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Số:        /TTr-BYT
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày       tháng      năm 2023



TỜ TRÌNH
[bookmark: _Hlk142296980]Dự thảo Nghị định quy định chi tiết thi hành Luật phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) 

Kính trình: Chính phủ
	
Thực hiện quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2015 và Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2020. Thực hiện Quyết định số 48/QĐ-TTg ngày 03/02/2023 của Thủ tướng Chính phủ về việc ban hành Chương trình công tác năm 2023 của Chính phủ, Thủ tướng Chính phủ trong đó giao Bộ Y tế xây dựng Nghị định sửa đổi, bổ sung các Nghị định số: 108/2007/NĐ-CP ngày 26/6/2007 của Chính phủ về Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS); 75/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ về Quy định điều kiện thực hiện xét nghiệm HIV; 90/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ về Quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế và 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ về sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế (nội dung liên quan đến lĩnh vực phòng, chống HIV/AIDS), Bộ Y tế đã xây dựng Dự thảo Nghị định và tổ chức họp Ban soạn thảo lần 1 ngày 16 tháng 6 năm 2023 tại Bộ Y tế. Tại cuộc họp Ban soạn thảo xây dựng Nghị định, các thành viên tham dự đã cho ý kiến đề xuất việc xây dựng một Nghị định thay thế các Nghị định trên.
	Bộ Y tế xin trình Chính phủ dự thảo Nghị định quy định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) như sau:
	I. SỰ CẦN THIẾT BAN HÀNH VĂN BẢN
1. Một số kết quả đạt được trong thời gian thực hiện các Nghị định:
Sau khi Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) được thông qua năm 2006, Bộ Y tế đã xây dựng và trình Chính phủ ban hành 03 Nghị định, kết quả thực hiện của 03 Nghị định như sau:
1.1. Kết quả thực hiện Nghị định số 108/2007/NĐ-CP ngày 26/6/2007: 
a. Tình hình triển khai các biện pháp can thiệp giảm tác hại trong dự phòng lây nhiễm HIV:
Sau khi Nghị định được ban hành đã tạo hành lang pháp lý khá thuận lợi cho việc tổ chức triển khai các giải pháp can thiệp góp phần giảm tỷ lệ lây truyền HIV, cụ thể: 
Độ bao phủ của chương trình cung cấp bao cao su (BCS), bơm kim tiêm (BKT) tăng đều qua các năm, các mô hình cung cấp đa dạng nhằm đảm bảo tính sẵn có và tăng khả năng tiếp cận của các nhóm người có hành vi nguy cơ cao với bao cao su và bơm kim tiêm. Năm 2021, số bao cao su phân phát miễn phí gần 10 triệu chiếc, số bao cao su bán qua hoạt động tiếp thị xã hội đạt gần 3.6 triệu chiếc. Đối với chương trình phân phát BKT, mô hình phổ biến nhất là thông qua mạng lưới nhân viên tiếp cận cộng đồng, chiếm đến 90% số BKT được phát ra. 
Biện pháp can thiệp bằng điều trị các dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế đã được triển khai rộng khắp tại 63/63 tỉnh, thành phố trên toàn quốc, trở thành một trong các biện pháp can thiệp mang tính hiệu quả cao, toàn quốc có 341 cơ sở điều trị, đang duy trì điều trị cho 52.560 bệnh nhân, đạt 65% chỉ tiêu Thủ tướng Chính phủ giao tại Quyết định 1008/QĐ-TTg.
b. Tình hình triển khai hoạt động quản lý, phân phối, sử dụng thuốc kháng HIV
Việc cung ứng thuốc kháng HIV (ARV) được đảm bảo, có chất lượng, đầy đủ, thường xuyên, liên tục, kịp thời, đáp ứng đủ nhu cầu điều trị của người bệnh .
