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	BỘ Y TẾ

	
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
Hà Nội, ngày       tháng     năm 2026



BẢN SO SÁNH THUYẾT MINH NỘI DUNG DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH SỬA ĐỔI NGHỊ ĐỊNH SỐ 141/2024/NĐ-CP


	Nghị định số 141/2024/NĐ-CP
	Dự thảo Nghị định sửa đổi 
	Thuyết minh

	Điều 15. Phân loại cơ sở điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế
2. Các cơ sở điều trị quy định tại khoản 1 Điều này thuộc cơ cấu tổ chức của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở y tế khác hoặc cơ cấu tổ chức thuộc các đơn vị ngoài ngành y tế đáp ứng điều kiện quy định tại Điều 16 hoặc Điều 17 Nghị định này.
	Điều 15. Phân loại cơ sở điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế
2. Các cơ sở điều trị quy định tại khoản 1 Điều này thuộc cơ cấu tổ chức của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở y tế khác hoặc cơ cấu tổ chức thuộc các đơn vị ngoài ngành y tế đáp ứng các tiêu chuẩn quy định tại Điều 16 hoặc Điều 17 Nghị định này.
	Chỉnh sửa từ “điều kiện” thành “tiêu chuẩn” để thực hiện Nghị quyết 21/NQ-CP

	Điều 16. Điều kiện hoạt động của cơ sở điều trị thay thế 
	Điều 16. Tiêu chuẩn đối với cơ sở điều trị thay thế
	Chỉnh sửa từ “điều kiện” thành “tiêu chuẩn” để thực hiện Nghị quyết 21/NQ-CP

	Điều 17. Điều kiện hoạt động của cơ sở cấp phát thuốc điều trị thay thế 
	Điều 17. Tiêu chuẩn đối với cơ sở cấp phát thuốc điều trị thay thế
	Chỉnh sửa từ “điều kiện” thành “tiêu chuẩn” để thực hiện Nghị quyết 21/NQ-CP

	Điều 18. Điều kiện hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế
Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã có giấy phép hoạt động theo quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh, khi triển khai điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế cần đáp ứng các điều kiện theo quy định tại Điều 16 hoặc Điều 17 Nghị định này.
	Điều 18. Tiêu chuẩn đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế
Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh, khi triển khai điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế cần đáp ứng các tiêu chuẩn theo quy định tại Điều 16 hoặc Điều 17 Nghị định này.
	Chỉnh sửa từ “điều kiện” thành “tiêu chuẩn” để thực hiện Nghị quyết 21/NQ-CP

	Mục 2. CÔNG BỐ ĐỦ ĐIỀU KIỆN ĐIỀU TRỊ NGHIỆN CÁC CHẤT DẠNG THUỐC PHIỆN BẰNG THUỐC THAY THẾ 
	Mục 2. Công bố hoạt động điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế
	

	Điều 19. Hồ sơ công bố đủ điều kiện điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế 
	Điều 19. Hồ sơ công bố hoạt động điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế
	

	1. Hồ sơ công bố đủ điều kiện hoạt động của cơ sở điều trị: 
	1. Hồ sơ công bố hoạt động của cơ sở điều trị:
	

	a) Đơn đề nghị công bố đủ điều kiện điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế theo Mẫu số 06 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này; 
	
	Bỏ thành phần hồ sơ này

	b) Bản sao quyết định thành lập của cơ quan nhà nước có thẩm quyền, hoặc bản sao giấy chứng nhận đầu tư, hoặc bản sao giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp, hoặc tài liệu tương đương khác của cơ sở (không áp dụng đối với trường hợp các loại giấy tờ trên đã được kết nối, chia sẻ trên Hệ thống thông tin vê quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia);
	a) Bản sao quyết định thành lập của cơ quan nhà nước có thẩm quyền, hoặc bản sao giấy chứng nhận đầu tư, hoặc bản sao giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp, hoặc tài liệu tương đương khác của cơ sở (không áp dụng đối với trường hợp các loại giấy tờ trên đã được kết nối, chia sẻ trên Hệ thống thông tin vê quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia);
	

	c) Bản kê khai nhân sự làm việc tại cơ sở điều trị theo Mẫu số 07 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này và bản sao văn bằng chuyên môn của từng nhân viên;
	b) Bản kê khai nhân sự làm việc tại cơ sở điều trị theo Mẫu số 07 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này và bản sao văn bằng chuyên môn của từng nhân viên;
	

	d) Bản kê khai thiết bị của cơ sở điều trị theo Mẫu số 08 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này.
	c) Bản kê khai thiết bị của cơ sở điều trị theo Mẫu số 08 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này.
	

	2. Hồ sơ công bố đủ điều kiện hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế;
	2. Hồ sơ công bố hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế
	

	a) Bản sao giấy phép hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;
	a) Bản sao giấy phép hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh;
	

	b) Hồ sơ công bố đủ điều kiện hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế thực hiện theo quy định tại điểm a, c và d khoản 1 Điều này.
	b) Hồ sơ công bố hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế thực hiện theo quy định tại điểm b và c khoản 1 Điều này.
	

	Điều 20. Thủ tục công bố lần đầu đối với cơ sở điều trị 
	Điều 20. Công bố hoạt động đối với cơ sở điều trị
	

	1. Trước khi đi vào hoạt động, cơ sở điều trị nộp hồ sơ theo quy định tại Điều 19 Nghị định này về Sở Y tế nơi cơ sở điều trị đặt trụ sở để công bố trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế. Hình thức nộp hồ sơ thực hiện theo quy định tại khoản 2 Điều 9 Nghị định này. 
	1. Trước khi chính thức đi vào hoạt động, cơ sở điều trị gửi thông báo kèm theo hồ sơ quy định tại Điều 19 Nghị định này về Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh nơi cơ sở điều trị đặt trụ sở để công bố trên trang thông tin điện tử của đơn vị. Hình thức gửi thông báo thực hiện theo quy định tại khoản 2 Điều 9 Nghị định này. 
	

	2. Trường hợp hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế có trách nhiệm công khai trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế các thông tin sau: tên, địa chỉ, số điện thoại liên hệ và toàn văn hồ sơ công bố của cơ sở điều trị. 
	2. Trong thời gian 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được thông báo, Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh có trách nhiệm công khai trên trang thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau: tên, địa chỉ, số điện thoại liên hệ của cơ sở điều trị.
	

	3. Trường hợp hồ sơ không hợp lệ, trong thời hạn 03 ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế có trách nhiệm thông báo cho cơ sở điều trị và hướng dẫn bổ sung hồ sơ. 
	
