BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

Sb: /IBC-BYT Ha Néi, ngay  thang  nam 2023

BAO CAO
Panh gia tac dong thu tuc hanh chinh dy thao Nghij dinh
Quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Luit Phong, chong nhiém
vi rit giy ra hdi chitng suy giam mién dich méc phai & ngwoi (HIV/AIDS)

Kinh gtri: Chinh Phu.

Thue hién Quyét dinh sé 48/QD-TTg ngay 03/02/2023 cua Thu tuéng Chinh
pht ban hanh Chuong trinh cong tdc ndm 2023 cua Chinh phu, Thu tuéng Chinh
pha, BOY té duogc giao chu tri xay dung Nghi dinh quy dinh chi tiét thi hanh Luét
Phong, chdng nhiém vi rat giy ra hoi ching suy giam mién dich méc phai ¢ ngudi
(HIV/AIDS), thay thé cac Nghi dinh s6: 108/2007/NB-CP ngay 26/6/2007 ctia Chinh
pht quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ctia Luat Phong, chéng HIV/AIDS;
75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phi ban hanh quy dinh diéu kién thuc
hién xét nghiém HIV; 90/2016/ND-CP ctia Chinh phii quy dinh vé diéu tri nghién
cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé; 155/2008/NP-CP ngay 12/11/2018
ctia Chinh phu stra d6i, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua By Y té trong d6 c6 quy dinh lién quan
dén phong, chong HIV/AIDS (sau day goi 1a dyu thao Nghi dinh quy dinh chi tiét thi
hanh Luat Phong, chéng HIV/AIDS).

Dy thao Nghi dinh quy dinh chi tiét thi hanh Luat Phong, chong HIV/AIDS quy
dinh 15 tha tuc hanh chinh (TTHC) gém: 03 TTHC dy kién ban hanh méi, 07 TTHC
dugc sira doi, bo sung va gilt nguyén 03 TTHC da dugc cong bod.

Thuc hién quy dinh vé danh gia thi tuc hanh chinh tai Nghi dinh s6
63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 ctia Chinh phu vé kiém soat thu tuc hanh chinh,
Thong tu s6 03/2022/TT-BYT ngay 10/2/2022 Hudng din viéc danh gia tac dong
thi tuc hanh chinh trong 1ap dé nghi xay dung van ban quy pham phap luat va soan
thao dy 4n, dy thao vin ban quy pham phép luat, B6 Y té xdy dung Béo c4o danh
gia tac dong cua nhiing TTHC du kién ban hanh méi, sta d6i, bd sung, bai bd va
khong danh gid nhitng TTHC dugc gilt nguyén trong Du thdo Nghi dinh quy dinh
chi tiét thi hanh Luat Phong, chong HIV/AIDS, cu thé nhu sau:

I. XAC PINH VAN PE TONG QUAN
Béi canh xdy dung bio cio danh gia tac dong thi tuc hanh chinh

Sau hon 07 niam to chuc trién khai Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay
0’1 /7/2016 cua Chinh,phﬁ quy dinh di€u kién thuc hi¢n xét gghiém HIV (sau day goi
tat la Nghi dinh so 75/2016/ND-CP) va Nghi dinh so 90/2016/NDb-CP ngay



01/7/2016 ctia Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang
thudc thay thé (sau day goi tat 1a Nghi dinh sé 90/2016/ND-CP) cho thdy sy trién
khai nghiém tac, hiéu qua cia cac B9, nganh, Uy ban nhan dan céc cép. BO Y té da
giup Chinh phu chi dao, huéng dan, theo di viéc trién khai thuc hién Nghi dinh $6
75/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP dat nhiéu két qua, cu thé nhu:
Cong tac cAp méi, cap lai, diéu chinh gidy chimg nhan du diéu kién xét nghiém khang
dinh céc truong hop HIV duong tinh di trién khai hiéu qua gbp phan mé rong da dang
héa mé hinh xét nghiém gop phan thuc hién kiém soat dich bénh; Cong tac diéu tri
nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé da mang lai nhiéu loi ich cho
ban than nguoi bénh, gia dinh ho va toan xa hoi.

Péi véi linh vuc xét nghiém HIV: véi tién bo ctia khoa hoc ky thuat, viéc xac
dinh moét truong hop HIV duong tinh ngay cang don gian, nhanh chong va thuan tién
v6i chi phi giam. Cung v6i d6, B6 Y té dd ban hanh va tham muu cho Chinh phu,
Quéc hdi ban hanh cac vin ban quy pham phép luat lién quan dén xét nghiém HIV;
don gian hoa cac thil tuc hanh chinh (TTHC); ting cudng phan cip cho cac dia
phuong, don vi giai quyét cac TTHC, cu thé nhu:

- Luat s6 71/2020/QH14 ngay 16/11/2020 ctia Qudc hoi stra d6i, bd sung mot
so diéu ctia Luat phong, chong nhiém vi rit gy ra hoi chiing suy giam mién dich
mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS);

- Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12//11/2018 sira d6i, bé sung mot sd quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuée cua
BO Y té;

- Thong tu s6 04/2019/TT-BYT ngay 28/3/2019 cua Bo Y té vé viéc quy dinh
viéc phan cap tham quyén cip, diéu chinh, thu héi gidy ching nhan du diéu kién xét
nghiém khang dinh cac trudng hgp HIV duong tinh va dinh chi hoat dong xét nghiém
khang dinh cac trudng hop HIV duong tinh.

Poi v6i linh vire diéu tri nghién: Viéc xay dung va ban hanh Nghi dinh quy
dinh quy trinh thu tuc ding ky diéu tri, diéu kién co so diéu tri, diéu kién dam bao
cho cong tac diéu trj da gop phén hoan thién hé théng phap luét, tao diéu kién thuan
loi dé trién khai bién phap can thiép giam tac hai nghién ma tay bang liéu phap diéu
tri nghién cc chat dang thudc phién bang thudc thay thé.

Tinh dén hét ngay 30/9/2023, diéu tri Methadone di dugc trién khai tai 341 co
s& diéu tri ctia 63 tinh/thanh phd va diéu tri cho 50.545 bénh nhén, dap ung duoc yéu
cau cua thuc tién, gop phan thuc hién hiéu qua cong tac phong, chong lay nhiém HIV
trong nhém nghién chich ma tiy. Pong thoi, Bo Y té cling da trinh Ban chi dao va
Chinh phii cho phép thi diém trién khai cap phat thuéc Methadone nhiéu ngay cho
ngudi bénh diéu tri tai 06 tinh, thanh phd (Lai Chau, Dién Bién, Hai Phong, Béc
Giang, Lao Cai va Ngh¢ An).

Cong tac diéu tri nghién cic chat dang thudc phién (CDTP) béng thudc
Methadone trong thoi gian qua déa c6 nhimg hiéu qua, tac dong tich cuc dén két qua
du phong lay nhiém HIV, giit gin su 6n dinh xa hoi, trat ty an ninh, thuc diy phat
trién ctia cac dia phuong. Tinh hinh an ninh trat ty tai dia ban trién khai diéu tri dugc



cai thién rd rét, giam toi pham lién quan dén ma tay, gop phan dem dén su binh yén,
hanh phuc cho gia dinh va xa héi. Céc tac dong cu thé nhu sau: (1) giup nguoi bénh
giam déng ké cac hanh vi nguy co lay nhiém HIV va giam ty 1& 1ay nhiém HIV; (2)
glup nguoi bénh cai thién 1o rét Ve strc khoe thé chat, tim than va chat lugng cudc
song; (3) dem lai hiéu qua rd rét vé kinh té cho ca nhan ngudi bénh va gia dinh ngudi
bénh; (4) c6 hiéu qua rat 1on vé kinh té cho toan x4 hoi; (5) lam giam dang ké hanh
vi sit dung ma tlly trong nhom bénh nhan tham gia diéu tri; (6) dem lai nhiéu loi ich
v& an ninh, trat tu, an toan xa hoi.

