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!G5 THONG TIN BIEN TU CHINA P NGHI PINH
RN G S Quy dinh ditu kién thwye hi¢n xét nghiém HIV
| Naay AL H e, -

Céin cir Lugt 16 chire Chinh phii ngay 19 thang 6 ndm 2015;
Céin cir Ludt ddu tu ngay 26 thdng 11 ndm 2014;

Can ci Ludgt phong, chéng nhiém vi rit gdy ra héi chimg suy giam
mién dich méc phdi 6 nguoi (HIV/IAIDS) ngay 29 thang 6 nam 2006,

Theo dé nghi ciia Bé trucng B6 Y 1¢;
Chinh phit ban hanh Nghi dinh quy dinh diéu kién thuc hién xét nghiém HIV.

Chwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh didu kién thuc hién xét nghiém HIV (gdm xét
nghiém sang loc HIV, xét nghlem khang dinh céc truong hop HIV dwong
tinh); hd so, thu tuc chp méi, cap lai, thu hdi gidy chimg nhan &4 dleu kign xet
nghiém khing dinh céc trudng hop HIV duong tinh (sau diy goi tat 13 gidy
chimg nhén du diéu kién) va dinh chi hoat dong xét nghiém khing dinh cac
trudng hop HIV duong tinh.

Piéu 2. Poi twong ap dung

Nghi dinh nay ap dung dbi véi céc td chirc, ¢4 nhan ¢ lién quan dén
thue hién xét nghiém HIV.

Diéu 3. Giai thich tir ngir
Trong Nghi dinh nay, cac tir nglr dudi day dugc hiéu nhu sau:
1. Xét nghiém sang loc HIV Ia viéc thue hién k§ thuat xét nghiém bing

01 loai sinh pham HIV ¢6 d6 nhy cao nhim muc dich phat hién trudng hop
c6 thé bi nhiém HIV.

2. Xét nghiém khang dinh cac truong hop HIV duong tinh la viéc thuc
hién céc k¥ thuat xét nghlem HIV bang 03 loai sinh phadm c6 nguyén 1y hodc
chudn bi khéng nguyén khac nhau d chén doan xac dinh tinh trang nhiém
HIV ciia c4c trudng hop xét nghiém sang loc HIV phéan ting duong tinh.



Chwong I
PIEU KIEN POI VOI CO SO THUC HIEN XET N GHIEM HIV
Diéu 4. Diéu kién dbi v6i co sé thye hign xét nghiém sang loc HIV
1. Nhén sy:
C$ it nhét 01 nhan vién xét nghiém dap (mg mét trong chc didu kién sau:
a) Cé chimg chi hanh nghé thudc pham vi chuyén mén v xét nghiém;
b) Pugec tip hufn vé k¥ thuat xét nghiém HIV.

2. C6 trang thiét bj xét nghiém va bao quan sinh phdm, miu bénh phim
phi hop voi ki thust xét nghiém HIV ma co s& d6 thuc hién.

3. Co s& vat chat dap ung t6i thiéu cac diéu kién sau:

a) Khu vuc thue hién xét nghiém sit dung céac vét liéu khéng thim nude,
chiu duge nhiét va céc loai héa chat &n mon. Bao dam anh sang, thodng, sach,
tranh bui, chong 4m va cd nude sach;

b) Ban xét nghiém dé& lam sach bing céc chit tdy rira thong thudng, duoc
dat & vi tri 0 anh sang va tranh ludéng gio;
¢) C6 chb rira tay;

d) C6 phuong tién hodc bién phap xir Iy chit thai trude khi chuyén vao
noi chira chat thai chung.

Ditu 5. Pitu kién ddi véi co s thure hién xét nghiém khing dinh cac
trwrdng hop HIV dwong tinh

1. Nhan su:

a) Nhin vién phu trich chuyén mén phai cé trinh d¢ dai hoc tré 1én
chuyén nganh y, dugc, sinh hoc hodc héa hoc, ¢6 kinh nghiém thuc hién k¥
thuét xét nghiém tir 24 théng trd 1én, trong d6 kinh nghiém vé xét nghiém HIV
tir 06 thang tr& 1én;

b) Nhin vién truc tiép thuc hién xét nghiém HIV phai c6 kinh nghiém
thuc hién k§ thudt xét nghiém HIV tir 06 thang trd 1€n.