	Bỏ nội dung này do không còn là TTHC

	Điều 21. Thủ tục điều chỉnh hồ sơ công bố đối với cơ sở đủ điều kiện điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện khi có thay đổi về tên, địa chỉ, cơ sở vật chất, thiết bị và nhân sự 
	Điều 21. Điều chỉnh hồ sơ công bố hoạt động đối với cơ sở điều trị khi có thay đổi về tên, địa chỉ, cơ sở vật chất, thiết bị và nhân sự
	

	1. Cơ sở điều trị khi có thay đổi về tên, địa chỉ, cơ sở vật chất, thiết bị và nhân sự có trách nhiệm thông báo nội dung điều chỉnh về Sở Y tế nơi cơ sở điều trị đặt trụ sở theo một trong các hình thức quy định tại khoản 2 Điều 9 Nghị định này. 
	1. Cơ sở điều trị khi có thay đổi về tên, địa chỉ, cơ sở vật chất, thiết bị và nhân sự có trách nhiệm thông báo nội dung điều chỉnh về Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh nơi cơ sở điều trị đặt trụ sở theo một trong các hình thức quy định tại khoản 2 Điều 9 Nghị định này. 
	

	2. Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được thông báo nội dung điều chỉnh của cơ sở điều trị, Sở Y tế có trách nhiệm cập nhật các thông tin thay đổi trong hồ sơ công bố của cơ sở điều trị đã đăng tải trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế. 
	2. Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được thông báo nội dung điều chỉnh của cơ sở điều trị, Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh có trách nhiệm cập nhật các thông tin thay đổi trong hồ sơ công bố hoạt động của cơ sở điều trị đã đăng tải trên trang thông tin điện tử của đơn vị.
	

	Điều 22. Thủ tục công bố cơ sở điều trị bị đình chỉ hoạt động có thời hạn theo quyết định xử phạt vi phạm hành chính, thủ tục công bố lại và hủy hồ sơ công bố đủ điều kiện đối với cơ sở điều trị bị đình chỉ sau khi hết thời hạn bị đình chỉ 
	Điều 22. Công bố cơ sở điều trị bị đình chỉ hoạt động có thời hạn theo quyết định xử phạt vi phạm hành chính, công bố lại và hủy công bố hoạt động đối với cơ sở điều trị bị đình chỉ sau khi hết thời hạn bị đình chỉ
	

	1. Thủ tục công bố cơ sở điều trị bị đình chỉ: 
	1. Công bố cơ sở điều trị bị đình chỉ:
	

	a) Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được quyết định xử phạt vi phạm hành chính đối với cơ sở điều trị bị đình chỉ, Sở Y tế nơi cơ sở điều trị bị đình chỉ đặt trụ sở có trách nhiệm đăng thông báo đình chỉ hoạt động có thời hạn đối với cơ sở điều trị trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế; 
	a) Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được quyết định xử phạt vi phạm hành chính đối với cơ sở điều trị bị đình chỉ, Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh nơi cơ sở điều trị bị đình chỉ đặt trụ sở có trách nhiệm đăng thông báo đình chỉ hoạt động có thời hạn đối với cơ sở điều trị trên trang thông tin điện tử của đơn vị;
	

	b) Trong thời hạn 05 ngày làm việc, trước ngày hết thời hạn bị đình chỉ theo quyết định xử phạt, cơ sở điều trị bị đình chỉ phải gửi hồ sơ về việc chấp hành xong quyết định xử phạt vi phạm hành chính (sau đây gọi là hồ sơ khắc phục vi phạm) về Sở Y tế theo một trong các hình thức quy định tại khoản 2 Điều 9 Nghị định này. 
	b) Trong thời hạn 05 ngày làm việc, trước ngày hết thời hạn bị đình chỉ theo quyết định xử phạt, cơ sở điều trị bị đình chỉ phải gửi hồ sơ về việc chấp hành xong quyết định xử phạt vi phạm hành chính (sau đây gọi là hồ sơ khắc phục vi phạm) về Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh theo một trong các hình thức quy định tại khoản 2 Điều 9 Nghị định này.
	

	2. Thủ tục công bố lại hoặc hủy hồ sơ công bố đủ điều kiện đối với cơ sở điều trị bị đình chỉ sau khi hết thời hạn bị đình chỉ: 
	2. Công bố lại hoặc hủy công bố hoạt động đối với cơ sở điều trị bị đình chỉ sau khi hết thời hạn bị đình chỉ:
	

	Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ khắc phục vi phạm của cơ sở điều trị bị đình chỉ, Sở Y tế có trách nhiệm xem xét hồ sơ khắc phục vi phạm: 
	Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ khắc phục vi phạm của cơ sở điều trị bị đình chỉ, Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh có trách nhiệm xem xét hồ sơ khắc phục vi phạm:
	

	a) Trường hợp hồ sơ đủ điều kiện, Sở Y tế có trách nhiệm thực hiện công bố lại cho cơ sở điều trị đủ điều kiện điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế; 
	a) Trường hợp hồ sơ đủ điều kiện, Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh có trách nhiệm thực hiện công bố lại cho cơ sở điều trị trên trang thông tin điện tử của đơn vị;
	

	b) Trường hợp cơ sở điều trị bị đình chỉ không khắc phục các vi phạm hoặc việc khắc phục các vi phạm không đáp ứng các quy định tại Điều 16, Điều 17 và Điều 18 Nghị định này, Sở Y tế thực hiện việc hủy hồ sơ công bố của cơ sở điều trị bị đình chỉ trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế theo quy định tại Điều 25 Nghị định này. 
	b) Trường hợp cơ sở điều trị bị đình chỉ không khắc phục các vi phạm hoặc việc khắc phục các vi phạm không đáp ứng các tiêu chuẩn quy định tại Điều 16, Điều 17 và Điều 18 Nghị định này, Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh thực hiện việc hủy công bố hoạt động của cơ sở điều trị bị đình chỉ trên trang thông tin điện tử của đơn vị theo quy định tại Điều 25 Nghị định này.
	

	3. Trường hợp cơ sở điều trị bị đình chỉ hoạt động có thời hạn trên 12 tháng, Sở Y tế thực hiện việc hủy hồ sơ công bố của cơ sở điều trị trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế theo quy định tại Điều 25 Nghị định này. Sau khi hết thời hạn bị đình chỉ hoạt động theo quyết định xử phạt vi phạm hành chính, việc công bố đủ điều kiện điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện đối với cơ sở điều trị thực hiện theo quy định tại Điều 20 Nghị định này. 
	3. Trường hợp cơ sở điều trị bị đình chỉ hoạt động có thời hạn trên 12 tháng, Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh thực hiện việc hủy công bố hoạt động của cơ sở điều trị trên trang thông tin điện tử của đơn vị theo quy định tại Điều 25 Nghị định này. Sau khi hết thời hạn bị đình chỉ hoạt động theo quyết định xử phạt vi phạm hành chính, việc công bố điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện đối với cơ sở điều trị thực hiện theo quy định tại Điều 20 Nghị định này.
	