Thiết lập thống nhất một hệ thống cung ứng thuốc ARV quốc gia, thực hiện tốt công tác điều phối các nguồn thuốc ARV, đảm bảo liên tục không gián đoạn, thiếu thuốc, hủy thuốc quá hạn, dần từ bước chuyển đổi cung ứng thuốc sang cơ chế thanh toán qua Bảo hiểm y tế đảm bảo tính bền vững cho chương trình.
c. Tình hình triển khai hoạt động chăm sóc người nhiễm HIV
Công tác chăm sóc và điều trị, dự phòng lây truyền HIV từ mẹ sang con đã triển khai đồng bộ, chuẩn hóa trên toàn quốc một cách có hiệu quả, các tiêu chuẩn điều trị được mở rộng từ đó gia tăng số người được điều trị ARV và giảm số tử vong do AIDS hằng năm. Kết quả đạt được 86% người nhiễm HIV được điều trị ARV với hơn 95% bệnh nhân chi trả qua hệ thống bảo hiểm y tế, duy trì 96% người điều trị ARV có tải lượng HIV được kiểm soát, duy trì dưới 5% tỷ lệ kháng ARV, số lượng bệnh nhân HIV tử vong hàng năm giảm dưới mức 2.000 bệnh nhân. 
d. Tình hình triển khai lồng ghép hoạt động phòng, chống HIV/AIDS với các chương trình phát triển kinh tế - xã hội và danh mục một số nghề phải xét nghiệm HIV trước khi tuyển dụng.
Thực hiện lồng ghép có hiệu quả các chương trình phòng, chống HIV/AIDS vào các chương trình phát triển kinh tế - xã hội, các chương trình xoá đói, giảm nghèo, đào tạo nghề, giải quyết việc làm, phòng, chống tệ nạn ma tuý, mại dâm và các tệ nạn xã hội khác, các chương trình trọng điểm y tế quốc gia... Ban Chỉ đạo phòng, chống HIV/AIDS các cấp được kiện toàn, duy trì hoạt động; huy động được sự tham gia của các cấp các ngành, xã hội và cộng đồng trong công tác phòng, chống HIV/AIDS. Triển khai và nhân rộng các mô hình phòng, chống HIV/AIDS có hiệu quả, gắn công tác phòng, chống HIV/AIDS với phong trào toàn dân đoàn kết xây dựng đời sống văn hoá ở khu dân cư.
Đối với danh mục nghề phải xét nghiệm HIV trước khi tuyển dụng như: thành viên tổ lái theo quy định tại Điều 72 của Luật Hàng không dân dụng Việt Nam; nghề đặc biệt thuộc lĩnh vực an ninh, quốc phòng thực hiện tốt, cho đến hiện tại chưa có phát sinh phản hồi có liên quan đến việc thực hiện các quy định này.
1.2. Kết quả thực hiện Nghị định số 90/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016:
Việc xây dựng và ban hành Nghị định quy định quy trình thủ tục đăng ký điều trị, điều kiện cơ sở điều trị, điều kiện đảm bảo cho công tác điều trị đã góp phần hoàn thiện hệ thống pháp luật, tạo điều kiện thuận lợi để triển khai biện pháp can thiệp giảm tác hại nghiện ma túy bằng liệu pháp điều trị nghiện các chất dạng thuộc phiện bằng thuốc thay thế.
Tính đến hết ngày 31/12/2021, điều trị Methadone đã được triển khai tại 341 cơ sở điều trị của 63 tỉnh/thành phố và điều trị cho 52.560 bệnh nhân, đáp ứng được yêu cầu của thực tiễn, góp phần thực hiện hiệu quả công tác phòng, chống lây nhiễm HIV trong nhóm nghiện chích ma túy. Đồng thời, Bộ Y tế cũng đã trình Ban chỉ đạo và Chính phủ cho phép thí điểm cấp phát thuốc Methadone nhiều ngày cho người bệnh điều trị tại 11 cơ sở điều trị, 10 cơ sở cấp phát thuốc tại 03 tỉnh/thành phố (Lai Châu, Điện Biên, Hải Phòng) với tổng số người bệnh là 1.272 bệnh nhân, đồng thời đang tiếp tục mở rộng ở 3 tỉnh: Bắc Giang, Lào Cai và Nghệ An. 