Cung véi d6, B Y té dd ban hanh va tham muwu cho Chinh phiu, Quédc hoi ban
hanh cac vin ban quy pham phap luit lién quan dén cong tac diéu tri nghién, xac
dinh tinh trang nghi¢n ma tiy; don gian hoa céc thu tuc hanh chinh (TTHC); tang
cudng phén cap cho cac dia phuong, don vi giai quyét cac TTHC nhu:

- Luat s6 71/2020/QH14 ngay 16/11/2020 cua Qudc hoi stra ddi, bd sung mot
so diéu ctia Luat phong, chong nhiém vi rat gy ra hdi ching suy giam mién dich
mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS);

- Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 sira d6i, bo sung mot sé quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudoc pham vi quan Iy nha nudc cia
Bo Y té.

Pé tao hanh lang phap 1y thuan tién cho nguoi nghién dé dang tiép can chuong
trinh diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé, dong thoi, don
gian hoa cac thil tuc hanh chinh theo Quyét dinh s6 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021
ctia Thi tuéng Chinh phu phé duyét phuong an cat giam, don gian héa quy dinh lién
quan dén hoat dong kinh doanh thudc pham vi chtic ning quan 1y cia Bo Y té, can
thiét xay dung Nghi dinh sira d6i, bd sung Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP va Nghi dinh
s6 90/2016/ND-CP dé phu hop véi tinh hinh thyc tién khi trién khai tai dia phuong,
cling nhu tién t6i don gian héa mot sb thi tuc hanh chinh dé thuc hién cong tac xét
nghiém HIV va diéu tri nghién cac chat dang thubc phién bang thudc thay thé.

II. PANH GIA TAC PONG CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

Cuc Phong, chong HIV/AIDS d4 tién hanh tong hop két qua danh gla tac dong
clia ting ciu phan thu tuc hanh chinh dy kién méi ban hanh theo Biéu miu so
02/DGTP-BHM va Biéu mau tinh chi phi tuan thi thu tuc hanh chinh theo Biéu mau
s6 04/DGTP-SCM Phu luc II, Thong tu s6 03/2022/TT-BYT ngay 10/02/2022 cta
Bo truéng Bo Tu phap hudng dan viéc danh gia tac dong ctia Thi tuc hanh chinh
tron dé nghi xdy dung vin ban quy pham phép luat va soan thao du 4n, du thao vin
ban quy pham phap luat

1. Poi véi thii tuc hanh chinh du kién ban hanh méi

Tai du thao Nghi dinh quy dinh chi tiét thi hanh Luat Phong, chéng HIV/AIDS
du kién phat sinh 03 thu tuc hanh chinh méi, cu thé nhu sau:

1.1. TTHC 1: Thi tuc chi dinh gidy chirng nhin di diéu kién xét nghiém
tham chiéu HIV



1.1.1. Cac bo phdn cua thu tuc chinh:

- Tén TTHC: Chi dinh gidy chimg nhan du diéu kién xét nghiém tham chiéu HIV.

- bbi tuong thuce hién TTHC: Cac co sé xét nghiém co du diéu kién.

- Co quan giai quyét TTHC: Bo Y té.

a) Tac dong tich cuc

DPéi tuong thuc hién TTHC duoc xac dinh rd, dam bao quyén va lgi ich hop
phap cua doi tuong thuc hién

Co quan giai quyét TTHC dugc xac dinh pht hop vai tham quyén quan 1y nha nudc.

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

1.1.2. Trinh tw thuc hién TTHC:

Buoc 1: Co s¢ xét nghiém gui 01 hd so dé nghi chi dinh ching nhén du dleu
kién theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi dinh nay dén co quan c6 tham quyén cap gidy
chung nhan du diéu kién theo quy dinh tai Piéu 39 Nghi dinh nay (sau day goi la co
quan c6 tham quyén).

Budc 2: Co quan c6 thdm quyén kiém tra tinh hop 1€ cta ho so.

Truong hop ho so hop 18, trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan
ho so, co quan c6 tham quyén phai tién hanh thua tuc chi dinh gidy chimg nhan du
diéu kién theo quy dinh tai Mau s6 22 Phu luc ban hanh kém theo dy thdo Nghi dinh.

Truong hop ho so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhan ho so, Co quan c6 thim quyén phai c6 van ban thong bio néu 1o 1y do va
hudng dan cho co so xét nghiém bo sung ho so.

Co s xét nghiém c6 trach nhiém hoan thién ho so trong thoi han ti da 05 ngay
ké tr nay nhan dugc thong bao. Qua thoi han nay thu tuc cap gidy ching nhan phai
thuc hién lai tir dau.

Budc 3. Cép gidy ching nhén du didu kién xét nghiém tham chiéu HIV, co quan
¢4 tham quyén thuc hién cac quy dinh tai khoan 4 Diéu 41 Nghi dinh.

a) Tac dong tich cuc:

Phu hop v6i cac quy dinh hién hanh, don gian, dé thuc hién, giam chi phi cho
d6i tuong thuc hién TTHC. Pam bao tinh céng khai, minh bach va tiét giam chi phi
cho co quan nha nudc va cd nhan thuc hién TTHC.

Quy trinh thyc hién chi dinh 6 rang, quy dinh thoi gian cu thé dé co so theo
doi dé biét trong truong hop duoc chi dinh hoac can phai hoan thién ho so

b) Tac dong tiéu cuc

Poi hoi dbi tugng thuc hién TTHC phai mat thoi gian nghién ciu vé quy trinh
thuc hién TTHC trén moi truong dién tur.

1.1.3. Cach thuee thuc hién TTHC:



- Truc tiép;

- Qua duong buu chinh;

- Trén moi truong dién tir.
a) Tac dong tich cuc

Quy dinh nay phu hop véi chu truong cua Dang, quy dinh cua Nghi dinh s6
45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 cua Chinh phu quy dinh vé thuc hién TTHC trén
moi truong dién tu.

DPam bao tinh cong khai, minh bach va tiét giam chi phi cho co quan nha nudc
va ca nhan thyc hién TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc: Doi hoi ddi twgng thuc hién TTHC phai mat thoi gian
nghién ciru vé quy trinh thuc hién TTHC trén méi truong dién ti.

1.1.4. Thanh phan, s6 lwong hé so: 01 bé hé so bao gom:

Pon d& nghi chi dinh gidy chiing nhan du diéu kién theo quy dinh tai Mau sb
17 Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

Ban ké danh sach ngudi phu trach chuyén mén va nguoi truc tiép thuc hién k§
thuat xét nghiém HIV cia co s& theo quy dinh tai Mau s6 20 Phu lyc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

Ban ké danh sach trang thiét bi cia phong xét nghiém theo Mau s6 21 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

So do mat bang noi thuc hién xét nghiém;

Ho so ching minh ning luc xét nghiém HIV: Ho so chitng minh vé quan ly
chat luong va nang lyc thuc hién cac ki thuat xét nghiém HIV theo quy dinh tai
khoan 4 Piéu 38 Nghi dinh nay ddi véi co s xét nghiém tham chiéu HIV.

a) Tac dong tich cuc

DPam bao phu hop véi cac quy dinh hién hanh, don gian, dé thuc hién, gidm chi
phi cho d6i twong thuc hién TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

1.1.5. Thoi han gidi quyét TTHC:

Trong thdi han 10 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc ho so hop 1¢.

a) Tac dong tich cuc

- Néu rd thoi han giai quyét thu tuc hanh chinh;

- Pam béo du thoi gian cho co quan c6 tham quyén xem xét ho so dé nghi chi
dinh gidy chimg nhan du diéu kién xét nghi¢m tham chiéu HIV;

- Giam chi phi cho déi tuong thyuc hién TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.



1.1.6. Phi, 1é phi va cdc chi phi khdc (néu c6):

Khoéng quy dinh phi, 1¢ phi trong Nghi dinh

a) Tac dong tich cuc

Cit giam tdi da chi phi khong can thiét cho cac co sd xét nghiém.
b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

1.1.7. Mdu don, to khai:

Theo cac mau vin ban quy dinh tai Phy lyc ban hanh kém theo dy thao Nghi
dinh nay:

Mau s6 17. Pon d& nghi cp mai Gidy chiing nhan du diéu kién xét nghiém khing
dinh cac trudng hop HIV duong tinh/ xét nghiém tham chiéu HIV

Mau s 20. Ban ké khai nhan su xét nghiém HIV cia co s¢ xét nghiém.
Mau s6 21. Ban ké khai trang thiét bi xét nghiém cua co s& xét nghiém.