	Điều 24. Thủ tục hủy hồ sơ công bố đối với cơ sở điều trị đề nghị dừng hoạt động 
	Điều 24. Hủy công bố hoạt động đối với cơ sở điều trị
	

	1. Trong thời hạn 30 ngày trước ngày chấm dứt hoạt động, cơ sở điều trị đề nghị hủy hồ sơ công bố có trách nhiệm thông báo bằng văn bản về Sở Y tế nơi đã công bố hồ sơ của cơ sở điều trị. Việc thông báo bằng văn bản thực hiện theo một trong các hình thức quy định tại khoản 2 Điều 9 Nghị định này. 
	1. Trong thời hạn 30 ngày trước ngày chấm dứt hoạt động, cơ sở điều trị đề nghị hủy hồ sơ công bố có trách nhiệm thông báo bằng văn bản về Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh nơi đã công bố hồ sơ của cơ sở điều trị. Việc thông báo bằng văn bản thực hiện theo một trong các hình thức quy định tại khoản 2 Điều 9 Nghị định này. 
	

	2. Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo của cơ sở điều trị, Sở Y tế thực hiện thủ tục hủy hồ sơ công bố của cơ sở điều trị theo quy định tại Điều 25 Nghị định này. 
	2. Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo của cơ sở điều trị, Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh thông báo hủy công bố hoạt động đối với cơ sở điều trị trên trang thông tin điện tử của đơn vị.
	

	Điều 25. Thủ tục hủy hồ sơ công bố của cơ sở điều trị vi phạm quy định tại khoản 2 và khoản 3 Điều 23 Nghị định này 
	Điều 25. Hủy công bố hoạt động của cơ sở điều trị vi phạm quy định tại khoản 2 và khoản 3 Điều 23 Nghị định này
	

	Khi phát hiện cơ sở điều trị vi phạm các quy định tại khoản 2 và khoản 3 Điều 23 Nghị định này, Sở Y tế có trách nhiệm: 
	Khi phát hiện cơ sở điều trị vi phạm các quy định tại khoản 2 và khoản 3 Điều 23 Nghị định này, Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh có trách nhiệm:
	

	1. Thông báo bằng văn bản cho cơ sở điều trị về việc hủy hồ sơ công bố của cơ sở điều trị trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế. 
	1. Thông báo bằng văn bản cho cơ sở điều trị về việc hủy công bố hoạt động của cơ sở điều trị.
	

	2. Thực hiện việc hủy hồ sơ công bố của cơ sở điều trị trên trang thông tin điện tử của Sở Y tế. 
	2. Thông báo hủy công bố hoạt động của cơ sở điều trị trên trang thông tin điện tử của đơn vị.
	

	Điều 26. Trách nhiệm của cơ sở điều trị
1. Chỉ được thực hiện việc điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế sau khi đã công bố đủ điều kiện điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế.
	Điều 26. Trách nhiệm của cơ sở điều trị 
1. Chỉ được thực hiện việc điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế sau khi đã được công bố hoạt động điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế.
	

	Điều 30. Hồ sơ đăng ký tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế 
1. Đối với người nghiện các chất dạng thuốc phiện theo quy định tại điểm c khoản 5 Điều 27 Luật Phòng, chống ma tủy:
 a) Đơn đăng ký tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế theo Mẫu số 09 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này. Đối với người từ đủ 12 tuối đến dưới 18 tuổi, đơn đăng ký tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế phải có xác nhận của người đại diện hợp pháp của người làm đơn; 
b) Bản sao Quyết định tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế do Ủy ban nhân dân cấp xã ban hành theo Mẫu số 10 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này. 2. Đối với người nghiện các chất dạng thuốc phiện tự nguyện đăng ký tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thể: 
 a) Đơn đăng ký tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế theo Mẫu số 09 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này. Đối với người từ đủ 12 tuổi đến dưới 18 tuổi, đơn đăng ký tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế phải có xác nhận của người đại diện hợp pháp của người làm đơn; 
b) Phiếu kết quả xác định tình trạng nghiện ma túy theo Mẫu số 04 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 109/2021/NĐ-CP ngày 8 tháng 12 năm 2021 của Chính phủ quy định cơ sở y tế đủ điều kiện xác định tình trạng nghiện ma túy và hồ sơ, trình tự, thủ tục xác định tình trạng nghiện ma túy (sau đây gọi là Nghị định số 109/2021/NĐ-CP).
	Điều 30. Hồ sơ đăng ký tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế 
1. Đối với người nghiện các chất dạng chất dạng thuốc phiện theo quy định tại khoản 6 Điều 31 Luật Phòng, chống ma túy.















“b) Phiếu kết quả xác định tình trạng nghiện ma túy theo Mẫu số 03 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 166/2026/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2026 của Chính phủ quy định hồ sơ, trình tự, thủ tục xác định tình trạng nghiện ma túy.”
	Thay đổi dẫn chiếu theo Luật Phòng, chống ma túy

















Thay đổi dẫn chiếu theo Nghị định số 166/2026/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2026 của Chính phủ quy định hồ sơ, trình tự, thủ tục xác định tình trạng nghiện ma túy

	Điều 31. Tiếp nhận tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế đổi với người nghiện các chất dạng thuốc phiện theo quy định tại điểm c khoản 5 Điều 27 Luật Phòng, chống ma túy
1. Người nghiện các chất dạng thuốc phiện đăng ký tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế nộp hồ sơ theo quy định tại khoản 1 Điều 30 Nghị định này cho cơ sở điều trị thay thế nơi người đó có nhu cầu được điều trị.
2. Sau khi nhận được hồ sơ đăng ký điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế, cơ sở điều trị thay thế có trách nhiệm:
a) Tổ chức khám lâm sàng và xét nghiệm theo hướng dẫn chuyên môn của Bộ Y tế;
b) Trường hợp đủ tiêu chuẩn tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế, cơ sở điều trị thay thế thực hiện điều trị theo hướng dẫn chuyên môn của Bộ Y tế và gửi Thông báo tiếp nhận điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế cho Ủy ban nhân dân cấp xã nơi người đăng ký tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế cư trú theo Mẫu số 11 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này;
c) Trường hợp không đủ tiêu chuẩn tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế, cơ sở điều trị thay thế gửi Thông báo không tiếp nhận điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế cho Ủy ban nhân dân cấp xã nơi người đăng ký tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế cư trú theo Mẫu số 12 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này.
3. Mẫu số 11 và Mẫu số 12 được lập thành 03 bản: 01 bản gửi người đăng ký tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế hoặc
người đại diện hợp pháp của người đăng ký tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế trong trường hợp người đó từ đủ 12 tuổi đến dưới 18 tuổi; 01 bản gửi Ủy ban nhân dân cấp xã để biết và phối hợp quản lý người tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế; 01 bản lưu hồ sơ điều trị của người được điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế tại cơ sở điều trị thay thế
	Điều 31. Tiếp nhận tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế đối với người nghiện các chất dạng thuốc phiện theo quy định tại khoản 6 Điều 31 Luật Phòng, chống ma túy
	Thay đổi dẫn chiếu theo Luật Phòng, chống ma túy