2. Trang thiét bi bao dam ti thiéu nhur sau:

a) C6 trang thiét b xét nghiém va bao quan sinh phdm, miu bénh phim
phll hop va&i k§ thudt xét nghiém HIV ma co s& d6 thuc hién;
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b) C6 trang thiét bi dé luu miu bénh phém & didu kién nhiét do tir am
20°C tré xudng.

3. Co s& Vit chit bao dam t6i thidu c4c diéu kién quy dinh tai khoan 3
Piédu 4 Nghi dinh nay.

4, Ning luc cta co sd thye hién xét nghiém HIV:

a) C6 thoi gian thyuc hanh xét nghiém khéng dinh HIV it nhég la 03. thénkg
tinh dén trudc ngay ndp hd so d& nghi cong nhén du dieu kién khang dinh két
qua xét nghiém HIV duong tinh;

b) Trong thoi gian thuc hanh xét nghiém HIV theo quy dinh tai diém a
khoan nay phai thuc hién dugc it nhét 30 miu nghi ngd duong tinh. Truong

hop thuc hién xét nghiém bang mdy phéi thyc hién k§ thuét it nhat 20 ln;

c) Pat két qua kiém tra ning luc xét nghidm HIV do cdc phong xet
nghiém HIV dugec B6 Y té chi dinh hoic cac phong xét nghiém HIV nuoc
ngoai duoc B Y té cong nhin (sau ddy goi tat 12 Phong xét nghiém HIV
tham chiéu) x4c nhan. Viéc kiém tra ning luc xét nghiém HIV gom:

- Két qua 30 miu xét nghiém (20 miu dwong tinh va 10 mau am tinh) do
cO SO xét nghiém HIV tur thuc hién va két qua do Phong xét nghiém HIV tham
chiéu thye hién lai 1a gidng nhau;

- Két qua xét nghiém bd miu kidm chudn cia Phong xét nghiém HIV
tham chiéu giri co s& xét nghiém thuc hién 14 chinh xac.

) Chwong 1
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP, PIEU CHINH,
THU HOI GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN VA PINH CHI HOAT
PONG KHANG PINH KET QUA XET NGHIEM HIV DUONG TINH

_ Diéu 6. Thim qguyén c4p, diéu chinh, thu hdi gidy chieng nhin di
diéu kién va dinh chi hoat dong khang dinh két qua xét nghiém HIV
dwong tinh

. Bay té hodic co quan duge B§ Y té phan cAp hodc dy quyén (sau day goi
tét 12 co quan c6 thdm quyén) cp, dieu chinh, thu hdi gidy chimg nhan di
diéu kién va fiinh chi hoat ddng xét nghiém khang dinh céc trudng hop HIV
duong tinh d6i v&i cac co so thyce hién xét nghiém HIV.

Pidu 7. Céc hinh thite cip gidy chirng nhin di diéu kién

1. Cép méi giby chimg nhén du didu kién dbi v&i co s& thyuc hién xét
nghiém HIV i4n dau de nghi cap gidy chimg nhin du diéu kién.
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2. Cép lai gidy chimg nhan du didu kién cho co s& thuc hién xét nghiém
HIV khi xay ra mdt trong céc trudng hop sau:

a) Gidy chimg nhan bi hdng hozc bi mit;

b) Gidy chimg nhén phong xét nghiém khing dinh HIV coén hiéu luc
duge cép trude khi ban hanh Nghj dinh nay.

Piéu 8. Hb so dé nghi cAp méi, cip lai gidy chimg nhin da diéu kién
1. Hd so dé nghi cip méi gidy chimg nhan du didu kién gdm:

a) Pon d& nghi cdp mai gidy chimg nhan du didu kién theo M3u sé 01
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké danh sach ngudi phu trach chuyén mén va ngudi tryc tiép thuc
hién k¥ thuft xét nghiém HIV cta co s& theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c¢) Ban ké danh sach trang thiét bj ciia phong xét nghiém theo Miu sb 05
quy dinh tai Phu huc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) So dd miit bing noi thue hién xét nghiém;

d) Ban sao van ban xac nhin két qua thuc hanh xét nghiém HIV theo quy
dinh tai diém c khoan 4 DPiéu 5 Nghi dinh nay.