Mau s6 22. Gidy chirng nhan co s& du diéu kién xét nghiém khing dinh cac truong
hop HIV duong tinh/xét nghiém tham chiéu HIV.

a) Tac dong tich cuc

- Pam bao day du thong tin theo yéu cau

- Giam thoi gian va chi phi cho chuan bi ho so TTHC.
b) Tac dong tiéu cuc: Khéng

1.1.8. Yéu cau, diéu kién

Nhén sw phdi dam bao toi thiéu nhw sau:

Nhan vién phu trach c6 trinh dg sau dai hoc chuyén nganh y hoac sinh hoc va
c6 kinh nghiém thuc hién xét nghiém HIV tir 05 nam trd 1én.

Céc nhan vién dugc giao nhiém vu vé quan 1y chat luong xét nghiém, xay dyng
bd mau chuan, bio dam an toan sinh hoc phai co trinh ¢ dai hoc chuyén nganh y
hodc sinh hoc va c6 kinh nghiém thuc hién xét nghiém HIV tir 03 nam tro Ién.

Céc nhan vién khac phai c¢6 bang cap chuyén mén phu hop véi cong viée dugc
giao va phai c6 kinh nghiém it nhat 01 ndm lam cong viéc do.

Co 6 vdt chat phai ddp vmg toi thiéu diéu kién sau: Dap ung cac diéu kién cia
co sO xét nghi€ém an toan sinh hoc cap do II theo quy dinh tai Nghi dinh so
103/2016/ND-CP.

Trang thiét bi dam bdo téi thiéu cdc diéu kién sau:

Pap mg cac diéu kién vé trang thiét bi theo quy dinh cia co s xét nghiém an
toan sinh hoc cap Il theo quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

Co trang thiét bi thuc hién céc k¥ thuat xét nghiém HIV don gian, mién dich
danh dau, sinh hoc phan tir;



C6 trang thiét bi va vat tu tiéu hao khac phu hop véi cac ki thuat xét nghiém
dang dugc thuc hién tai phong xét nghi¢m.

Pieu kién vé quan ly chat lwong va nang luc thuc hién xét nghiem HIV.

Pat tiéu chuan ISO 15189 hodc tuong dwong cho phong xeét nghiém y hoc.
Trong trudng h0’p co san xuat, cung cap chuong trinh ngoai kiém va mau noi kiém,
don vi cung cap mau noi kiém, ngoai kiém phai dat thém tiéu chuan ISO 17043,

Diéu kién vé nang luc thuc hién xét nghiém HIV:

- C6 kha ning quan 1y diéu phéi va cung cip chuong trinh ngoai kiém, noi kiém
tra cho cac phong xét nghiém HIV khac;

- C6 kha ning hd trg xdy dung cic quy trinh chuin vé thao tac ki thuat xét
nghi¢m cho cac phong xét nghiém tham khao va thuc hién;

- C6 kha ning xay dung phuong cach xét nghiém HIV va dao tao vé xét nghiém
HIV;

- C6 ngan hang mau phuc vu cho viéc bao dam chét luong xét nghiém HIV;

- C6 kha ning phdi hop hodc td chire trién khai cac nghién ctru khoa hoc lién
quan dén sinh bénh hoc, mién dich HIV:; nghién ctru danh gia cac phuong cach xét
nghi¢ém HIV, chat lugng sinh phém xét nghiém HIV trén thuc dia va cac nghién ctru
khac co lién quan;

- Thyc hién dugc tat ca cac phuong phap xét nghiém HIV bang ki thuat khac
nhau dong thoi phai c6 kha ning lam xét nghiém xac nhan cac tinh trang nhiém HIV
ctia cac truong hop co két qua xét nghiém kho xac dinh hoic khong dong nhat két
qua gitra cac co s& xét nghiém khac nhau;

- Puoc To chire Y té thé gidi hodc cac t6 chic qubc té uy tin vé xét nghiém
danh gia va cong nhan du di€u kién la phong xét nghiém tham chiéu vé HIV (néu
c0);

- Tham gia va dat két qua chuong trinh ngoai kiém hang nim vé xét nghiém
HIV cua cac co quan va td chure quoc té€ ¢é uy tin.

a) Tac dong tich cuc

- Phu hop vé6i quy dinh dam bao chat lugng xét nghiém

- Piéu kién nay 1a can thiét d6i voi phong xét nghiém HIV tham chiéu

- Gitp co quan nha nudc thém cin cir dé giai quyét TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc:

Tén thoi gian, chi phi dé chuan bi ho so dap tng diéu kién nay.

1.1.9. Két qua thyc hién TTHC:

Ban gidy hodc ban dién tir gidy chimg nhan di diéu kién xét nghiém tham chiéu
HIV.



a) Tac dong tich cuec:

Giéy chung nhéan ghi 6 pham vi yé diéu kién c¢o6 hiéu luc cua Kkét qua thyuc hién thu
tuc hanh chinh, phu hgp vdi cac yéu cau quan 1y nha nudc

b) Tac dong tiéu cuc: Khéng.

1.2. TTHC 2: Thii tyc chi dinh lai gidy chimg nhan da diéu kién xét nghiém
tham chieu HIV

1.2.1. Cac bo phdn cua thu tuc chinh:

- Tén TTHC: Chi dinh lai gidy chimg nhan du diéu kién xét nghiém tham chiéu
HIV

- bbi tuong thuc hién TTHC: Cac co sé xét nghiém c6 du diéu kién

- Co quan giai quyét TTHC: BO Y té

a) Tac dong tich cuc

- Tén thu tuc hanh chinh dugc xac dinh rd rang phu hop

- Péi twong thuc hién TTHC dugc x4c dinh 13, dam bao quyén va loi ich hop
phap cua doi tuong thuc hién

- Co quan giai quyét TTHC dugc xac dinh phi hop véi tham quyén quéan 1y nha nudc.

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

1.2.2. Trinh tw thwc hién TTHC

Budce 1: Co so xét nghiém gui 01 ho so dé nghi chi dinh lai chimg nhan du diéu
kién theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi dinh nay dén co quan c6 tham quyén cip gidy
chtng nhan du diéu kién theo quy dinh tai Piéu 39 Nghi dinh nay (sau day goi 1a co
quan c6 tham quyén).

Budc 2: Co quan c¢6 thim quyén kiém tra tinh hop 1é ctia ho so.

Trudng hop hod so hop 1¢, trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan
ho so, co quan c6 tham quyén phai tién hanh thu tuc chi dinh lai gidy chung nhén du
diéu kién theo Mau s6 22 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo du thdo Nghi dinh.

Truong hop hd so chua hop 18, trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay
tiép nhan ho so, Co quan c6 tham quyén phai c6 van ban thong bdo néu ro 1y do va
hudng dan cho co s& xét nghi¢m bo sung ho so.

Co s& xét nghiém c6 trach nhiém hoan thién hd so trong thoi han téi da 05 ngay
ké tir nay nhan dugc thong bao. Qua thoi han nay thu tuc cap gidy chirng nhén phai
thuc hién lai tir dau.

Budc 3: Cép gidy ching nhan du diéu kién xét nghiém tham chiéu HIV. Sau khi
cap gidy chimg nhan du diéu kién xét nghiém tham chiéu HIV, co quan c6 tham quyén
thuc hién cac quy dinh tai khoan 4 Diéu 41 dy thao Nghi dinh.

a) Tac dong tich cuc:



Phu hop véi cac quy dinh hién hanh, don gian, dé thuc hién, giam chi phi cho
doi tuong thuc hién TTHC. Bam bao tinh cdng khai, minh bach va tiét giam chi phi
cho co quan nha nudc va cd nhan thyuc hién TTHC.

Quy trinh thyc hién chi dinh 5 rang, quy dinh thoi gian cu thé dé co so theo
doi dé biét trong truong hop dugc chi dinh lai hoac can phai hoan thién ho so.

b) Tac dong tiéu cuc

Poi hoi ddi twgng thuc hién TTHC phai mat thoi gian nghién ciu vé quy trinh
thuc hién TTHC trén moi truong dién tir.