	Điều 36. Chấm dứt và hoàn thành điều trị đối với người đang tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế

1. Người đang tham gia điều trị tự ý chấm dứt điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế.
2. Người đang tham gia điều trị bị chấm dứt điều trị khi vi phạm một trong các quy định sau:

a) Không tuân thủ quy trình chuyên môn về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế từ 02 lần trở lên trong vòng 06 tháng;
b) Có xét nghiệm dương tính với các chất dạng thuốc phiện liên tiếp từ 02 lần trở lên (trừ thuốc điều trị thay thế) trong vòng 12 tháng sau khi đã đạt liều điều trị duy trì;
c) Có xét nghiệm dương tính với các chất ma túy khác ngoài các chất dạng thuốc phiện;
d) Có hành vi xâm phạm tài sản của cơ quan, tổ chức; tài sản, sức khỏe, danh dự, nhân phẩm của công dân hoặc của người nước ngoài;  vi phạm trật tự, an toàn xã hội;
đ) Tự ý bỏ không đến uống thuốc từ 30 ngày trở lên.
3. Thủ tục chấm dứt điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế:
a) Khi người đang tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế tự ý chấm dứt điều trị theo quy định tại khoản 1 Điều này hoặc vi phạm một trong các nội dung quy định tại khoản 2 Điều này, cơ sở điều trị thay thế có trách nhiệm chấm dứt điều trị và thông báo về việc chấm dứt điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế cho Ủy ban nhân dân cấp xã nơi người đó cư trú theo Mẫu số 15 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này;
b) Sau khi nhận được văn bản quy định tại điểm a khoản này, Ủy ban nhân dân cấp xã thực hiện việc lập hồ sơ đề nghị áp dụng biện pháp đưa vào cơ sở cai nghiện bắt buộc theo quy định tại Điều 40 Nghị định số 116/2021/NĐ-CP.
4. Người đã hoàn thành điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế khi được cơ sở điều trị thay thế xác định đã hoàn thành quá trình điều trị theo hướng dẫn chuyên môn của Bộ Y tế. Việc công nhận người đã hoàn thành điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế thực hiện như sau:
a) Khi người đang tham gia điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế được xác định là hoàn thành điều trị, cơ sở điều trị thay thế có trách nhiệm thông báo về việc hoàn thành điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế cho Ủy ban nhân dân cấp xã nơi người đó cư trú theo Mẫu số 16 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này;
b) Sau khi nhận được thông báo của cơ sở điều trị thay thế, Ủy ban nhân dân cấp xã thực hiện quản lý sau cai nghiện ma túy theo quy định tại khoản 1 Điều 40 Luật Phòng, chống ma túy.
	





















“b) Sau khi nhận được văn bản quy định tại điểm a khoản này, Ủy ban nhân dân cấp xã giao Trưởng công an cấp xã thực hiện việc lập hồ sơ đề nghị áp dụng biện pháp xử lý hành chính đưa đi cai nghiện bắt buộc theo quy định tại Điều 100 Nghị định số 163/2026/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2026 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật Phòng, chống ma túy.” 








“b) Sau khi nhận được thông báo của cơ sở điều trị thay thế, Ủy ban nhân dân cấp xã thực hiện quản lý sau cai nghiện ma túy theo quy định tại khoản 1 Điều 42 Luật Phòng, chống ma túy.
	





















Thay đổi dẫn chiếu theo Luật Phòng, chống ma túy











Thay đổi dẫn chiếu theo Luật Phòng, chống ma túy


	Điều 38. Tổ chức tư vấn về phòng, chống HIV/AIDS
2. Điều kiện tổ chức hoạt động về tư vấn về phòng, chống HIV/AIDS thực hiện như sau: 
a) Đối với cơ sở y tế quy định tại điểm a khoản 1 Điều này đã có giấy phép hoạt động theo quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh hoặc quyết định thành lập của cơ quan nhà nước có thẩm quyền hoặc giấy chứng nhận đầu tư hoặc giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp, khi triển khai tư vấn về phòng, chống HIV/AIDS cần đáp ứng các điều kiện theo quy định tại khoản 1 Điều 5 Nghị định số 63/2021/NĐ-CP; 
b) Cơ sở ngoài y tế quy định tại điểm b khoản 1 Điều này đáp ứng các điều kiện theo quy định tại khoản 1 Điều 5 Nghị định số 63/2021/NĐ-CP.
3. Trước khi chính thức hoạt động ít nhất 05 ngày làm việc, tổ chức tư vấn về phòng, chống HIV/AIDS quy định tại điểm b khoản 1 Điều này gửi Thông báo hoạt động tổ chức tư vấn về phòng, chống HIV/AIDS theo Mẫu số 17 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này đến Sở Y tế nơi tổ chức tư vấn đặt trụ sở chính.

	Điều 4. Sửa đổi khoản 2 và khoản 3 Điều 38 như sau:
“2. Các yêu cầu kỹ thuật về tổ chức hoạt động tư vấn về phòng, chống HIV/AIDS: 
a) Người thực hiện tư vấn trước và sau xét nghiệm HIV được tập huấn về tư vấn phòng, chống HIV/AIDS;
b) Địa điểm thực hiện tư vấn phải bảo đảm riêng tư;
c) Có bàn, ghế và tài liệu truyền thông phục vụ cho việc tư vấn.








3. Trước khi chính thức hoạt động 05 ngày làm việc, tổ chức tư vấn về phòng, chống HIV/AIDS quy định tại điểm b khoản 1 Điều này gửi thông báo hoạt động tổ chức tư vấn về phòng, chống HIV/AIDS theo Mẫu số 17 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP đến cơ quan quản lý chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh nơi tổ chức tư vấn đặt trụ sở chính. Hình thức nộp thông báo thực hiện theo quy định tại khoản 2 Điều 9 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.
4. Cơ quan quản lý chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh có trách nhiệm thông báo danh sách các tổ chức tư vấn về phòng, chống HIV/AIDS trên địa bàn trên Cổng Thông tin điện tử của đơn vị.”
	Sửa thành yêu cầu kỹ thuật liên quan đến hoạt động tư vấn phòng chống HIV/AIDS Theo quy định tại khoản 5 Điều 3 Nghị quyết số 21/2026/NQ-CP ngày 29/4/2026 của Chính phủ về việc cắt giảm, đơn giản hóa điều kiện kinh doanh, thủ tục hành chính và phân cấp thẩm quyền thực hiện thủ tục hành chính trong lĩnh vực y tế:  “Không quy định điều kiện kinh doanh liên quan đến cung cấp dịch vụ tư vấn, xét nghiệm HIV quy định tại khoản 2 Điều 38, Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.”