Công tác điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện (CDTP) bằng thuốc Methadone trong thời gian qua đã có những hiệu quả, tác động tích cực đến kết quả dự phòng lây nhiễm HIV, giữ gìn sự ổn định xã hội, trật tự an ninh, thúc đẩy phát triển của các địa phương. Tình hình an ninh trật tự tại địa bàn triển khai điều trị được cải thiện rõ rệt, giảm tội phạm liên quan đến ma túy, góp phần đem đến sự bình yên, hạnh phúc cho gia đình và xã hội. Các tác động cụ thể như sau: (1) giúp người bệnh giảm đáng kể các hành vi nguy cơ lây nhiễm HIV và giảm tỷ lệ lây nhiễm HIV; (2) giúp người bệnh cải thiện rõ rệt về sức khỏe thể chất, tâm thần và chất lượng cuộc sống; (3) đem lại hiệu quả rõ rệt về kinh tế cho cá nhân người bệnh và gia đình người bệnh; (4) có hiệu quả rất lớn về kinh tế cho toàn xã hội; (5) làm giảm đáng kể hành vi sử dụng ma túy trong nhóm bệnh nhân tham gia điều trị; (6) đem lại nhiều lợi ích về an ninh, trật tự, an toàn xã hội. 
Bên cạnh chương trình sử dụng thuốc Methadone trong chương trình điều trị nghiện các CDTP bằng thuốc thay thế, Bộ Y tế đã nghiên cứu và bổ sung thuốc Buprenorphine vào danh sách thuốc điều trị thay thế cho người nghiện các CDTP nhằm đa dạng hóa phương thức điều trị cho người bệnh. Tính đến hết 15/5/2022, đã có 867 bệnh nhân tham gia điều trị nghiện các CDTP bằng thuốc Buprenorphine tại 08 tỉnh/thành phố: Hà Nội, Điện Biên, Hòa Bình, Lai Châu, Nghệ An, Sơn La, Thanh Hóa, Yên Bái. 
1.3. Kết quả thực hiện Nghị định số 75/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 và Điều 16,17 của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018:
Việc xây dựng và ban hành Nghị định đã giúp cho việc hệ thống hóa các quy định pháp luật đồng bộ về hoạt động xét nghiệm HIV từ điều kiện thực hiện, hướng dẫn thực hiện, quản lý đảm bảo chất lượng, đào tạo tập huấn, kiểm tra giám sát hỗ trợ kỹ thuật, thông báo trả kết quả xét nghiệm phục vụ cho việc phát hiện người nhiễm HIV, giám sát dịch. Thông qua việc triển khai chương trình xét nghiệm giúp kết nối người nhiễm HIV đến với chương trình chăm sóc và điều trị, kết nối người có hành vi nguy cơ cao tới các chương trình dự phòng giảm thiểu nguy cơ lây nhiễm HIV.
Việc ban hành Nghị định số 75/2016/NĐ - CP và ban hành chỉnh sửa, bổ sung một số quy định tại điều 16,17 của Nghị định số 155/2018/NĐ - CP đã giúp cho việc thực hiện đa dạng hóa hình thức cung cấp dịch vụ xét nghiệm HIV tại cộng đồng, trong cơ sở y tế. Mở rộng xét nghiệm sàng lọc HIV tới tận xã phường và cộng đồng, mở rộng mạng lưới xét nghiệm khẳng định HIV tới tuyến quận huyện, qua đó nâng cao năng lực thực hiện xét nghiệm ở các tuyến, tăng cường chất lượng xét nghiệm, mở rộng mạng lưới cung ứng dịch vụ. 
Các quy trình thủ tục hành chính về cấp phép được minh bạch, công khai và chặt chẽ đảm bảo được hiệu quả quản lý và nâng cao chất lượng hoạt động, với việc kết nối cổng dịch vụ công quốc gia và triển khai cấp độ 4, đảm bảo việc thuận tiện cho cơ sở y tế trong việc nộp hồ sơ và xin cấp phép. Đồng thời, phân cấp triệt để cho địa phương để tăng tính chủ động và chịu trách nhiệm của cơ quan chuyên môn địa phương. Hệ thống giấy chứng nhận cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV cũng đã được số hóa, thuận tiện cho việc tra cứu quản lý hồ sơ.
