trong qua trinh kiém tra, thanh tra hoat déng cia phong xét nghiém
HIV d3 dugc cdp gidy chimg nhan phong xét nghiém khing dinh HIV hoac
quyét dinh chi dinh phong tham chidu quéc gia vé xét nghiém HIV néu phat
hién co s& do6 vi pham mdt trong cac quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay thi don vi
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thyc hién viéc kidm tra, thanh tra phai 14p bién ban dinh chi hoat dong theo
méu quy dinh tai Phy luc 9 ban hanh kem theo Thong tr nay va gii vé Cuc
Phong, chong HIV/AIDS - B0 Y té;

b) Trong thdi gien 05 ngay lam vige ké tir ngay nhén dugc bién ban
dinh chi hoat dong quy dinh tai Khoan 1 Didu nay, Cuc Phong, chéng
HIV/AIDS B0 Y té phai trinh Bo truéng Bo Y té xem xét, quyét dinh viéc
thu hdi gidy ching nhén phong xét nghlern khing dinh HIV hodc quyet dinh
chi dinh phong tham chiéu quoc gia v& xét nghiém HIV;

c) Quyet dinh thu héi gidy chimg nhén phong xet nghiém khing dinh
HIV, quyét dinh chi dinh phong tham chiéu quoc gia vé xét nghiém HIV dugc
gui nhu sau:

- Co s& noi cé phong xét nghiém HIV bj thu hdi gidy chimg nhan
phong xét nghi¢m khing dinh HIV hodc quyét dinh chi dinh phong tham
chiéu quéc gia vé& xét nghiém HIV;

- Cac don vi di tham gia thAm dinh cép gidy chtng nhén phong xét
nghiém khing dinh HIV hogc quyét dinh chi dinh phong tham chiéu quéc gia
vé xét nghiém HIV.

Chuwong V
TRACH NHIEM THUC HIEN

Didu 27. Trach nhiém ciia phong xét nghiém HIV

1. Trach nhiém cua phong xét nghiém sang loc HIV:

a) Tién hanh viéc 14y hoic tiép nhin miu bénh phém dé thuc hién céc
k¥ thuét xét nghiém phat hién HIV nhung khéng duoc khéng dinh cic trudng
hop HIV duong tinh;

b) Tham gia chuong trinh ngoai kiém tra xét nghiém HIV do B0 Y té
phé duyét hodc chi dinh;

c) T4 chirc thuc hién viée tu vén xét nghiém HIV, thong bao Kkét qua
xét nghiém HIV theo cic quy dinh cia Luét phong, chéng HIV/AIDS;

d) Thyc hién théng ké bao cao sb liéu theo quy dinh tai Théng tu sb
09/2012/TT - BYT va ghi chép, luu trit biéu miu s6 sach xét nghiém diy da
theo dang quy dinh tai Quyét dinh s6 868/QD-BYT ngay 29 thang 3 nim
2005 ciia B trudng Bo Y & vé& viée ban hanh 07 biéu miu danh cho phong
xét nghiém HIV.

2. Trach nhiém cta phong xét nghiém khéng dinh HIV:
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Ngoai viée thuc hién céc quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay, phong xét
nghiém khéng dinh HIV con phai thye hién céc trach nhiém sau:

a) Tiép nhan cac mAu bénh phdm nghi ng& duong tinh cia c4c phong
xét nghiém sang loc HIV trén dia ban hodc viing lan cdn dé tién hanh xét
nghiém khéng dinh HIV duong tinh. Luu mAu duong tinh hofic nghi ngo 02
nim ké tir ngdy 1am xét nghiém khing dinh tai phong xét nghiém;

b) Dao tao, gidm sat hd tro k¥ thuat va tham gia kiém tra theo dinh k¥
01 nam/14n hoat dong xét nghiém tai céc co s& xét nghiém sang loc HIV trén
dia ban phu trach.