Để có cơ sở quản lý hậu kiểm hoạt động Tư vấn xét nghiệm HIV, đồng thời tăng minh bạch, tạo điều kiện cho người dân tìm kiếm thông tin chính thống trên trang web của cơ quan quản lý về cơ sở cung cấp dịch vụ tư vấn xét nghiệm HIV: Bổ sung trách nhiệm  “thông báo danh sách các tổ chức tư vấn về phòng, chống HIV/AIDS trên địa bàn trên Cổng Thông tin điện tử của đơn vị.”

	Điều 39. Điều kiện thực hiện xét nghiệm sàng lọc HIV
1. Xét nghiệm sàng lọc HIV do cơ sở y tế cung cấp:
Ngoài việc đáp ứng các điều kiện chung đối với cơ sở xét nghiệm theo quy định tại khoản 8 Điều 40 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP ngày 30 tháng 12 năm 2023 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Khám bệnh, chữa bệnh (sau đây gọi là Nghị định số 96/2023/NĐ-CP) hoặc đáp ứng các quy định tại Nghị định số 103/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ quy định về an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm, cơ sở xét nghiệm sàng lọc HIV do cơ sở y tế cung cấp (sau đây gọi là Nghị định số 103/2016/NĐ-CP) phải đáp ứng thêm các điều kiện sau đây:
a) Nhân sự: Nhân viên xét nghiệm có trình độ chuyên môn từ cao đẳng trở lên thuộc một trong các chuyên ngành y hoặc dược hoặc sinh học hoặc hóa học và có giấy chứng nhận hoàn hành tập huấn về kỹ thuật xét nghiệm HIV;
b) Có thiết bị xét nghiệm và bảo quản sinh phẩm, mẫu bệnh phẩm phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm HIV mà cơ sở đó thực hiện;
c) Cơ sở vật chất: Có địa điểm cố định.
















2. Xét nghiệm sàng lọc HIV tại cộng đồng:
a) Người làm xét nghiệm có giấy chứng nhận hoàn thành tập huấn về tư vấn, xét nghiệm HIV;
b) Có dụng cụ xét nghiệm, bảo quản sinh phẩm phù hợp với loại sinh phẩm xét nghiệm HIV được sử dụng;
c) Địa điểm xét nghiệm phải bằng phẳng, sạch sẽ, đủ ánh sáng.
	Điều 5. Sửa đổi Điều 39 như sau:
“Điều 39. Thực hiện xét nghiệm sàng lọc HIV
1. Xét nghiệm sàng lọc HIV được thực hiện tại:
a) Cơ sở y tế: Thực hiện tại cơ sở xét nghiệm có phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp I theo quy định tại Điều 60 Nghị định số 165/2026/NĐ-CP quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều Luật Phòng bệnh hoặc quy định tại khoản 1 Điều 53 của Nghị định số 96/2023/NĐ-CP quy định chi tiết một số điều của Luật Khám bệnh, chữa bệnh;






















b) Tại cộng đồng: Do người có giấy chứng nhận hoàn thành tập huấn về tư vấn, xét nghiệm HIV thực hiện.


2. Việc xét nghiệm sàng lọc HIV thực hiện theo hướng dẫn chuyên môn kỹ thuật của Bộ trưởng Bộ Y tế.



	1. Nghị quyết số 21/2026/NQ-CP về cắt giảm, đơn giản hóa điều kiện kinh doanh, thủ tục hành chính và phân cấp thẩm quyền thực hiện thủ tục hành chính trong lĩnh vực y tế, có hiệu từ ngày 01/7/2026, trong đó một số điều kiện kinh doanh và thủ tục hành chính được quy định tại Nghị định số 141/2024/NĐ-CP sẽ không còn được quy định, Vì vậy cần chỉnh sửa toàn diện các nội dung có liên quan tại Nghị định số 141/22024/NĐ để đảm bảo tính thống nhất trong quản lý về chuyên môn y tế cũng như đảm bảo việc chuyển đổi các thủ tục hành chính hiện hành từ “tiền kiểm” sang “hậu kiểm” để ban hành các biện pháp quản lý nhà nước phù hợp và đúng quy định. số 21/2026/NQ-CP. 
Các  quy định  về xét nghiệm sàng lọc HIV tại khoản 8 Điều 40 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP hoặc các quy định tại Nghị định số 103/2016/NĐ-CP của Chính phủ quy định về an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm đã không còn quy định  tại Điều 3 Nghị quyết số 21/2026/NQ-CP.
Tại Điều 60 Nghị định số 165/2026/NĐ-CP quy định: “1. Phòng xét nghiệm được phân loại theo 03 cấp độ an toàn sinh học:
a) Phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp I được thực hiện xét nghiệm và quản lý mẫu bệnh phẩm chứa hoặc nghi ngờ chứa tác nhân gây bệnh truyền nhiễm phù hợp với loại kĩ thuật xét nghiệm và điều kiện của phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp I”. Các quy định của phòng xét nghiệm sàng lọc HIV hiện nay theo quy định của phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp I. Vì vậy đưa các quy định của xét nghiệm sàng lọc HIV theo quy định tại Điều 60 Nghị định số 165/2026/NĐ-CP  quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật phòng bệnh (viết tắt là Nghị định số 165/2026/NĐ-CP)
Xét nghiệm tại cộng đồng hiện đang triển khai theo hình thức này và xin giữ nguyên không thay đổi.
2. Các yêu cầu về nhân sự, thiết bị, cơ sở vật chất xét nghiệm sàng lọc HIV  tại cơ sở xét nghiệm và cộng đồng đưa vào Hướng dẫn chuyên môn của Bộ trưởng Bộ Y tế