2. Ho so d& nghi cép lai glay chimng nhén da dxeu kién: Vin ban & nghi
cAp lai gidy chimg nhén du diéu kién theo MAu sé 02 quy dinh tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Didu 9. Thi tyc cAp méi gidy chitng nhin dé didu kién

1. Co s& xét nghiém giri 01 hd so dé nghi cip gidy chimg nhén da didu
kién tryce tiép hoic qua dudng buu dién dén co quan c6 thAm quyén quy dinh
tai Diéu 6 Nghi dinh nay.

2. Trong th&i han 05 ngay lam vige, ké tir ngdy nhén duoc hd so, co quan
c6 thdm quyén giri Phiéu tiép nhan hd so theo Méu sb 06 quy dinh tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh nay cho co s& d& nghi cp gidy chimg nhén du
didu kién.

3. Trudmg hop ho so chua hop 1€, trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir
ngdy ghi trén Phiéu twp nhén ho 50, €0 quan c6 thdm quyén phai ¢4 van ban
théng bao cho co s& dé nghi chp mai gidy chung nhén ¢4 di€u kién dé hoan
chinh hé so. Van ban théng bao néu cu thé ndi dung cin sira dbi, bd sung. Co
s dé nghi cip mdi gidy chimg nhén da didu kién phai bd sung, sua d6i theo
ding nhimg ndi dung d3 dwoc ghi trong vin ban va gl vé co quan co
tham quyén.
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4. Trudng hop hé so hop 1§, co quan ¢o thAm quyén phai tién hg‘mp thém
dinh theo quy dinh tai khoan 5 Piéu nay trong thoi han 30 ngay, ké tu ngay
ghi trén Phiéu tiép nhén hé so.

5. Quy trinh thdm dinh tai co s& xét nghiém HIV

a) Co quan ¢ thim quyén thanh lap doan thdm dinh gom céc dai dién
cla co quan cd thAm quyén, chuyén gia xét nghiém HIV, thanh vién khac khi
cén thiét;

b) Doan thdm dinh thuc hién kiém tra c4c didu kién theo quy dinh tai
Pidu 5 Nghi dinh nay va cac k¥ thuét chuyén mdn theo hudng dian cia B¢ Y
t& gdm: Co s& vat chét, trang thiét bi, nhan sy, tai ligu ho so, ning Tuc thue
hién xét nghiém HIV, quén ly mau bénh phém, quan ly sinh pham, vét tu tiéu
hao va xit 1y rac thai;

c) Lap bién ban thdm dinh thanh 04 ban: 02 ban luu tai co quan c6 tham
quyén, 01 ban béo céo B Y té, 01 ban luu tai co s& xét nghiém HIV.

6. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thic thim dinh (thdi diém két
thiic thim dinh tinh theo ngay ghi trén bién ban thim dinh), néu co s& xét
nghiém HIV dd didu kién xét nghiém cdc trudmg hop khéng dinh HIV duong
tinh, co quan c6 thim quyan c6 trach nhiém cép gidy chimg nhan du diéu kién
theo Mu sé 07 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

7. Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngdy cap gidy ching nhan du diéu kién,
co quan c6 tham quyén cong khai co s& xét nghi¢ém duge cap gidy chimg nhén
du diéu kién trén trang thong tin dién tir cia co quan cé thdm quyén.

8. Gidy ching nhén di didu kién duge cip mot 1an va khong thoi han.
Pidu 10. Thii tuc cip lai gidy ching nhin da diéu kién

1. Co s& xét nghiém HIV dé nghj cép lai gidy chimg nhén du diéu kién
ndp ho so dé nghi cap lai vé co quan cd thdm quyén.

2. Sau khi nhén Siu'qc hd so dé nghi cép lai giéy chimg nhén du diéu kién,
co quan c6 tham quyén giri Phiéu tiép nhéan hd so theo Mau s6 06 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay cho co s& xét nghiém HIV dé nghi
chp lai gidy chimg nhan da didu kién.

3. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngy ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, co
quan cé thdm quyén cap lai gidy ching nhén du dicu kién.

Didu 11. Pidu chinh gidy chirng nhan da didu kién
1. Céc trudmg hop diéu chinh gidy chimg nhén dd diéu kién:

a) Thay dbi tén co s& xét nghiém HIV;