1.2.3. Cach thire thuc hién TTHC:

- Truc tiép;

- Qua duong buu chinh;

- Trén moi trudong di¢n tir.

a) Tac dong tich cuc

Quy dinh nay phd hop véi chu truong ctua Pang, quy dinh cua Nghi dinh s6
45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 ciia Chinh phu quy dinh vé thuc hién TTHC trén
moi trudng dién tir.

Pam bao tinh cng khai, minh bach va tiét giam chi phi cho co quan nha nudc
va ca nhan thuc hién TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc: Poi hoi ddi twgng thuc hién TTHC phai mat thoi gian
nghién ciru vé quy trinh thuc hién TTHC trén moi truong dién ti.

1.2.4. Thanh phan, s6 liwong ho so:

Ho so dé nghi chi dinh lai gidy ching nhan du diéu kién: Pon dé nghi chi dinh
lai gidy ching nhan du diéu kién theo Mau s6 18 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém
theo Du thao Nghi dinh.

a) Tac dong tich cuc

Phu hop véi cac quy dinh hién hanh, cin yéu ciu ban chinh dé dam bao chinh
xac, don gian, dé thuc hién, gidm chi phi cho ddi tuong thuc hién TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc: Khdng

1.2.5. Thoi han gidi quyét:

Trong thot han 10 ngay lam viéc ké tur ngay nhan dugc ho so hop I¢.
a) Tac dong tich cuc

- Néu r6 thoi han giai quyét thu tuc hanh chinh;

- Pam béo di thoi gian cho co quan c6 thim quyén xem xét hd so dé nghi chi
dinh lai gidy chting nhan du diéu kién xét nghiém tham chiéu HIV;
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- Giam chi phi cho ddi tugng thuc hién TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

1.2.6. Phi, 1é phi va cdc chi phi khdc (néu c6):

Khong quy dinh phi, 1€ phi trong Nghi dinh

a) Tac dong tich cuc

Cit giam tdi da chi phi khong can thiét cho cac co sd xét nghiém.
b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

1.2.7. Mdu dom, to khai:

Theo cac mau vin ban quy dinh tai Phy lyc ban hanh kém theo dy thao Nghi
dinh nay:

Mau s6 18. Pon @& nghi cap lai Gidy ching nhan du diéu kién xét nghiém khing
dinh cac trudng hop HIV duong tinh/ xét nghiém tham chiéu HIV

Mau s6 22. Gidy chirng nhan co s& du diéu kién xét nghiém khing dinh cac truong
hop HIV duong tinh/xét nghiém tham chiéu HIV.

a) Tac dong tich cuc

- Pam bao day du thong tin theo yéu cau

- Giam thoi gian va chi phi cho chuan bi ho so TTHC.
b) Tac dong tiéu cuc: Khdng

1.2.8. Yéu cau, diéu kién

Nhdén sw phdi dam bdo t6i thiéu nhur sau:

- Nhan vién phu trach co6 trinh d§ sau dai hoc chuyén nganh y hodc sinh hoc va c6
kinh nghi¢m thuc hién xét nghi€ém HIV tir 05 nam trd 1€n.

- Cac nhan vién duoc giao nhiém vu vé quan 1y chét luong xét nghiém, xay dung
bd mau chuan, bao dam an toan sinh hoc phai co trinh do dai hoc chuyén nganh y hoac
sinh hoc va c6 kinh nghiém thyc hién xét nghi€ém HIV tir 03 nam tro 1€n.

- Céc nhan vién khéc phai c6 bang cap chuyén moén phu hgp véi cong viéc dugce
giao va phai c6 kinh nghiém it nhat 01 nam lam cong viéc do.

Co s6 vt chdt phai dap g t6i thiéu diéu kién sau:

Pap ung cac diéu kién ciia co s¢ xét nghiém an toan sinh hoc cap do II theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

Trang thiét bi dam bao téi thiéu cdc diéu kién sau:

Pap mg cac diéu kién vé trang thiét bi theo quy dinh clia co so xét nghiém an toan
sinh hoc cép II theo quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

Cé trang thiét bi thuc hién cac k¥ thuat xét nghiém HIV don gian, mién dich danh
dau, sinh hoc phan tir;
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C6 trang thiét bi va vat tu tiéu hao khac phu hop véi cac ki thuat xét nghiém dang
duoc thuc hién tai phong xét nghiém.

Piéu kién vé quan ly chat luwong va nang lyc thuc hién xét nghiem HIV

Pat tiéu chudn ISO 15189 hoic twong dwong cho phong xét nghiém y hoc. Trong
truong hop c6 san xuét, cung cip chuong trinh ngoai kiém va mau ndi kiém, don vi
cung cap mau ndi kiém, ngoai kiém phai dat thém tiéu chuan ISO 17043.

Diéu kién vé nang lyc thyc hién xét nghiém HIV:

- C6 kha ning quan 1y diéu phdi va cung cip chuong trinh ngoai kiém, noi kiém
tra cho cac phong xét nghiém HIV khéc;

- C6 kha nang hd tro xay dung cac quy trinh chuan vé thao tac ky thuat xét nghiém
cho céc phong xét nghiém tham khao va thyuc hi¢n;

- C6 kha ning xay dung phuong cach xét nghiém HIV va dao tao vé xét nghiém HIV;

- C6 ngan hang mau phuc vu cho viéc bao dam chét luong xét nghiém HIV;

- C6 kha niang phdi hop hodc t6 chire trién khai cac nghién ciru khoa hoc lién quan
dén sinh bénh hoc, mién dich HIV; nghién ctru danh gia cac phuong cach xét nghiém
HIV, chét lugng sinh pham xét nghiém HIV trén thyuc dia va cac nghién ctiru khac c6
lién quan;

- Thue hién duoc tit ca cac phuong phap xét nghiém HIV bang ki thuat khac nhau
ddng thoi phai co kha ning lam xét nghiém xac nhan cac tinh trang nhiém HIV cua céc
truong hop c6 két qua xét nghiém kho xac dinh hodc khong dong nhat két qua giira cac
co s& xét nghiém khac nhau;

- Pugc To chuce Y té thé gidi hodc cac to chire qudc té uy tin vé xét nghiém danh
gia va cong nhan du diéu kién 13 phong xét nghiém tham chiéu vé HIV (néu co);

- Tham gia va dat két qua chuong trinh ngoai kiém hang nim vé xét nghiém HIV
clia cac co quan va to chirc quoc t€ ¢o uy tin.

a) Tac dong tich cuc: Tha tuc don gian, it ton kém chi phi.
b) Tac dong tiéu cuc: Khong
1.2.9. Két qua thuc hien TTHC:

Ban gidy hodc ban dién tir gidy chimng nhan du diéu kién xét nghiém tham chiéu
HIV

a) Tac dong tich cuc:

Giéy chtirng nhéan ghi ré pham vi va diéu kién co hiéu luc cua két qua thyc hién
thu tuc hanh chinh, phu hgp véi cac yéu cau quan 1y nha nudec.

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.
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1.3. TTHC 3: Thii tuc diéu chinh gidy chirng nhan di diéu kién xét nghiém
tham chiéu HIV

1.3.1. Cac bo phdn cua thu tuc chinh:

- Tén TTHC: Piéu chinh gidy ching nhan du diéu kién xét nghiém tham chiéu
HIV

- bbi tuong thuc hién TTHC: Cac co sé xét nghiém c6 du diéu kién
- Co quan giai quyét TTHC: BO Y té

a) Tac dong tich cuc

- Tén tha tuc hanh chinh dugc xac dinh rd rang phu hop

- Péi tuong thuc hién TTHC duoc xac dinh rd, dam bao quyén va loi ich hop
phap cua doi tuong thuc hién

- Co quan giai quyét TTHC dugc x4c dinh phi hop véi tham quyén quan 1y nha nudc.
b) Tac dong tiéu cuc: Khong.
1.3.2. Trinh tu thuc hién TTHC

Budc 1: Co so xét nghiém giri 01 hd so dé nghi diéu chinh chimg nhan du diéu
kién theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi dinh nay dén co quan c6 tham quyén cap giay
chirng nhéan du diéu kién theo quy dinh tai Biéu 39 Nghi dinh nay (sau day goi 1a co
quan co6 tham quyén).