Các điều kiện thực hiện xét nghiệm được quy định trong Nghị định đã giúp cho việc chuẩn hóa hệ thống cơ sở xét nghiệm HIV theo các tiêu chuẩn quốc gia về cơ sở vật chất, nhân sự, trang thiết bị và quản lý đảm bảo chất lượng trên toàn quốc. Đảm bảo việc mở rộng, đơn giản hóa và phổ cập về xét nghiệm sàng lọc HIV, nâng cao chất lượng xét nghiệm phát hiện chẩn đoán để đảm bảo việc cung cấp kết quả xét nghiệm cho bệnh nhân được chính xác và kịp thời. Tính đến hết năm 2022, đã thiết lập được hệ thống cơ sở xét nghiệm HIV theo 4 cấp: Cộng đồng, sàng lọc, khẳng định HIV, tham chiếu HIV; hệ thống cơ sở xét nghiệm rộng khắp 63 tỉnh, thành phố với hơn 1300 cơ sở xét nghiệm sàng lọc, hơn 240 cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV, trong đó tính từ thời điểm Nghị định được ban hành đã mở rộng được thêm 104 cơ sở xét nghiệm khẳng định, mở rộng được 94 cơ sở xét nghiệm khẳng định HIV tuyến huyện. Việc có sẵn xét nghiệm khẳng định nhanh tại quận huyện và địa phương giúp tiết kiệm chi phí cho bệnh nhân, tiết kiệm ngân sách chương trình. Việc phân cấp cho Sở Y tế tỉnh/ thành phố thực hiện thẩm định cấp phép, giúp tiết kiệm chi phí cho các cơ sở y tế có nhu cầu triển khai xét nghiệm khẳng định, tiết kiệm chi phí quản lý nhà nước cho việc phải tổ chức các đoàn thẩm định cấp phép ở Trung ương.
Kết quả của việc đa dạng hóa hình thức xét nghiệm, mở rộng cơ sở xét nghiệm, việc triển khai thực hiện xét nghiệm HIV được cải thiện, trung bình hằng năm thực hiện được hơn 3 triệu mẫu xét nghiệm HIV, cải thiện được tỷ lệ tiếp cận xét nghiệm HIV của nhóm hành vi nguy cơ cao đạt được trên 50%, phát hiện từ 11.000-13.000 mẫu HIV dương tính, đạt tỷ lệ 83% người có HIV biết được tình trạng HIV của bản thân và chuyển tiếp kết nối điều trị ARV được 86%. 
2. Một số tồn tại, bất cập trong các quy định của các Nghị định cần phải được khắc phục kịp thời
2.1. Đối với Nghị định số 108/2007/NĐ-CP ngày 26/6/2007
- Do Nghị định ban hành từ năm 2007, nên việc quy định về các biện pháp và đối tượng áp dụng các biện pháp can thiệp giảm tác hại trong dự phòng lây nhiễm HIV chưa đầy đủ, chưa đảm bảo việc mở rộng các giải pháp dự phòng lây nhiễm HIV và cụ thể hóa các nhóm đối tượng cần can thiệp nhằm thích ứng với sự thay đổi về tình hình dịch tễ HIV và các nhóm có hành vi nguy cơ lây nhiễm HIV mới nổi theo như quy định của Điều 21 của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) đã được sửa đổi bổ sung vào năm 2020.
- Hoạt động về can thiệp giảm tác hại trong dự phòng lây nhiễm HIV giai đoạn trước chủ yếu do các chương trình và dự án triển khai, tuy nhiên giai đoạn mới trong bối cảnh tăng cường việc chủ động, suy giảm về nguồn lực viện trợ, không còn tồn tại chương trình mục tiêu, thay đổi cơ chế đảm bảo tài chính, nên các quy định về thẩm quyền phê duyệt các biện pháp và kinh phí cho hoạt động cần phải thay đổi để tương ứng với tình hình mới. 