	[bookmark: _heading=h.835rec5o773z]Điều 40. Điều kiện cơ sở thực hiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính
1. Nhân sự: 
a) Người phụ trách chuyên môn có trình độ đại học chuyên ngành y, dược, sinh học hoặc hóa học trở lên; có kinh nghiệm thực hiện xét nghiệm HIV từ 06 tháng trở lên và có giấy chứng nhận hoàn thành tập huấn về xét nghiệm khẳng định HIV;
b) Nhân viên xét nghiệm phải có văn bằng, chứng chỉ đào tạo phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm khẳng định HIV mà cơ sở đó thực hiện.
2. Thiết bị thực hiện xét nghiệm và bảo quản sinh phẩm, mẫu bệnh phẩm phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm HIV.
3. Cơ sở vật chất:
a) Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện theo quy định tại khoản 8 Điều 40 và khoản 5 Điều 53 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP;
b) Cơ sở y tế khác thực hiện theo quy định tại Điều 5 Nghị định số 103/2016/NĐ-CP. 
4. Điều kiện về đảm bảo chất lượng và năng lực thực hiện xét nghiệm HIV:
a) Có thời gian thực hành xét nghiệm khẳng định HIV ít nhất là 03 tháng liên tục tính đến trước ngày nộp hồ sơ đề nghị cấp mới giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính;
b) Trong thời gian thực hành xét nghiệm HIV theo quy định tại điểm a khoản này phải thực hiện được ít nhất 30 mẫu nghi ngờ dương tính. Trường hợp thực hiện xét nghiệm bằng máy phải thực hiện kỹ thuật ít nhất 20 lần;
c) Có kết quả thực hiện xét nghiệm chính xác trên bộ mẫu kiểm chuẩn do cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu gửi.
[bookmark: _heading=h.hx1nfdwxnep4]Điều 41. Điều kiện cơ sở thực hiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu
Cơ sở thực hiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu ngoài việc đáp ứng các điều kiện quy định tại Điều 40 Nghị định này cần đáp ứng thêm các điều kiện sau: 
1. Nhân sự phải đảm bảo như sau:  
a) Người phụ trách chuyên môn có trình độ sau đại học chuyên ngành y hoặc sinh học và có kinh nghiệm thực hiện xét nghiệm HIV từ 05 năm trở lên;
b) Các nhân viên được giao nhiệm vụ về quản lý chất lượng xét nghiệm, xây dựng bộ mẫu chuẩn, bảo đảm an toàn sinh học phải có trình độ đại học chuyên ngành y hoặc sinh học và có kinh nghiệm thực hiện xét nghiệm HIV từ 03 năm trở lên.
2. Cơ sở vật chất phải đáp ứng điều kiện sau: 
Đáp ứng các điều kiện của cơ sở xét nghiệm an toàn sinh học cấp II theo quy định tại Nghị định số 103/2016/NĐ-CP.
3. Thiết bị đảm bảo các điều kiện sau: 
a)  Đáp ứng các điều kiện về thiết bị theo quy định của cơ sở xét nghiệm an toàn sinh học cấp II tại Nghị định số 103/2016/NĐ-CP; 
b) Có thiết bị y tế thực hiện xét nghiệm HIV bằng các kỹ thuật đơn giản, miễn dịch đánh dấu, sinh học phân tử.
4. Điều kiện về quản lý chất lượng và năng lực thực hiện xét nghiệm HIV:
a) Đạt Tiêu chuẩn quốc gia TCVN ISO 15189 hoặc tương đương quy định cho phòng xét nghiệm. Trong trường hợp có sản xuất và cung cấp mẫu ngoại kiểm tra và nội kiểm tra phải đạt thêm Tiêu chuẩn quốc gia TCVN ISO 17043;
b) Có khả năng quản lý điều phối và cung cấp chương trình ngoại kiểm, nội kiểm cho các phòng xét nghiệm HIV khác;
c) Có khả năng hỗ trợ xây dựng các quy trình chuẩn về thao tác kỹ thuật xét nghiệm HIV cho các cơ sở xét nghiệm tham khảo và thực hiện;
d) Có khả năng xây dựng phương cách xét nghiệm HIV và đào tạo về xét nghiệm HIV;
đ) Có ngân hàng mẫu phục vụ cho việc bảo đảm chất lượng xét nghiệm HIV;
e) Có khả năng phối hợp hoặc tổ chức triển khai các nghiên cứu khoa học liên quan đến sinh bệnh học, miễn dịch HIV; nghiên cứu đánh giá các phương cách xét nghiệm HIV, chất lượng sinh phẩm xét nghiệm HIV trên thực địa và các nghiên cứu khác có liên quan;
g) Thực hiện được tất cả các phương pháp xét nghiệm HIV bằng kỹ thuật khác nhau đồng thời phải có khả năng làm xét nghiệm xác nhận tình trạng nhiễm HIV của các trường hợp có kết quả xét nghiệm khó xác định hoặc không đồng nhất kết quả giữa các cơ sở xét nghiệm khác nhau;
h) Được Tổ chức Y tế thế giới hoặc các tổ chức quốc tế uy tín về xét nghiệm đánh giá và công nhận đủ điều kiện là cơ sở xét nghiệm tham chiếu về HIV (nếu có);
i) Tham gia và đạt kết quả chương trình ngoại kiểm hằng năm về xét nghiệm HIV của các cơ quan và tổ chức quốc tế có uy tín.

	Điều 6. Sửa đổi Điều 40 và Điều 41 như sau:
“Điều 40. Thực hiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính và xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu
1. Xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tại cơ sở xét nghiệm có phòng xét nghiệm đạt yêu cầu an toàn sinh học cấp I hoặc cấp II theo quy định tại Điều 60 Nghị định số 165/2026/NĐ-CP hoặc quy định tại khoản 1 Điều 53 của Nghị định số 96/2023/NĐ-CP. 
2. Xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu tại cơ sở xét nghiệm có phòng xét nghiệm đạt yêu cầu an toàn sinh học cấp II theo quy định tại Điều 60 Nghị định số 165/2026/NĐ-CP và thực hiện chức năng tham chiếu, bảo đảm chất lượng và năng lực xét nghiệm đối với các cơ sở xét nghiệm HIV khác. 
























3. Xét nghiệm khẳng định HIV dương tính thực hiện theo hướng dẫn chuyên môn kỹ thuật của Bộ trưởng Bộ Y tế.”
























	Theo quy định tại Điều 3 của Nghị quyết số 21/2026/NQ-CP  Không quy định điều kiện kinh doanh liên quan đến cung cấp dịch vụ tư vấn, xét nghiệm HIV quy định tại Điều 40 và 41 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP. 
Tại Điều 60 Nghị định số 165/2026/NĐ-CP quy định: “1. Phòng xét nghiệm được phân loại theo 03 cấp độ an toàn sinh học:
a) Phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp I được thực hiện xét nghiệm và quản lý mẫu bệnh phẩm chứa hoặc nghi ngờ chứa tác nhân gây bệnh truyền nhiễm phù hợp với loại kĩ thuật xét nghiệm và điều kiện của phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp I.
b) Phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp II được thực hiện xét nghiệm và quản lý mẫu bệnh phẩm chứa hoặc nghi ngờ chứa tác nhân gây bệnh truyền nhiễm phù hợp với loại kĩ thuật xét nghiệm và điều kiện của phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp I và cấp II;”.
 Các quy định của phòng xét nghiệm khẳng định HIV dương tính  hiện nay theo quy định của phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp I (với kỹ thuật 3 test nhanh) và an toàn sinh học cấp 2 (thực hiện bằng máy), xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu theo quy định an toàn sinh học cấp II. Vì vậy đưa các quy định của cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV và cơ sở  khẳng định HIV dương tính tham chiếu theo quy định tại Điều 60 Nghị định số 165/2026/NĐ-CP.
Bổ sung thêm nội dung thực hiện của cơ sở xét nghiệm, phòng xét nghiệm (thuộc Bệnh viện) được cấp giấy phép hoạt động có đủ  đủ điều kiện về cơ sở vật chất, nhân lực,  trang thiết bị để thực hiện xét nghiệm sàng lọc HIV, xét nghiệm khẳng định HIV dương tính. (Được quy định bởi Luật khám bệnh, chữa bệnh và Nghị định số 96/2023/NĐ-CP.)
Các yêu cầu về nhân sự, cơ sở vật chất, thiết bị, quản lý chất lượng xét nghiệm khẳng định HIV dương tính đưa vào Hướng dẫn chuyên môn của Bộ trưởng Bộ Y tế.