Pidu 28. Trach nhiém cita phong tham chiéu qude gia vé xét
nghiém HIV

Ngoai viée thuc hién cac quy dinh tai Khoan 2 Piéu 27 Thong tur nay,
phong tham chiéu quéc gia vé xét nghiém HIV con phdi thue hién céc trach
nhiém sau:

1. Tiép nhan c4c miu xét nghiém nghi ngd duong tinh do cac phong xét
nghiém khing dinh HIV giri dén.

2. Déo tao, hd tro k¥ thudt, giam sat, kiém tra dinh ky 01 nanylan dbi
VOl céc ¢o s& xét nghiém khéng dinh HIV theo phén céng cta B0 Y té.

3. T4 chirc trién khai va quan 1y bao dam chét luong cho hé thong
phong xét nghiém HIV.

Pidu 29. Tréch nhiém ciia Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B3 Y té

1. Chi dao, kidm tra, gism sét, danh gié hoat déng va téng hop sé liéu
hoat ddng xét nghiém HIV trén pham vi toan qudc.

2. Chi dao céc co so ¢é phong tham chiéu quéc gia v& xét nghiém HIV
xay dung tai ligu va td chirc tap huén vé xét nghiém HIV cho cé4c don vi, dia
phuong.

3. Hing nim, chi tri, phdi hop td chirc héi nghi danh gid va trién khai
céng tac thuc hién bao dam chit lugng xét nghiém HIV.

Pitu 30. Trach nhiém cia S& Y té tinh

1. Chi dao, kiém tra cdng tac xét nghiém HIV trén dia ban tinh.

2. Kién nghi stra ddi, bd sung nhim khéc phuc céc béat cap lién quan
dén thuc hién bao dam chét luong xét nghiém HIV trong qua trinh trién khai
cac quy dinh ctia Thong tu nay.

3. Phéi hop véi cdc sd, ban nganh c6 lién quan hd trg va tb chirc gidm
sat viée trién khai xét nghiém HIV. '

4. Dinh ky hing ndm, bdo cdo BS Y t& danh sich c4c phong xét nghiém
khéng dinh HIV, phong xét nghiém sang loc HIV trén dia ban.
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Chwong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Pidu 31. Pidu khoan chuyén tiép

1. Céc phong xét nghiém HIV x4y dung moi hofdc cdi tao sau ngay
Théng tu nay ¢6 hiéu luc phai dap img dung cac diéu kién theo quy dinh tai
Thoéng tu nay.

2. Céc phong xét nghiém HIV d3 hoat d6ng trude ngay Théng tu nay
¢6 hiéu luc phai c6 ké hoach cai tao d& dén ngay 31 thang 12 ndm 2014 phai
dap ‘mg d0 cac didu kién theo quy dinh tai Thong tu nay.

3, Dbi véi phong xét nghiém sang loc HIV thudc co s& kham bénh,
chita bénh di duoc thanh 14p truée ngay Théng tr nay c6 hidu luc duge tiép
tuc hoat déng nhung chdm nhit dén ngay 01 thdng 12 nim 2013 phai thuc
hién thu tuc céng bd di didu kién xét nghiém HIV thyc hién theo quy dinh tai
Khoéan 2 Piéu 18 Théng tu nay.

4. Cac phong xét nghiém HIV da dugc BS Y té céng nhén di didu kién
khing dinh két qua xét nghiém HIV duong tinh truéc ngay Théng tu ndy co
hiéu hre duoc tiép tuc hoat déng nhung chim nhét d¢én ngay 30 thang 8 nim
2014 phai giri hd so theo quy dinh tai Didu 17 Théng tu ndy kém theo t4t ca
céc bién ban kiém tra dinh ky hﬁng ndm cua Vién khu vuc vé& Cuc Phong,
chéng HIV/AIDS-B& Y té d& thim dinh.

Truong hop phong xét nghiém HIV dap Umg cac diéu kién quy dinh tai
Théng tu nay, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS-B5 Y té c6 trach nhiém trinh
Lanh dao B Y t& xem xét, quyét dinh viéc cép gidy chimg nhin phong xét
nghiém khéng dinh HIV.

Trudng hop phong xét nghiém HIV khéng dap tmg cac diéu kién quy
dinh tai Thong tu nay, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS-B8 Y té c6 trach nhiém
trinh Lanh dao Bd Y té xem xét, quyét dinh viéc thu hoi quyét dinh c6ng nhéan
phong xét nghiém du didu kién khing dinh cac trudng hop HIV duong tinh d3
duoc cép.