- Việc quản lý, phân phối, sử dụng thuốc kháng HIV phát sinh nhiều điểm chưa phù hợp với Luật Ngân sách nhà nước, Luật Dược, Luật Bảo hiểm y tế cần phải thay đổi, đồng thời thực tiễn phát sinh 03 nhóm đối tượng được cấp thuốc ARV miễn phí gồm có: Người phơi nhiễm, nhiễm HIV do tham gia cứu nạn; trẻ em có chỉ định điều trị dự phòng lây truyền HIV từ mẹ sang con; người nhiễm HIV trong các cơ sở giáo dục, trường giáo dưỡng, cơ sở cai nghiện ma túy, cơ sở bảo trợ xã hội, trại giam, trại tạm giam, nhà tạm giữ, cơ sở tạm giữ khác, điều này để đảm bảo được sự bao phủ các nhóm đối tượng được tiếp cận với thuốc ARV và tính ưu việt của xã hội và nhà nước và phù hợp với Điều 39 của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) sửa đổi, bổ sung năm 2020. Đồng thời việc triển khai chế độ chính sách cho các nhóm đối tượng trên cũng chưa được quy định cụ thể.
- Một số quy định về chăm sóc người nhiễm HIV tại cơ sở bảo trợ xã hội nhà nước và ngoài công lập đã được quy định tại các văn bản khác như Nghị định số 63/2021/NĐ - CP. 
2.2. Đối với Nghị định số 90/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016
- Về việc áp dụng các quy định pháp luật đối với người nghiện ma túy đã có nhiều thay đổi được quy định trong Luật Phòng, chống ma túy năm 2021, Luật sửa đổi bổ sung một số điều của Luật xử lý vi phạm hành chính. Do đó một số quy định cũ đối với người nghiện các CDTP theo Nghị định số 90/2016/NĐ-CP sẽ cần phải cập nhật lại cho phù hợp với tình hình triển khai thực tế. 
- Về việc người bệnh đăng ký tham gia điều trị nghiện các CDTP bằng thuốc thay thế còn bất cập, dẫn tới rất ít đối tượng trong các cơ sở khép kín tự nguyện điều trị nghiện các CDTP trong trại giam. Quy định về đối tượng đăng ký tham gia điều trị nghiện, hồ sơ đăng ký tham gia điều trị, quy trình tiếp nhận vẫn còn nhiều bất cập và không còn phù hợp với thực tế là một trong những khó khăn đối với người bệnh khi tự nguyện tham gia điều trị. 
- Về công bố cơ sở đủ điều kiện điều trị nghiện các CDTP bằng thuốc thay thế trong đó có một số thủ tục không phải là thủ tục hành chính cần phải được bãi bỏ, một số hình thức công bố lại không còn phù hợp với thực tiễn và không phát sinh thủ tục hành chính cần phải hiệu chỉnh. 
- Về điều kiện nhân sự của cơ sở điều trị nghiện các CDTP bằng thuốc thay thế cũng cần phải thay đổi cho phù hợp với hệ thống văn bản quy phạm pháp luật về khám chữa bệnh. 
- Về điều kiện đảm bảo cho công tác điều trị nghiện các CDTP bằng thuốc thay thế, trong đó có quy định về định mức thu được ban hành từ năm 2015 đến nay đã không còn phù hợp và cần được cập nhật lại theo các quy định mới về cách tính giá dịch vụ khám, chữa bệnh. Đồng thời, việc ưu đãi phụ cấp theo vị trí việc làm cơ cấu chưa hợp lý, chưa khuyến khích được người lao động. 
2.3. Đối với Nghị định số 75/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 và Điều 16, 17 của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018:
- Việc Bộ Y tế thông báo cơ sở tham chiếu xét nghiệm HIV đang được thực hiện theo cách thức Bộ Y tế chỉ định đơn vị trực thuộc là cơ sở tham chiếu. Tuy nhiên, trong quá trình triển khai thực tiễn, có thể phát sinh việc không duy trì đảm bảo điều kiện, khó thực hiện thủ tục thay đổi khi có sự thay đổi về nhân sự, tên... cũng như thẩm quyền quyết định cơ sở tham chiếu. Vì vậy, cần bổ sung quy định về điều kiện, thẩm quyền, hồ sơ, trình tự, thủ tục cấp giấy chứng nhận cơ sở xét nghiệm chiếu HIV.