	Điều 42. Thẩm quyền cấp mới, cấp lại, điều chỉnh, thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định chỉ định, quyết định điều chỉnh, thu hồi quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu và đình chỉ hoạt động xét nghiệm khẳng định HIV dương tính hoặc xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu 
1. Bộ Y tế cấp mới, cấp lại, điều chỉnh, thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính (sau đây gọi là giấy chứng nhận đủ điều kiện), đình chỉ hoạt động xét nghiệm khẳng định HIV dương tính đối với các cơ sở thực hiện xét nghiệm HIV trực thuộc Bộ Y tế và quyết định chỉ định, quyết định điều chỉnh, thu hồi quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu, đình chỉ hoạt động xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu.
2. Bộ Quốc phòng cấp mới, cấp lại, điều chỉnh, thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện và đình chỉ hoạt động xét nghiệm khẳng định HIV dương tính đối với các cơ sở thực hiện xét nghiệm HIV thuộc thẩm quyền quản lý.
3. Bộ Công an cấp mới, cấp lại, điều chỉnh, thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện và đình chỉ hoạt động xét nghiệm khẳng định HIV dương tính đối với các cơ sở thực hiện xét nghiệm HIV thuộc thẩm quyền quản lý.
4. Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh cấp mới, cấp lại, điều chỉnh, thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện và đình chỉ hoạt động xét nghiệm khẳng định HIV dương tính đối với các cơ sở thực hiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính trên địa bàn quản lý, trừ trường hợp quy định tại các khoản 1, 2 và 3 Điều này.

	Điều 7. Sửa đổi Điều 42 như sau:
“Điều 42. Thông báo cơ sở y tế xét nghiệm sàng lọc HIV, cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính, cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu
1. Trước khi chính thức hoạt động 05 ngày làm việc, cơ sở y tế xét nghiệm sàng lọc HIV, cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính, cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu gửi thông báo hoạt động xét nghiệm HIV đến cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh trên địa bàn quản lý, Bộ Công an, Bộ Quốc phòng thuộc thẩm quyền quản lý. Nội dung thông báo:
a) Đối với cơ sở y tế xét nghiệm sàng lọc HIV thực hiện theo mẫu số 01 quy định tại Phụ lục số 01 ban hành kèm theo Nghị định này;
b) Đối với cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính thực hiện theo mẫu số 02 quy định tại Phụ lục số 01 ban hành kèm theo Nghị định này;
c) Đối với cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu thực hiện theo mẫu số 03 quy định tại Phụ lục số 01 ban hành kèm theo Nghị định này.











2. Khi có sự thay đổi về nhân sự, trang thiết bị, cơ sở vật chất, kỹ thuật xét nghiệm, cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính, cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu, trong thời hạn 03 ngày gửi thông báo kèm tài liệu thay đổi thực hiện theo mẫu số 04, mẫu số 05 quy định tại Phụ lục số 01 ban hành kèm theo Nghị định này cho cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh trên địa bàn quan lý, Bộ Công an, Bộ Quốc phòng thuộc thẩm quyền quản lý. 
3. 


 6.  Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh, Bộ Công an, Bộ Quốc phòng có trách nhiệm gửi danh sách cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính, cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV tham chiếu thuộc thẩm quyền quản lý về Bộ Y tế để thực hiện đăng tải trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế.

	Theo quy định tại  Điều 10 của Nghị định số 148/2025/NĐ-CP: 
“1. Việc cấp mới, cấp lại, điều chỉnh, thu hồi giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính quy định tại khoản 1 Điều 42 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP ngày 28 tháng 10 năm 2024 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) thuộc thẩm quyền của người đứng đầu cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh.”
Và theo quy định tại Điều 4 của Nghị quyết số 21/2026/NQ-CP không thực hiện các thủ tục hành chính  cấp mới, cấp lại, điều chỉnh, thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định chỉ định, quyết định điều chỉnh, thu hồi quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu và đình chỉ hoạt động xét nghiệm khẳng định HIV dương tính hoặc xét nghiệm khằng định HIV dương tính tham chiếu được quy định tại các điều 42 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP. 
Vì vậy các cơ sở xét nghiệm chỉ cần đăng tải hồ sơ đủ điều kiện để thực hiện xét nghiêm và các cơ quan chuyên môn  về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh, Bộ công an, Bộ Quốc Phòng có trách nhiệm đăng tải thông báo cơ sơ xét nghiệm khẳng định HIV dương tính và cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu theo thẩm quyền quản lý. 
Trong trường hợp cơ sở xét nghiệm thay đổi  nhân sự, trang thiết bị, cơ sở vật chất, kỹ thuật xét nghiệm chỉ cần gửi thông báo, đính kèm tài liệu thay đổi.



















Để tăng cường hậu kiểm cho cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính và để bệnh nhân thuận tiện trong quá trình tìm kiếm cơ sở xét nghiệm HIV. 




     

	Điều 43. Hồ sơ đề nghị cấp mới, cấp lại, điều chỉnh giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính và quyết định chỉ định, quyết định điều chỉnh cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu 
1. Hồ sơ đề nghị cấp mới giấy chứng nhận đủ điều kiện hoặc quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu gồm:
a) Đơn đề nghị cấp mới giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu theo Mẫu số 18 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này;
b) Bản kê khai nhân sự xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm theo Mẫu số 21 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này;
c) Bản kê khai thiết bị xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm theo Mẫu số 22 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này;
d) Sơ đồ mặt bằng nơi thực hiện xét nghiệm;
đ) Hồ sơ chứng minh năng lực xét nghiệm HIV:
Bản sao văn bản xác nhận kết quả thực hành xét nghiệm HIV theo quy định tại điểm c khoản 4 Điều 40 Nghị định này đối với cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV;
Hồ sơ chứng minh về quản lý chất lượng và năng lực thực hiện các kỹ thuật xét nghiệm HIV theo quy định tại khoản 4 Điều 41 Nghị định này đối với cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu.