Piéu 32. Piéu khoin tham chiéu

Trudng hop céc vin ban dugc dén chiéu trong vin ban nay bi thay thé
hodc stra ddi, bbd sung thi thuc hién theo vén ban thay thé hodic van ban di
duoc sira dbi, bd sung.

Piéu 33. Hiéu lye thi hanh

1. Théng tu nay c6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 ndm 2013.
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2. Quyét dinh sé 3052/2000/QD - BYT ngay 29 thang 8 néra 2000 cta
B trudng Bo Y té vé& viéc ban hanh tiéu chuén phong xét nghiém dugc phép
khing dinh HIV duong tinh hét hiéu luc ké tir ngay Théng tu nay c6 hiéu luc
thi hanh.

Piéu 34. Trach nhiém thi hanh

Chénh Vin phong Bo, Cuc truéng Cuc Phong, chéng HIVAIDS, Vu
trudong, Cuc truong, Téng Cuc tnrdng cac Vy, Cuc, Téng cuc thuéc B Y té,
Thi trudng cie co quan, don vi truc thugc BY, Giam ddc S& Y té céc tinh,
thanh phé true thude Trung uong va Thu truéng co quan y té cic B, nganh
chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong quad trinh thue hién, néu ¢6 khé khin vudng méc, cac don vi, dia
phuong béo cdo vé B4 Y té ¢é nghién ctu, giai quyét./. ‘

Noi nhan: o KT. BO TRUONG

- Van phong Chinh phti (Phong Cong bao . 2
Cbng théng tin dién tir Chinh phi); THU TRUONG

- B6 Tu phip (Cuc Kiém tra VBQPPLY;

- B trudmg (dé bio cdo);

- Céc Tht trudmg BO Y té (dé biét);

- UBND tinh, thanh phé trwe thuoe TW,

- S&'Y té tinh, thanh phé tric thuée TW;

- Céc don vi truc thudc B8 Y té;

- Y té céc B, nganh;

- Cac Vu, Cuc, Tong cuc, Vin phong B9,
Thanh tra B, Céng thong tin dién tir B4 Y t&;

- Luu: VT, PC, AIDS (05 ban).
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Phu luc 1
M4Au vin ban céng bd phong xét nghiém sang loc HIV va don dé nghij cAp gidy
: chirng nhén phong xét nghiém khing dinh HIV
(Ban hanh kém theo Thong twso  /2013/TT - BYT
ngay  thdng ndm 2013 cia B truong Bo Y 1é)

~ Miu01
Viin ban céng bo Phong xét nghiém sang loc HIV

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc ldp - Tw do - Hanh phiic

VAN BAN CONG BO
Phong xét nghiém sang loc HIV'

Kinh gii: ............... 2.5 ................
bia BT 1 PR U O O UR I RRURP e s
Dién thoai: ...................................'.Ernail(néu CO)I e
Sau khi nghién ctru Théng tu 6 ........ /2013/TT - BYT ngay...../.../2013 ciha B§

truomg Bo Y té huéng dn bao d¢am chét lrgng thye hién k¥ thuat xét nghiém HIV va cac
vin bén hudng dan hién hinh, ching tdi cong bd phong xét nghlem HIV thuge co sé&
chiing t6i da diéu kién thyc hién xét nghiém sang loc HIV va giri kém theo vin ban nay
b6 hbd so gdm céc gidy t& sau:

1. Ban sao ¢ ching thye Gidy phép hoat dong ciia co quan nha nudc ¢ tham ]
quyén cép dbi voi co s& kham bénh, chita bénh tur nhén hodc ban sao quyet
dinh thanh l4p cla co quan nha nuée ¢o thim quyén déi véi cac co 50y té cita
nha nuée

. Bang ké khai nhén sy thuc hién xét nghiém HIV

. Danh muc trang thiét bj thyc hién xét nghiém HIV

So d6 mit bang noi lam xét nghiém HIV

B

L0

GIAMPOC
(ky ghi rd ho, tén va dong dau)