Budc 2: Co quan c6 thim quyén kiém tra tinh hop 18 ctia ho so.

Truong hop ho so hop 18, trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan
ho so, co quan c6 thdm quyén phai tién hanh thu tuc di€u chinh giay chiing nhan du
diéu kién theo quy dinh tai Mau s6 22 Phu luc ban hanh kém theo du thdo Nghi dinh.

Truong hop ho so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
ti€p nhan ho so, Co quan c6 thim quyén phai c6 van ban thong bao néu 1o 1y do va
hudng dan cho co so xét nghiém bo sung ho so.

Co s& xét nghiém c6 trach nhiém hoan thién ho so trong thoi han téi da 05 ngay
ké tir nay nhan dugc thong bao. Qua thoi han nay thu tuc cap gidy chirng nhén phai
thuc hién lai tir dau.

Budc 3: Cap gidy chimg nhan du diéu kién xét nghiém tham chiéu HIV. Sau khi
cap gidy chung nhan du diéu kién xét nghiém tham chiéu HIV, co quan c¢6 tham quyén
thuc hién cac quy dinh tai khoan 4 Diéu 41 dy thao Nghi dinh.

a) Tac dong tich cuc:

Phu hop véi cac quy dinh hién hanh, don gian, dé thuc hién, giam chi phi cho
d6i tuong thuc hién TTHC. Pam bao tinh céng khai, minh bach va tiét giam chi phi
cho co quan nha nudc va cd nhan thuc hién TTHC.

Quy trinh thyc hién chi dinh 6 rang, quy dinh thoi gian cu thé dé co so theo
doi dé biét trong truong hop dugc chi dinh lai hoac can phai hoan thién ho so.
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b) Tac dong tiéu cuc

Poi hoi ddi twgng thuc hién TTHC phai mat thoi gian nghién ciu vé quy trinh
thuc hién TTHC trén moi truong dién tir.

1.3.3. Cach thire thuc hién TTHC:
- Truc tiép;

- Qua duong buu chinh;

- Trén moi truong dién tir.

a) Tac dong tich cuc

Quy dinh nay phu hop véi cha truong cia Dang, quy dinh cua Nghi dinh sb
45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 ctia Chinh pht quy dinh vé thuc hién TTHC trén
moi truong dién tu.

DPam bao tinh cong khai, minh bach va tiét giam chi phi cho co quan nha nudc
va ca nhan thyc hién TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc: Doi hoi ddi twgng thuc hién TTHC phai mat thoi gian
nghién ctu vé quy trinh thuc hién TTHC trén mai truong dién tir.

1.3.4. Thanh phan, s6 lwong ho so:

- Pon d& nghi diéu chinh gidy chiing nhan dua diéu kién theo Mau s6 19 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

- Tai liéu chitng minh sy thay d6i tén co s& xét nghiém hoic nguoi phu trach
chuyén mon hoac kg thuat xét nghiém hoac dia diém phai dap ing cac dieu kién quy
dinh tai Biéu 37 hoic Piéu 38 Nghi dinh nay.

a) Tac dong tich cuc

Phu hop véi cac quy dinh hién hanh, cin yéu cau ban chinh dé dam bao chinh
xéc, don gian, dé thyc hién, giam chi phi cho doi tuong thuc hién TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

1.3.5. Thoi han gidi quyét:

Trong thdi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so hop 1¢.
a) Tac dong tich cuc

- Néu rd thoi han giai quyét thu tuc hanh chinh;

- Pam béo di thoi gian cho co quan c6 tham quyén xem xét hd so dé nghi chi
dinh lai gidy chiing nhan di diéu kién xét nghiém tham chiéu HIV;

- Giam chi phi cho dbi tuong thuc hién TTHC.
b) Tac dong tiéu cuc: Khong.
1.3.6. Phi, 1é phi va cdc chi phi khdc (néu c6):
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Khong quy dinh phi, 1€ phi trong Nghi dinh

a) Tac dong tich cuc

Cit giam tdi da chi phi khong can thiét cho cac co sd xét nghiém.
b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

1.3.7. Mdu don, to khai:

Theo cac mau vin ban quy dinh tai Phy lyc ban hanh kém theo dy thao Nghi
dinh nay:

Mau sé 19. Pon d& nghi didu chinh Gidy ching nhan du didu kién xét nghiém
khing dinh céac trudng hop HIV duong tinh/ xét nghiém tham chiéu HIV.

Mau s6 22. Gidy chirng nhan co s& du diéu kién xét nghiém khing dinh cac truong
hop HIV duong tinh/xét nghiém tham chiéu HIV.

a) Tac dong tich cuc

- Pam bao day du thong tin theo yéu cau

- Giam thoi gian va chi phi cho chuan bi h so TTHC.
b) Tac @ong tiéu cuc: Khong

1.3.8. Yéu cau, diéu kién:

Nhén sw phdi dam bdo t6i thiéu nhu sau:

- Nhan vién phu trach c6 trinh d6 sau dai hoc chuyén nganh y hodc sinh hoc va co
kinh nghi¢m thuc hién xét nghiém HIV tir 05 nam trd 1€n.

- Cac nhan vién duoc giao nhiém vu vé quan 1y chét luong xét nghiém, xay dung
bd mau chuin, bao dam an toan sinh hoc phai co trinh do dai hoc chuyén nganh y hoac
sinh hoc va c6 kinh nghi€ém thyc hi¢n xét nghi€ém HIV tir 03 nam trd 1€n.

- Cac nhan vién khac phai c6 bang cap chuyén moén phu hop véi cong viée duoc
giao va phai c6 kinh nghiém it nhat 01 nam lam cong viéc do.

Co 56 vt chdt phai dap img toi thiéu diéu kién sau:

Pap ung cac diéu kién ciia co s¢ xét nghiém an toan sinh hoc cap do II theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

Trang thiét bi dam bao toi thiéu cac diéu kién sau:

Pap mg cac diéu kién vé trang thiét bi theo quy dinh clia co so xét nghiém an toan
sinh hoc cap II theo quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

Cé trang thiét bi thuc hién cac k¥ thuat xét nghiém HIV don gian, mién dich danh
dau, sinh hoc phan tu;

C6 trang thiét bi va vat tu tiéu hao khac phu hop véi cac ki thuat xét nghiém dang
dugc thuc hién tai phong xét nghiém.

Piéu kién vé quan 1y chdt lwong va nang lic thuc hién xét nghiém HIV
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Pat tiéu chudn ISO 15189 hoic twong dwong cho phong xét nghiém y hoc. Trong
truong hop c6 san xuét, cung cip chuong trinh ngoai kiém va mau noi kiém, don vi
cung cap mau ndi kiém, ngoai kiém phai dat thém tiéu chuan ISO 17043.

Diéu kién vé nang lyc thyc hién xét nghiém HIV:

- C6 kha ning quan 1y diéu phdi va cung cip chuong trinh ngoai kiém, noi kiém
tra cho cac phong xét nghiém HIV khéc;

- C6 kha nang hd trg xay dung cac quy trinh chuan vé thao tac k¥ thuat xét nghiém
cho céc phong xét nghiém tham khao va thyuc hi¢n;

- C6 kha ning xay dung phuong cach xét nghiém HIV va dao tao vé xét nghiém HIV;

- C6 ngan hang mau phuc vu cho viéc bao dam chét luong xét nghiém HIV;

- C6 kha niang phdi hop hodc t6 chire trién khai cac nghién ctru khoa hoc lién quan
dén sinh bénh hoc, mién dich HIV; nghién ctru danh gia cac phuong cach xét nghiém
HIV, chét lugng sinh pham xét nghiém HIV trén thyuc dia va cac nghién ctiru khac c6
lién quan;

- Thue hién duoc tit ca cac phuong phap xét nghiém HIV bang ki thuat khac nhau
ddng thoi phai c6 kha ning lam xét nghiém xac nhan cac tinh trang nhiém HIV cua céc
truong hop c6 két qua xét nghiém kho xac dinh hodc khong dong nhat két qua giira cac
co s& xét nghi¢m khac nhau;

- Pugc To chue Y té thé gidi hodc cac td chirc qubc té uy tin vé xét nghiém danh
gia va cong nhan du diéu kién 13 phong xét nghiém tham chiéu vé HIV (néu co);

- Tham gia va dat két qua chuong trinh ngoai kiém hang nim vé xét nghiém HIV
clia cac co quan va to chic qudc té c6 uy tin.

a) Tac dong tich cuc: Tha tuc don gian, it ton kém chi phi.