2. Hồ sơ đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện đối với các trường hợp bị mất, bị hư hỏng: Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính theo Mẫu số 19 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này (không áp dụng đối với trường hợp giấy chứng nhận đủ điều kiện đã được kết nối, chia sẻ trên Hệ thống thông tin về quản lý hoạt động khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở dữ liệu quốc gia).
3. Hồ sơ đề nghị điều chỉnh giấy chứng nhận đủ điều kiện hoặc quyết định điều chỉnh cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu: 
a) Đơn đề nghị điều chỉnh giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định điều chỉnh cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu theo Mẫu số 20 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này;
b) Tài liệu chứng minh sự thay đổi tên cơ sở xét nghiệm hoặc người phụ trách chuyên môn hoặc kỹ thuật xét nghiệm hoặc địa điểm của cơ sở xét nghiệm phải đáp ứng các điều kiện quy định tại Điều 40 hoặc Điều 41 Nghị định này.
	Điều 8. Sửa đổi Điều 43 như sau:
“Điều 43. Tài liệu thông báo cơ sở y tế xét nghiệm sàng lọc HIV, cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính, cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu
1. Tài liệu thông báo cơ sở y tế xét nghiệm sàng lọc HIV gồm các tài liệu sau:
a) Bản kê khai nhân sự xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm theo Mẫu số 21 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP;

b) Bản kê khai thiết bị xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm theo Mẫu số 22 quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định số 141/2024/NĐ-CP;
c) Sơ đồ mặt bằng nơi thực hiện xét nghiệm;
2. Tài liệu thông báo cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính bao gồm:
a) Tài liệu thông báo quy định tại Khoản 1 Điều này.
b) Hồ sơ chứng minh năng lực xét nghiệm HIV:
- Chứng nhận hoàn thành tập huấn về xét nghiệm khẳng định HIV dương tính;
- Thực hành xét nghiệm HIV ít nhất 03 tháng liên tục và thực hiện ít nhất 30 mẫu nghi ngờ dương tính. Trường hợp thực hiện xét nghiệm bằng máy phải thực hiện kỹ thuật ít nhất 20 lần;
- Bản sao văn bản xác nhận kết quả thực hành xét nghiệm HIV chính xác trên bộ mẫu kiểm chuẩn do cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu gửi đối với cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính.
3. Tài liệu thông báo cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu gồm:
a) Tài liệu thông báo quy định tại Khoản 1 Điều này.
b) Hồ sơ chứng minh năng lực xét nghiệm HIV:
- Đảm bảo Tiêu chuẩn quốc gia TCVN ISO 15189 hoặc tương đương quy định cho phòng xét nghiệm. Trong trường hợp có sản xuất và cung cấp mẫu ngoại kiểm tra và nội kiểm tra đảm bảo Tiêu chuẩn quốc gia TCVN ISO 17043;
- Có ngân hàng mẫu phục vụ cho việc bảo đảm chất lượng xét nghiệm HIV;
- Thực hiện được tất cả các phương pháp xét nghiệm HIV bằng kỹ thuật khác nhau đồng thời có khả năng làm xét nghiệm xác nhận tình trạng nhiễm HIV của các trường hợp có kết quả xét nghiệm khó xác định hoặc không đồng nhất kết quả giữa các cơ sở xét nghiệm khác nhau;
- Được Tổ chức Y tế thế giới hoặc các tổ chức quốc tế uy tín về xét nghiệm đánh giá và công nhận đủ điều kiện là cơ sở xét nghiệm tham chiếu về HIV (nếu có);
- Tham gia và đạt kết quả chương trình ngoại kiểm hằng năm về xét nghiệm HIV của các cơ quan và tổ chức quốc tế có uy tín.
	Theo quy định tại Điều 4 của Nghị quyết số 21/2026/NQ-CP không thực hiện các thủ tục hành chính  cấp mới, cấp lại, điều chỉnh, thu hồi giấy chứng nhận đủ điều
kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định chỉ định, quyết
định điều chỉnh, thu hồi quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV
dương tính tham chiếu và đình chỉ hoạt động xét nghiệm khẳng định HIV dương
tính hoặc xét nghiệm khằng định HIV dương tính tham chiếu được quy định tại
các điều 43 Nghị định số 141/2024/NĐ-CP. 
Sửa đổi thành hình thức nộp tài liệu thông báo để thực hiện các hoạt động xét nghiệm sàng lọc HIV, xét nghiệm khẳng định HIV dương tính, cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu. Giữ lại các tài liệu chứng minh năng lực chuyên môn của cơ sở xét nghiệm HIV nhằm bảo đảm chất lượng xét nghiệm, bảo đảm cơ quan quản lý có đầy đủ thông tin để thực hiện công tác hậu kiểm. Phù hợp với chủ trương cải cách thủ tục hành chính, chuyển mạnh từ tiền kiểm sang hậu kiểm theo Nghị quyết số 21/2026/NQ-CP.

	Điều 44. Thủ tục đề nghị cấp mới, cấp lại, điều chỉnh giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính
[bookmark: _heading=h.3olofuwyxnxu]Điều 45. Thủ tục đề nghị chỉ định, điều chỉnh quyết định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu 
Điều 46. Đình chỉ và thủ tục đình chỉ hoạt động khẳng định kết quả xét nghiệm HIV dương tính hoặc đình chỉ hoạt động xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu 
[bookmark: _heading=h.9btgf7600hh]Điều 47. Thu hồi và thủ tục thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu 

	Điều 9. Bãi bỏ một số điều, khoản, điểm và mẫu 
Bãi bỏ Điều 44, 45; điểm b khoản 1, điểm b khoản 7, khoản 8 Điều 46 và Điều 47, mẫu số 18, 19, 20, 23, 24 ban hành kèm theo Phụ lục Nghị định số 141/2024/NĐ-CP. 
	Theo quy định tại Điều 4 của Nghị quyết số 21/2026/NQ-CP không thực hiện các thủ tục hành chính  cấp mới, cấp lại, điều chỉnh, thu hồi giấy chứng nhận đủ điều
kiện xét nghiệm khẳng định HIV dương tính hoặc quyết định chỉ định, quyết
định điều chỉnh, thu hồi quyết định chỉ định cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV
dương tính tham chiếu và đình chỉ hoạt động xét nghiệm khẳng định HIV dương
tính hoặc xét nghiệm khẳng định HIV dương tính tham chiếu được quy định tại
các điều 44, 45; điểm b khoản 1, điểm b khoản 7, khoản 8 Điều 46 và  Điều 47, mẫu số 18, 19, 20, 23, 24 ban hành kèm theo Phụ lục Nghị định số 141/2024/NĐ-CP.
Bãi bỏ Mẫu số 18, 19, 20, 23, 24 ban hành kèm theo Phụ lục Nghị định số 141/2024/NĐ-CP do kho còn quy định thủ tục hành chính theo Nghị quyết số 21/2026/NQ-CP. 
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