- Một số quy định về điều kiện cơ sở vật chất, nhân sự cần phù hợp với các văn bản quy định về khám chữa bệnh, an toàn sinh học.
- Cần đơn giản hóa quy trình, hồ sơ, thủ tục và liên thông với cổng dịch vụ công quốc gia để đảm bảo việc thực hiện các Nghị quyết của Chính phủ về cải cách hành chính, chuyển đổi số quốc gia.
3. Đảm bảo quy định chi tiết và đồng bộ để thể chế hóa đầy đủ, kịp thời chủ trương, đường lối của Đảng và pháp luật nhà nước, phù hợp với Luật Phòng, chống HIV/AIDS sửa đổi:
- Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) sửa đổi, bổ sung năm 2020 có quy định cho phép người nhiễm HIV, người có hành vi nguy cơ cao được được thực hiện các hoạt động sau đây: (1) Tuyên truyền và tham gia thực hiện các biện pháp can thiệp giảm tác hại trong dự phòng lây nhiễm HIV theo quy định của Chính phủ; (2) Cung cấp dịch vụ tư vấn, xét nghiệm sàng lọc HIV, sinh phẩm tự xét nghiệm HIV cho người có hành vi nguy cơ cao khi đáp ứng đủ điều kiện theo quy định của Chính phủ. Tuy nhiên, hiện tại chưa có văn bản quy định chi tiết cho việc thực hiện vì vậy cần phải bổ sung các văn bản quy phạm pháp luật của Chính phủ để quy định việc thực hiện và điều kiện được tham gia. 
- Theo yêu cầu của Nghị quyết 68/NQ-CP ngày 12/5/2020 của Chính phủ ban hành chương trình cắt giảm, đơn giản hóa quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh giai đoạn 2020-2025. Cần xem xét cắt giảm một số điều kiện không còn phù hợp, đơn giản hóa các hồ sơ, quy trình thủ tục tạo điều kiện thuận lợi cho đăng ký và tổ chức triển khai các cung cấp dịch vụ. 
4. Sự cần thiết phải ban hành 1 Nghị định thay thế các Nghị định:
	Việc xây dựng 1 Nghị định tổng thể thay thế các Nghị định số 108/2007/NĐ-CP, 75/2016/NĐ-CP, 90/2016/NĐ-CP và một số điều của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP cần sửa đổi bổ sung là cần thiết với các lý do như sau: 
	(1) Tạo được sự đồng bộ, thống nhất hệ thống văn bản quy phạm pháp luật giúp các cơ quan, tổ chức, cá nhân thuận tiện trong quá trình áp dụng, tổ chức thực hiện; 
	(2) Nội dung đề xuất chỉnh sửa bổ sung chiếm 20/22 Điều của Nghị định số 108/2007/NĐ-CP, 07/19 Điều của Nghị định số 75/2016/NĐ-CP và 12/34 Điều của Nghị định số 90/2016/NĐ-CP;  
	(3) Một số nội dung được quy định trong Luật chưa được quy định chi tiết trong các văn bản quy phạm pháp luật về phòng, chống HIV/AIDS, cụ thể: chưa có nội dung quy định điểm a, b khoản 3 Điều 20 Luật HIV
	II. MỤC ĐÍCH, QUAN ĐIỂM CHỈ ĐẠO VIỆC XÂY DỰNG DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
	1. Mục đích 
	Khắc phục các tồn tại, hạn chế, bảo đảm tính thống nhất, đồng bộ của hệ thống pháp luật trong các quy định liên quan đến quy định chi tiết của Luật Phòng, chống HIV/AIDS về dự phòng lây nhiễm HIV, can thiệp giảm tác hại, điều trị các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế, điều trị HIV/AIDS, tư vấn và xét nghiệm HIV, huy động sự tham gia của nhóm đối tượng đích và cộng đồng trong công tác phòng, chống HIV/AIDS.