' Pia danh
284 Y té tinh/thanh pho tryc thudc trung wong noi co-sd dat tru s&
*Tén cosér dd nghj chp g]ay nhén

* Pia chi cu thé ciia co s& d& nghi.
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Mau 02
Méu don dé nghi cip Glay ching nhin
Phong xét nghiém khing dinh HIV

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPic lip - Tw do - Hanh phiac

PON PE NGHI .
Cip gidy chirng nhin phong xét nghiém Khing dinh HIV

Kinh giri: Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B8 Y té

2

DHA GBI 2 oottt s b s s
Dién thoai: ..cooovvvvrerviccieereeiieen Email (DU CO): e
Sau khi nghién ctru Thong fr sd ..oonii J2013/TT - BYT ngay...../.../2013 cia Bo

truéng BO Y té huréng dan bao dam chét lugng thuc hién k¥ thuat xét nghlem HIV va cac
van ban huéng din hién hanh, ching t6i dé nghi Quy Cuc xem xét, thye hién thu tuc cp
Glay chirmg nhén phong xét nghiém khing dinh HIV va xin gii kém theo vin ban nay bd
hd so gdm céc glay 10 sau:

1. Bén sao ¢o chimg thuc Gidy phép hoat déng clia co quan nha nudc cb tham L]
quyén cip dbi véi co sé kham bénh, chita bénh tu nhén hodc ban sao quyet
dinh thanh 14p clia co quan nha nudée ¢6 thim quyén dbi véi cac co sdy té cia
nha nudce

2. Bang ké khai nhén sy thyc hién xét nghiém HIV

. Danh muyc trang thiét bj thuc hién xét nghiém HIV

4. So 5 mat bing noi lam xét nghiém HIV

L0

GIAM POC ,
(ky ghi rd ho, tén va dong ddu)

' Dia danh o
? Tén co s& d& nghj cép giky nhin
* Pia chi cu thé cia co s& d& nghi.
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Phu luc 2
Miu Ban ké khai nhén sy cho xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém
(Ban hanh kém theo Thong tesé  /2013/TT - BYT
ngdy  thdng nam 2013 ciia B truong Bg Y 1é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Bin ké khai nhén sw cho xét nghi¢m HIV ciia co' s& xét nghiém

Biing cip va S6 thing kinh Vi tri
TT | Hova ta Trinh db chimg chi - | nghiém vé 1 5re
0 va tén . n : s ddm
: chuyén mén | dwgc dao tao | thyc hién xét hié
vé xét nghiém | nghiém HIV nhiem
HIV
1
2
3
GIAMPOC
(ky ghi ré ho, tén va dong ddu)
! Bia danh

29

. C—————

- —c————




Phu lue 3
M#iu Ban ké khai trang thiét bj
cho xét nghiém HIV ciia co sé xét nghiém
(Ban hanh kém theo Thong tu sé  /2013/TT-BYT
ngay  thang ndm 2013 cia BS truong Bo Y té)

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

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

Ban ké khai trang thiét bi cho xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém

STT | Tén Ky hi¢u | Cong | Nwée | Nam | S6 | Tinh | Ghi
thiét bi | thiét bi ty sin | sin |hrgng | trang | chd
(MODEL) | sin | xuéit | xudt st
xudt ' dung
GIAM POC

(ky ghi ¥G ho, tén va dong ddu)

! Bja danh

ngay......... thang....... nam 20...
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Phu luc 4
Méu Phiéu tiép nhin hb so cong b phong xét nghiém sang loc HIV
(Ban hanh kém theo Thong fir 6 ..o /TT - BYT
ngay thdng ndm 2013 cua Bg truéng B6 Y té)
...... L. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Ty do - Hanh phic
s6: /MPIN-..°... .. 3, MEAY....... thdng...... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

HO so cong bd phong xét nghiém sang loc HIV

PON VI CONZ TACT. .. evt ittt ittt e
P tiép nhin hd so d& nghi cong bd phong xét nghiém sang loc HIV cia ...".