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

1.3.9. Két qua thiec hién TTHC:

Bén gidy hodc ban dién tir gidy ching nhan du diéu kién xét nghiém tham chiéu
HIV

a) Tac dong tich cuc:

Gidy chtng nhan ghi rd pham vi va diéu kién ¢ hiéu luc ctia két qua thyc hién tha
tuc hanh chinh, phu hgp véi cac yéu cau quan 1y nha nudc

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

2. Panh gia tic dong ciia tirng cu phan dwoec sira ddi, bo sung

Co quan chu tri soan thao tong hop két qua danh gia tac dong ciia tirng cau phan
TTHC duogc stra doi, bo sung theo Biéu mau s6 03/DGTD-QbCT/SDPBS va chi phi

tuan thu TTHC theo Biéu mau s6 04/DGTD-SCM Phu luc 1T ban hanh kém theo
Thong tu s6 03/2022/TT-BTP ngay 10/02/2022 ctia Bo Tu phap hudng dan viéc danh
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gia tac dong ctia TTHC trong 1ap dé nghi xay dung vin ban quy pham phap luat va
soan thao du an, du thao van ban quy pham phép luat, cu thé:

2.1. TTHC 1: CAp méi gidy chirng nhan da diéu kién xét nghiém cac truwong
hop HIV duong tinh

2.1.1 Vé céch thic thuc hign TTHC:

B sung nop hd so trén méi truong dién tir vao cach thic thuc hién TTHC.

a) Tac dong tich cuc

Quy dinh nay phu hop véi chu truong cua Dang, quy dinh cua Nghi dinh s6
45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 cia Chinh phu quy dinh vé thuc hi¢n TTHC trén
moi truong dién tu.

DPam bao tinh cong khai, minh bach va tiét giam chi phi cho co quan nha nudc
va ca nhan thyc hién TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc: Doi hoi ddi twgng thuc hién TTHC phai mat thoi gian
nghién ctu vé quy trinh thuc hién TTHC trén mai truong dién tir.

2.1.2. Thoi han gidgi quyét:

HO6 so hop 18: thoi han giai quyét TTHC trong 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan
dugc ho so hop 1€, giam 02 ngay so vai thoi han giai quyet 07 ngay lam viéc quy
dinh tai Nghi dinh sb 75/2016/ND-CP.

Ho so chua hop 1é: trong thoi gian 05 ngay 1am viée, ké tir ngay tiép nhan hd so,
co quan co tham quyén phai cé van ban thong bao néu 16 ly do va hudng dan cho co s&
xét nghiém diéu chinh.

a) Tac dong tich cuc
Néu rd thoi han giai quyét tha tuc hanh chinh;

Pam bao du thoi gian cho co quan c6 tham quyén xem xét ho so cap maéi gidy
chting nhan du diéu kién xét nghiém cac trudng hop HIV duong tinh

Giam chi phi cho d6i tuong thuc hién TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc: Khong

2.2. TTHC 2: Cép lai giay chitng nhan di diéu kién xét nghiém cac trwong
hop HIV dwong tinh.

Vé cach thic thyc hién TTHC: B6 sung nop hd so trén méi truong dién tir vao
cach thac thyc hién TTHC

a) Tac dong tich cuc

Quy dinh nay phd hop véi chu truong ctia Pang, quy dinh cua Nghi dinh s6
45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 ciia Chinh phii quy dinh vé thuc hién TTHC trén
moi truong dién tu.
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DPam bao tinh cong khai, minh bach va tiét giam chi phi cho co quan nha nudc
va ca nhan thyuc hi¢n TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc: Doi hoi ddi twong thuc hién TTHC phai mat thoi gian
nghién ctiu vé quy trinh thyuc hién TTHC trén mai truong dién tir.

2.3. TTHC 3: Diéu chinh gidy chitng nhin du diéu kién xét nghiém cac
trueong hop HIV dwong tinh.

Vé cach thic thyc hién TTHC: Bd sung nop hd so trén méi truong dién tir vao
cach thuc thyc hién TTHC.

a) Tac dong tich cuc

Quy dinh nay phu hop véi cha truong cia Dang, quy dinh cua Nghi dinh sb
45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 cua Chinh pht quy dinh vé thyc hién TTHC trén
moi truong dién tu.

DPam bao tinh cong khai, minh bach va tiét giam chi phi cho co quan nha nudc
va ca nhan thyc hién TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc: Doi hoi ddi twgng thuc hién TTHC phai mat thoi gian
nghién ctu vé quy trinh thuc hién TTHC trén mai truong dién tir.

2.4. TTHC 4: Cap méi thé nhan vién tiép cin cong dong

2.4.1. Trinh ty thyc hign TTHC

Budce 1. Nguoi dé nghl cip Thé nhan vién tiép can cong dong nop mot (01) bo hd

so theo quy dinh tai Piéu 8 Nghi dinh ndy cho Co quan ddu mdi phong, chéng
HIV/AIDS cép tinh.

Budc 2. Co quan dau mdi phong, chéng HIV/AIDS cép tinh kiém tra hd so va lap
phiéu ti€p nhan ho so.

Truong hop hd so khong hop 18, trong vong 02 ngay ké tir ngay tiép nhan hd so,
Co quan dau moi phong, chong HIV/AIDS cap tinh phai c6 van ban thong bao néu 1o ly
do va huéng dan cho ca nhan bo sung ho so.

Budc 3. Co quan ddu mbi phong, chong HIV/AIDS cép tinh ra Quyét dinh cp,
cap lai Thé nhan vién tiép can cong dong theo Mau so6 02 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh nay va cap Thé cho nguoi dé nghi theo Mau sb 03 quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

a) Tac dong tich cuc

Pam bao tinh céng khai, minh bach va tiét giam chi phi cho co quan nha nuéc
va ca nhan thuc hién TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc

Poi hoi ddi tugng thuc hién TTHC phai mat thoi gian nghién ciu vé quy trinh
thyc hiégn TTHC trén mai truong dién tir ma khong phai ai cling thyc hién ngay.

2.4.2. Céach thutc thuec hién:
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Truc tiép, qua dudng buu chinh hodc trén méi trudong dién ti.

a) Tac dong tich cuc

Quy dinh nay phi hop véi cha truong cia Dang, quy dinh cua Nghi dinh sb
45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 ctia Chinh phii quy dinh vé thuc hién TTHC trén
moi truong dién tu.

DPam bao tinh cong khai, minh bach va tiét giam chi phi cho co quan nha nudc
va ca nhan thyc hién TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc:

Poi hoi ddi twgng thuc hién TTHC phai mat thoi gian nghién ciu vé quy trinh
thuc hién TTHC trén moi truong dién tir ma khong phai ai cling thuc hién ngay duogc
dac biét 1a vung sau vung xa.

2.4.3. Thanh phan, sé leong hé so:

- Vian ban d& nghi cAp Thé nhén vién tiép can cong dong theo Mau sb 01 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Gidy ching nhén dd qua tap huan vé cac bién phap can thiép giam tac hai
trong dur phong 1ay nhiém HIV;

- Ban sao van ban trién khai hoat dong can thiép giam tac hai du phong lay
nhiém HIV trén dia ban quan ly.

a) Tac dong tich cuc

- Phu hop vo1 cac quy dinh hién hanh, dé xac thuc c4 nhan c6 du cac diéu kién
can thiét dé trién khai cong tac ti€p can cong dong sau nay.