	2. Quan điểm chỉ đạo 
	a) Bảo đảm phù hợp với Hiến pháp và các quy định pháp luật có liên quan. Nội dung quy định chi tiết phải phù hợp với các quy định của pháp luật phòng, chống HIV/AIDS; Luật Khám bệnh, chữa bệnh; Luật Phòng, chống các bệnh truyền nhiễm, Luật Phòng, chống Ma túy; Luật Dược; Luật Bảo hiểm y tế.
	b) Thể chế đầy đủ chủ trương, chính sách của Đảng, Nhà nước, tập trung đẩy mạnh cải cách thủ tục hành chính, phân cấp, phân quyền.
	c) Bảo đảm tính thống nhất, đồng bộ, đơn giản, thuận tiện, minh bạch trong quá trình thực hiện các thủ tục hành chính liên quan đến các hoạt động can thiệp giảm tác hại, xét nghiệm HIV.
	III. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
[bookmark: _Hlk145270403]	Bộ Y tế đã chủ trì, phối hợp với các Bộ, ngành, địa phương, cơ quan, tổ chức có liên quan thực hiện các công việc theo đúng quy định của Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2015 và Luật sửa đổi, bổ sung Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2020 cụ thể như sau:
	1. Ban hành Kế hoạch số 624/KH-BYT ngày 28/3/2023 của Bộ Y tế về Kế hoạch xây dựng Nghị định. 
	2. Ban hành Quyết định số 2205/QĐ-BYT ngày 16/5/2023 của Bộ Y tế về thành lập Ban soạn thảo, Tổ biên tập và Quyết định số 2843/QĐ-BYT ngày 10/7/2023 về Kiện toàn Ban soạn thảo, Tổ biên tập.
	3. Đánh giá tổng kết việc thực hiện 3 Nghị định, báo cáo rà soát các văn bản quy phạm pháp luật và đề xuất nội dung cần chỉnh sửa của các Nghị định số 108/2007/NĐ-CP ngày 26/6/2007 của Chính phủ về Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS); 75/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ về Quy định điều kiện thực hiện xét nghiệm HIV; 90/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ về Quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế và 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ về sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế (nội dung liên quan đến lĩnh vực phòng, chống HIV/AIDS). Đồng thời rà soát các văn bản quy phạm pháp luật có liên quan để đồng bộ thống nhất những nội dung chưa được quy định trong các văn bản pháp luật liên quan đến HIV/AIDS.
	4. Xây dựng Dự thảo Nghị định sửa đổi các Nghị định trên.
	5. Họp Ban soạn thảo xây dựng Nghị định lần thứ nhất ngày 16/6/2023, lấy ý kiến các thành viên Ban soạn thảo và thống nhất phương án Xây dựng 01 Nghị định mới thay thế các Nghị định và bổ sung nội dung chi tiết một số điều khoản được giao trong Luật Phòng, chống HIV/AIDS chưa có quy định.
	7. Xây dựng Dự thảo theo phương án “Nghị định quy định chi tiết thi hành Luật phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS)” nhằm thay thế 3 Nghị định cần sửa đổi bổ sung trên.
	8. Triển khai đánh giá tác động chính sách, đánh giá thủ tục hành chính.
	9. Tiến hành việc xin ý kiến các Bộ ngành, địa phương và các đối tượng bị tác động của Nghị định, đăng tải trên trang thông tin điện tử của Chính phủ, của Bộ Y tế.
	10. Tiếp thu tổng hợp ý kiến, chỉnh lý dự thảo và gửi Bộ Tư pháp thẩm định.
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	PHỤ LỤC
		(Dự thảo “Nghị định quy định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS)” kính trình kèm).
	V. NHỮNG VẤN ĐỀ XIN Ý KIẾN 

	Trên đây là Tờ trình về dự thảo Nghị định quy định chi tiết thi hành Luật phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS), Bộ Y tế xin kính trình Chính phủ xem xét, quyết định./.
	(Xin gửi kèm theo: (1) Tờ trình đề nghị xây dựng Nghị định; (2) Báo cáo tổng kết việc thi hành pháp luật; (3) Báo cáo thẩm định, báo cáo giải trình, tiếp thu ý kiến thẩm định).
	Nơi nhận:
- Như trên;
- Bộ Tư pháp (để báo cáo);
- Các đ/c Thứ trưởng (để biết);
- Lưu: VT, AIDS, PC(02b).
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