+s

.. bao gbm:

e e S e e ]
o J U PO UPR PP 1
K TSP R L]
SO P PPV P USSR L]
T O T PSR PP OO PP PPPPPPPPPPRP ]
......................................................................................... L]

- ngay thdng ndm 20...

NGUOI TIEP NHAN HO SO

(K3, ghi rd chirc danh, ho va tén)

Tiép nhan hé so bd sung lan:  ngdy thang nam Ky nhin
Tiép nhén ho so bo sung lan: ngdy thang nim Ky nhén
Tiép nhan hé so bd sung lan: ngay thang nam Ky nhin

! Tén co quan tiép nhan hd so céng bb phong xét nghiém sang loc HIV
2 Chir viét tit tén co quan tiép nhin hd so cong bd phong xét nghiém sang loc HIV
3 g
bjadanh
* Tén co s& dé nghi cong bd
* Ligt ké day b cac gidy tor c6 trong hd so.
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Phu luc 5
MAu bao cio viéc danh gia ning lye xét nghiém HIV
(Ban hanh kém theo Thong twsé  /2013/TT - BYT
ngay  thdng ndm 2013 cua BG truéng Bo ¥ té)

! CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Péc lap - Tw do - Hanh phic

sé: /mBC-.A.. . ..., ngay..... thdng...ndm 20....

Kinh gtri: Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B0 Y té

Cén cir Théng tu s6 ......./2013/TT - BYT ngay..... /.../2013 cua B trudng
B6 Y té Bo truéng Bo Y té huorng dén bao dam chét lugng thuc hién k¥ thudt xét
nghiém HIV;

Thue hién sw phin c¢dng ciia Cuc Phong, chong HIV/AIDS - Bo Y té vé viee
kiém tra ning luc xét nghiém cia phong ...... o Kkét. qua kiém tra ciia co s& nhu
sau; S

Két qua

TT Kiém tra ning luc xét nghi¢m (Pat/khong dat)

1 | Két qua xét nghlem do phong xét nghiém ty
lam trén cac mau bénh phim .

2 [Két qua xét nghiém ctia bd miu dénh gia ning
Iyc xét nghiém HIV,

Kém theo ban chi tiét két qua déi chleu clia cic miu do phong xét nghiém tu
lam va phong tham chiéu kiém tra, ban chi tiét két qua xét nghiém trén bd mau danh
gid ning luc xét nghlern

Trén co s& két 5qua kiém tra ning lirc xét nghlem cua phong xét nghlem thude

co s& dé nghi, ........° ..... d& nghi Cuc Phong, chong HIV/AIDS xem xét gidi quyét
theo quy dinh.

Noi nhin: Thi trmmg don vi ¢é co sé xét nghi¢ém HIV

- gh“ F;‘g; o dwoc chi dinh klem tra

- Co s& dé nghi;

Luu VT, | (ky tén va déng ddu)

! Tén co sé kiém tra viét hoa

2 Chir viét tit tén co so kiém tra
* Pia danh

* Tén co s d& nghj

* Tén co sO kiém tra
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Phuy luc 6
MAu Bién ban thim dinh
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 /2013/TT - BYT
ngay théng ndm 2013 cua Bé trudng B6 ¥ té)

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

L ngay.. théng... ndm 20....

_ BIEN BAN THAM PINH
Cip gidy chirng nhin phong xét nghiém khing dinh HIV

I. THONG TIN VE PHONG XET NGHIEM HIV

1. Tén co s& ¢ phong xét nghiém HIV dugc thAdm dinh:........ooviieie,

2.PIa Chil e

3. ‘r)lenthoal .................... Email (néu c6):uuuvn.iiinniennnnnns ceee e
II. THANH PHAN THAM GIA

1. Thanh phan dodn thAm GIN:. ...t ienes

2. Pai dién co s6 c6 phong xét nghi¢m HIV duge tharn dinhieeeis e

1I1. NOI DUNG THAM PINH

1. Hd sor phap ly

Liét ké day du cac gidy t& ¢é lién quan dén co s& vat chit, nhan sy, thiét bj y té,
Nhdn xét:

2. Néi dung thAm dinh thye té

a) Tiéu chuén can bj xét nghiém:

Liét ké s6 lwong can b, trinh d6 va sé nam kinh nghiém:

Nhén xét vé néng Iye thue hién xét nghiém HIV:

b) Tiéu chuin trang thiét bi:

Liét k& danh muc trang thiét bi v tinh trang cla trang thiét bi:

Nhén xét:

¢) Tiéu chuin phong xét nghiém:

Liét k& va md ti co s& vat chét:

Phuong phap khir tring dung cu, bénh phém, vt phé thai:

Nhén xét:

d) Nang Iwe thire hién xét nghiém khang dinh HIV:

Két qua xét nghiém HIV cda co s& dé nghj dugc co s& kiém tra dénh gia:
Nhén xét:

Sau khi kiém tra phong xét nghiém HIV tai .......ccocoeveiiieenne theo céc ti€u chuén
tai Thong tr s6  /2013/TT - BYT ngay...thang...n4m 2013 cta Bg truéng BO Y té
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v& hudng dn bao dam chét lugng xét nghiém HIV, Doan thim dinh théng nht
nhu sau:

1. Tiéu chuén vé can bd xét nghiém

2. Tiéu chuan v& trang thiét b

3. Tiéu chuén vé phong xét nghiém

4. Tiéu chuén vé ning lyc thyc hién két qua xét nghiém

IV. KET LUAN

1. Phong xét nghiém HIV thufe ............... LT sau khi thdm dinh theo cac
cac quy dinh ctia Thong tu sé6  /2013/TT - BYT ngay...thang...ndm 2013 cua Bo
trudng BO Y 1€ vé hudng din bao dam chat luong xét nghi¢m HIV .2 chc diéu
kién quy dinh tai Théng tu. -

2. Phong xét nghiém HIV chi dugc phép khing dinh cac truong hop HIV duong
tinh sau khi ¢6 Quyét dinh cAp gidy chimg nhén phong xét nghiém khing dinh
HIV. Trong théi gian ch cip Gidy chimg nhén phong xét nghiém khing dinh
HIV, nhitng xét nghiém dwong tinh va nghi ng& duong tinh dé& nghi co s¢ gri bénh
phém v& cdc co s& c6 phong xét nghiém khéng dinh HIV l4n cén gan nhét.’

, V.KIEN NGHI ‘
Dé cong tac xét nghiém HIV dugc tot hon, Poan thim dinh d€ nghi:

Thanh vién Poan Thim dinh Pai dién co sé

GP Pon vi Truwdng phong XN

¢6 phong xét nghiém

(Ky ghi ré ho tén) (Ky, dong dau) (Ky ghi rd ho tén)

! Tén co s& xét nghiém dé nghi thim dinh
? Pat hoac khong dat
* Ap dung trong trudmg hop co s& dat didu kién
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— S Phy lyc 7
MAu gidy chimg nhin phong xét nghiém khing dinh HIV
(Ban hanh kém theo Thong tw 50 /2013/TT - BYT

ngay thang  ndm 2013 cua B6 trucmg Bé Y 1)
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
84 ..../BYT-GCN Péc Jap - Tw do - Hanh phiic
i
GIAY CHUNG NHAN

PHONG XET NGHIEM KHANG PINH HIV
BO TRUONG BO Y TE

- Can cfr Luat Phong, chéng nhiém vi rat gdy ra hoi chimg suy gidm mién
dich méac phai & nguoi (HIV/AIDS);

- Cén cir Thong tr s6 /2013/TT - BYT ngay thang nam 2013 cia B
trudng B Y t& hudng din bao dam chit luong thuc hién k¥ thuét xét nghi¢m
HIV;

- Xét d& nghi cta Cuyc trréng Cuc Phong, chéng HIV/AIDS,

CHUNG NHAN PHONG XET NGHIEM KHANG DINH HIV
Tén co s ¢6 phong xét nghiem HIV: ........nis e
Tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mon kg thut: ...
Dia diém co s& xét nghiém HIV: ...vvevrn o e,
Pham vi hoat dong chuyén mén: dugc phép khing dinh cac két qua xet nghiém HIV.
Hiéu lyc cua giay ching nhan phong xét nghiém khing dinh HIV: 05 nam ké tir ngay :

chp./.