- Pam béo chinh xac, don gian, dé thuc hién

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

2.4.4. Thoi han gidai quyét TTHC:

Trong thdi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc ho so hop 1¢.

a) Tac dong tich cuc

- bam béordﬁ thot gian S:ho co quan c6 tham quyén xem xét ho so dé nghi cap
thé nhan vién ti€p can cdng dong;

- Giam chi phi cho dbi tuong thuc hién TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

2.4.5. Mdu don, to khai:

Theo cac mau vin ban quy dinh tai Phy lyc ban hanh kém theo dy thao Nghi
dinh nay:

Mau s6 01. Vin ban dé nghi cap, cap lai Thé nhan vién tiép can cong dong
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Mau s 02. Quyét dinh vé viéc cap Thé nhan vién tiép can cong dong tham gia
thuc hién céc bién phéap can thiép giam tac hai trong dy phong 1ay nhiém HIV

Mau s6 03. Mau Thé nhan vién tiép can cong dong
a) Tac dong tich cuc

- Dé dam bao day du thong tin theo yéu cau, théng nhat hinh thic cho Co quan
dau mdi phong, chéng HIV/AIDS tinh, thanh phd xem xét, phé duyét viéc cap The
nhan vién tiép can cong dong.

- Giam thoi gian va chi phi cho chuan bi ho so TTHC.
b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

2.4.6. Yéu cau, diéu kién:

Nguoi tir du 18 tudi tro 1én, co du sire khoe.

Tu nguyén tham gia cac hoat dong can thi€p gidm tac hai.

Pi dugc tap huan kién thirc vé cac bién phap can thiép giam tac hai trong dy phong
lay nhiém HIV.

a) Tac dong tich cuc: Tha tuc don gian, it ton kém chi phi.
b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

2.5. TTHC 5: Cap lai thé nhan vién tiép cin cong dong
2.5.1. Thanh phan, sé leong hé so:

Vin ban dé nghi cap lai Thé nhan vién tiép can cong dong theo Mau sb 01 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Tac dong tich cuc

- Phu hop v61 cac quy dinh hién hanh, dé xac thuc cd nhan c6 du cac di€u ki¢n
can thiét dé trién khai cong tac ti€ép can cong dong sau nay.

- Pam béo chinh xac, don gian, dé thuc hién
b) Tac dong tiéu cuc: Khong.
2.5.2. Mau don, to khai:

Theo cac mau vin ban quy dinh tai Phy lyc ban hanh kém theo dy thao Nghi
dinh nay:

Mau s6 01. Van ban dé nghi cép, cap lai Thé nhan vién tiép can cong dong.

Mau s6 02. Quyét dinh vé viéc cip Thé nhan vién tiép can cong dong tham gia
thuc hién cac bién phap can thiép giam tic hai trong dy phong 1ay nhiém HIV.

Mau s6 03. Mau Thé nhan vién tiép can cong dong.
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a) Tac dong tich cuc

- Pé dam bao day du thong tin theo yéu cau, théng nhét hinh thirc cho Co quan
dau mbi phong, chéng HIV/AIDS tinh, thanh phd xem xét, phé duyét viéc cap Thé
nhan vién tiép can cong dong.

- Giam thoi gian va chi phi cho chuan bi hd so TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

2.6. TTHC 6: Cong b6 di diéu kién diéu tri nghién cac chit dang thudc phién

2.6.1. Trinh tw thuec hien TTHC

Buéc 1: Co sé diéu tri chuin bi hd so cong bd du diéu kién hoat dong cua co
so di€u tri thay thé.

Budc 2: Nop hod so vé S¢ Y té dé cong bd trén Trang thong tin dién tir cua So
Y té.

Budc 3: S6 Y té kiém tra, tiép nhén ho so

Truong hop hd so khong hop 18, trong vong 02 ngay ké tir ngay nhan duoc ho so,
So'Y té cd trach nhiém thong bao cho co s& di€u tri thay thé, co s& cap phat thuoc dicu
tri thay thé va hudng dan bo sung ho so.

Budc 4: S¢ Y té cong bd du dicu kién hoat dong va cong khai trén trang thong
tin dién tr cia S& Y té. Cac thong tin cong khai gdm: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién
hé va toan van hd so cong bd cua co sd diéu tri.

a) Tac dong tich cuc

Pam bao tinh cong khai, minh bach va tiét giam chi phi cho Co quan, co s&
thuc hién TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc

Doi hoi ddi tugng thuc hién TTHC phai mat thai gian nghién ciu vé quy trinh
thuc hi¢gn TTHC trén moi truong dién tor ma khong phai ai cling thuc hién ngay.

2.6.2. Cach thuc thuc hién:
B6 sung nop hd so trén méi truong dién tir vao cach thic thuc hién TTHC.
a) Tac dong tich cuc

Quy dinh nay phd hop véi chu truong ctia Pang, quy dinh cua Nghi dinh s6
45/2020/ND-CP ngay 08/4/2020 ciia Chinh phii quy dinh vé thyuc hién TTHC trén
moi truong dién tu.

Pam bao tinh céng khai, minh bach va tiét giam chi phi cho co quan nha nuéc
va ca nhan thuc hién TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc:
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Poi hoi ddi tugng thuc hién TTHC phai mat thoi gian nghién ciu vé quy trinh
thuc hién TTHC trén moi truong dién tir ma khong phai ai cling thuc hién ngay dugc
dac biét 1a ving sau vung xa.

2.6.3. Thanh phan, so leong hé so:

- Pon dé nghi cong bd du diéu kién diéu tri nghién cac chét dang thude phién
bang thudc thay thé theo Mau s6 14 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

- Ban chup quyét dinh thanh 1ap cta co quan nha nude c6 thim quyén hoic ban
sao gidy chirng nhan dau tu hoac ban sao giay chung nhan dang ky doanh nghiép
hodc tai li¢u twong duong khac cua co sd;

- Danh s&ch nhan su theo Mau s 15 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay va kém theo ban sao van bang chuyén mon cua tirng nhan vién;

- Ban ké khai trang thiét bi cta co s& diéu tri theo Mau s6 16 quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

a) Tac dong tich cuc

- Phu hop véi cac quy dinh hién hanh, dé xac thuc co sé du diéu kién diéu tri
nghién cac chat dang thude phién bang thudc thay the.

- Pam béo chinh xac, don gian, dé thuc hién.

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

2.6.4. Thoi han gidi quyét TTHC:

Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18.
a) Tac dong tich cuc

- Pam bao du thoi gian cho Co quan c¢6 thim quyén thyc hién viéc cong bd co
so di€u tri du dieu kién di€u tri nghién cac chat dang thudc phién bang thuoc thay thé;

- Giam chi phi cho ddi tugng thuc hién TTHC.
b) Tac dong tiéu cuc: Khong.
2.6.5. Mau don, to khai:

Theo cac mau vin ban quy dinh tai Phy lyc ban hanh kém theo dy thao Nghi
dinh nay:

- Mau s6 14: Pon dé nghi cong bd du diéu kién diéu tri nghién cac chat dang thude
phién bang thudc thay thé.

- MAu s 15: Danh sach nhan su.

- Mau sb 16: Ban ké khai trang thiét bi ctia co s diéu tri.
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a) Tac dong tich cuc

- Pé dam bao day du thong tin theo yéu cau, thdng nhat hinh thirc cho S¢' Y té tinh,
thanh phé cong khai trén Trang thong tin dién tir ciia S& Y té cac thong tin sau: Tén, dia
chi, sb dién thoai lién hé va toan van ho so cong bd cua co so diéu tri.

- Giam thoi gian va chi phi cho chuan bi hd so TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

2.6.6. Yéu cdu, diéu kién: Khong.

a) Tac dong tich cuc: Tha tuc don gian, it tén kém chi phi.

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

2.7. TTHC 7: Cong bo lai d6i véi co sé diéu tri sau khi hét thoi han bi tam
dinh chi.

2.7.1. Thanh phc”in, s6 luong ho so:

HO so khic phuc vi pham cua co sé du diéu kién diéu tri nghién cac chét dang
thudc phién bang thudc thay thé.

a) Tac dong tich cuc

- Phu hop véi cac quy dinh hién hanh, dé xéac thuc co sd co du cac diéu kién
can thiét vé phap 1y dé trién khai di€u tri thay the.

- Pam béo chinh xac, don gian, dé thuc hién.
b) Tac dong tiéu cuc: Khong.
2.7.2. Thoi han gidi quyét TTHC:

Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc vin ban thong bao khong
dong y cua S&' Y té, co s diéu tri bi dinh chi phai khac phuc cac vi pham va gti ho so
khéc phuc vi pham vé SO Y té;

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc ho so khac phuc vi pham
cua co s& di€u tri bi dinh chi, S& Y t€ co6 trach nhiém xem xét, huy bd quyét dinh dinh
chi va cong bo lai do1 vai co sé dicu tri theo quy dinh tai di€ém a khodn 2 Di€u nay;

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay quyét dinh dinh chi hét hiéu luc,
truong hop co s& diéu tri bi dinh chi khong khéc phuc céc vi pham hodc viéc khéc phuc
cac vi pham khong dap mg cic quy dinh tai Didu 24, Piéu 25 va Diéu 26 Nghi dinh
nay, S0 Y té thuc hién vi¢c huy hd so cong bd cta co so didu tr1 trén trang thong tin
dién tir cia S&' Y té theo quy dinh tai Diéu 33 Nghi dinh nay;

Truong hop co so diéu tri bi dinh chi hoat dong co6 thoi han trén 12 thang, S6 Y
té thuc hién viéc huy ho so cong bd cta co s diéu tri trén trang thong tin dién tr ctia
SG'Y té theo quy dinh tai Piéu 33 Nghi dinh nay. Sau khi hét thoi han bi dinh chi hoat
dong theo quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh, viéc céng bd du diéu kién diéu tri
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nghién cac chét dang thude phi¢n dbi vé6i co so diéu tri thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 28 Nghi dinh nay.

a) Tac dong tich cuc

- Pam bao du thoi gian cho Co quan ¢ thim quyén thuc hién viée cong bd lai
do1 vébi co so dicu tri sau khi hét thoi han bi tam dinh chi,

- Giam chi phi cho di tuong thuc hién TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

2.7.3. Mdu don, to khai:

’ HO so k!léc phu,c Vi phan} cia co s& du diéu kién diéu tri nghi¢n cac chét dang

thude phién bang thuoc thay thé.

a) Tac dong tich cuc

- Déf dam bao day du thong tin theo yéu cau, théng nhét,hinh thirc cho S¢' Y té tinh,
thanh pho cong khai trén Trang thong tin dién tir ciia S&' Y teé.

- Giam thoi gian va chi phi cho chuan bi h so TTHC.

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

2.7.4. Yéu cau, diéu kién: Khong.

a) Tac dong tich cuc: Tha tuc don gian, it ton kém chi phi.

b) Tac dong tiéu cuc: Khong.

3. Poi véi nhirng thi tuc hanh chinh dwoc giir nguyén

Dy thao Nghi dinh quy dinh chi tiét thi hanh Luat Phong, chong HIV/AIDS
khdng stra doi, bd sung céc thu tuc hanh chinh di cong bd trude d6. Dy thao Nghi
dinh giit nguyén 03 TTHC di duoc cong bé tai Quyét dinh s6 6708/QD-BYT ngay
10/11/2016 cua Bo truong Bo Y té vé viéc cong bd tha tuc hanh chinh dugc bo sung,
stra doi tai Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phi quy dinh
diéu kién thuc hién xét nghiém HIV, cu thé gom:

- TTHC 1: Cip moi gidy chung nhan du diéu kién xét nghiém cac truong hop
HIV duong tinh;

- TTHC 2: Cép lai gidy chimg nhan du diéu kién xét nghiém cac truong hop
HIV duong tinh;

- TTHC 3: Piéu chinh gidy chiig nhan du diéu kién xét nghiém cac trudng hop
HIV duong tinh.

4. Pdi v6i nhirng thii tuc hanh chinh dwoc bii bé

Du thao Nghi dinh quy dinh chi tiét thi hanh Luat Phong, chong HIV/AIDS bai

bo 07 thu tuc hanh chinh di dugc cong bd tai Quyét dinh sé 7678/QP-BYT ngay
30/12/2016 cuia Bo truong Bo Y té vé viéc cong b thu tuc hanh chinh dugc ban hanh
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kém theo Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 caa Chinh pha quy dinh vé
diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé, cu thé bao gém:

- TTHC 1: Pang ky tham gia diéu tri nghién cac chat dang thudc phién di voi
ngudi nghién chat dang thude phién dang cu tra tai cong dong. Chi phi tuan thu tha
tuc hanh chinh 1a: 265.655 dong/1 TTHC.

- TTHC 2: Pang ky tham gia diéu tri nghién cac chat dang thudc phién dbi voi
ngudi o tién st nghién chét dang thudc phién trong cac co so trai giam, trai tam
giam, co s& cai nghién bat budc, co sé giéo duc bét budc, trudng gido dudng. Chi phi
tuan thu tha tuc hanh chinh 1a: 143.515 dong/1 TTHC.

- TTHC 3: Chuyén tiép diéu tri nghién chat dang thubc phién dbi véi nguoi
nghién chat dang thuoc phién ngoai cong dong. Chi phi tuan thu thu tuc hanh chinh
la: 143.515 ddng/1 TTHC.

- TTHC 4: Chuyén tiép diéu tri nghién chat dang thudc phién ddi véi nguoi
nghién chat dang thudc phién giita cac co s¢ quan ly. Chi phi tuan thu tha tuc hanh
chinh 1a: 143.515 dong/1 TTHC.

- TTHC 5: Chuyén tiép diéu tri nghién chat dang thudc phién cho nguoi nghién
chat dang thudc phién tir co so quan ly vé cong dong. Chi phi tuan thu thi tuc hanh
chinh 1a: 143.515 dong/1 TTHC.

- TTHC 6: Cong bd lai ddi vai co s¢ cong bd da diéu kién diéu tri nghién chat
dang thudc phién bang phuong thirc dién tr khi hd so cong bé bi hu hong hoac bi
mat. Chi phi tuan tha tha tuc hanh chinh 1a: 143.515 dong/1 TTHC.

- TTHC 7: Cong bb lai d6i véi co so du diéu kién diéu tri nghién cac chat dang
thude phién khi c6 thay ddi vé tén, dia chi, co s& vat chit, trang thiét bi va nhan su

Viéc bai bo cac TTHC nay s& bai bd 100% sb kinh phi tuan thu tha tuc hanh
chinh nay va vin dam bao cong tac quan Iy nha nudc vé diéu tri nghién cac chat dang
thudc phién bang thube thay thé. Bao dam tuan thi quy dinh caa phéap luat van ban
quy pham phép luat, khong vi pham phép luat khac, dam bao tinh hop hién va hop
phap. Nhimg TTHC nay dugc quy dinh trong Nghi dinh dé thyuc hién nhiing cong viéc
chung cua co so diéu tri, cia ca nhan ngudi bénh dang tham gia diéu tri nghién, day 1a
cac hoat dong chuy@n mén tuong tu cac hoat dong diang ky diéu tri hoic chuyén co s
kham bénh, chira bénh cho ngudi bénh thong thuong hodc khong con quy dinh noi
dung trong du thao Nghi dinh.

1. LAY Y KIEN

Cuc Phong, chong HIV/AIDS di gui cong van xin y kién mot sé don vi ¢ lién
quan (Cuc Kiém soat thi tuc hanh chinh - Van phong Chinh phii; Vu Cac van dé
chung vé xay dung phap lugt, B6 Tuw phdp; Vin phong Bé Tw phdp va Vin phong B
Y té) gop y ddi véi du thao Béo cao danh gia tac dong thu tuc hanh chinh cua dy thao
Nghi dinh quy dinh chi tiét thi hanh Luat Phong, chéng HIV/AIDS theo quy dinh caa
Luat Ban hanh vin ban quy pham phap luat nam 2015 (da dugc stra ddi, bo sung nam



25

2020) va Thong tu sé 03/2022/TT-BTP ngay 10/02/2022 cia B truéng Bo Tu phap
hudng dan viéc danh gia tac dong cua thia tuc hanh chinh trong lap dé nghi xay dung
van ban quy pham phap luat va soan thao du an, du thao van ban quy pham phéap
luat.

Trén co so cac y kién gop y, Bo Y té da tiép thu, giai trinh trong ban “Téng hop ¥

kién gop v va tiép thu, giai trinh” dinh kém va duoc thé hién trong ban dy thao Nghi
dinh nay./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Nhu trén; THU TRUONG
- B6 Tu phap;

- B truong (dé béo cdo);
- Cac d/c Thir trudng (d€ biét);
- Luu: VT, AIDS, PC2b).

Nguyén Thi Lién Hwong