3o, MgAY... thang ..... nam 20...

CHUC VU CUA NGUOI KY
(ky ghi rd. ho tén va dong ddu)

! Ghi bing chif in hoa, c& chit 14;
? Bja chi ctia co s& xét nghiém;
’ Pia danh.
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—_— Phu luc 8

MAu don dé nghij cép lai giiy ching nhén phong xét nghiém khing dinh HIV
(Ban hanh kém theo Théng twr $6 /2013/TT - BYT
ngay thdng ndm 2013 ctia By truong Bo Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lap - Twe do - Hanh phiic

........... , ngay....thdang....ndm 20.....

) ) PON BE NGHI .
Cap lai Giay chirng nhidn phong xét nghiém khing dinh HIV

Kinh giri: Bd Y té (Cuc Phong, chéng HIV/AIDS)

TencosoxétnghiémHIV: ........................... O
D2 GIEMuvueerererireveriere e sesaees et
Dién thoai: ....coovereee. EMail (DU COYounrrnrieeeecee et seenns
Gidy chimg nhan phong xét nghiém khing dinh HIV $b: ...... Ngiy cip: ........ Noi

Dé& nghj cép lai gidy phép hoat dong vi ly do:
1. Bihéthan

2. Bimét hoic hur héng

3. Thay dbi ngudi phu trach hodc nhén vién truc tiép 1am xét nghiém

0oOonn

4, Thay dbi vi tri co s&

Kinh d& nghi B6 Y té xem xét va clp lai glay chirng nhén phong xét nghlem
khang dinh HIV.

GIAM POC .
(ky tén va déng ddu)

! Pia danh ) '
2 Pia chi cu thé cia co s& xét nghism
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Phu luc 9
MAiu Bién ban tam dinh chi heat dong xét nghi¢m HIV
(Ban hanh kém theo Thong tw 50 .../2013/TT-BYT
ngay.....thdang... ... néim 2013 ctia Bé truomg Bo Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Tw do - Hanh phiic

BIEN BANVBiNH CHi
HOAT PONG XET NGHIEM HIV

Thanh phin Poin kiém tra

_ Ngay...théng....ndm...., Poan kiém tra phong xét nghiém da tién hanh
kiém tra phong xét nghiém HIV [Tén co s& c6 phong xét nghiém HIV] theo cac
quy dinh cia Théng tw s6  /2013/TT - BYT ngay thang nam 2013 cia B
trudng Bo Y té huéng din bao dam chét lugng thuc hién k¥ thuat xét nghiém HIV,
Sau khi kiém tra phong xét nghiém HIV néu trén, Doan kiém tra théng nhit nhu
sau:

1. Tidu chuin v& can bd xét nghiém

2. Tiéu chuén vé trang thiét bi

3. Tiéu chuan ve phong xét nghiém

4. Tiéu chudn vé& két qua xét nghiém

5. Tuén thii c4c huéng din chuyén mon

6. Vudng mic phat sinh (néu c6)

Két luan

Can cir két qua kiém tra, thanh tra hoat ddng xét nghiém tai phong xét
nghiém HIV [Tén co s& cé phong xét nghiém HIV], Poan kiém tra @& nghi dinh
chi hoat dong xét nghiém HIV cua [Tén co s¢ ¢6 phong xét nghiém HIV] trong
thoi han ........... vi Iy do sau:

Kién nghi

Trong thoi gian ......... ké tir ngay ...thang....ndm...°., phong xét nghi¢m
HIV thude [Tén co s& co phong xet nghlem HIV] ¢6 trach nhiém tlen hanh khic
phuc c4c vi pham va bio cdo khic phuc theo quy dinh Théng tr s6  /2013/TT -
BYT ngdy thang ni&m 2013 cla BQ truong B§ Y té huéng din bio dam chét
lugng thue hién k¥ thudt xét nghiém HIV.

Thanh vién Doan kiém tra DPai dién co s& c6 phong xét nghiém HIV

(Ky ghi ré ho tén) (Ky, déng ddu)

! PBia danh
% Ngay lap bién ban dinh chi
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