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_ BAN QUAN LYDUAN Dic lap - Ty do - Hanh phic
HO TRQ KY THUAT QUY TOAN CAU
PHONG, CHONG HIV/AIDS
Sé: 74 /QP-QTC Ha Néi, ngayoy thang 4 nam 2024
QUYET DINH

V3 viéc phé duyét tigu chuén ky thudt dich vu Uy théc nhip khiu, bio quin, phén
phéi va diéu chuyén sinh phim xét nghiém nhanh HIV qua dwong mau va sinh
phim xét nghi¢m nhanh HIV qua dwdng dich miéng 2024-2026 thugc Dy an hd trg
ky thuat Quy Toan cAu phong chong HIV/AIDS giai doan 2024-2026 do Quy toan
ciu phong chong AIDS, Lao va Sét rét vién trg khong hoan lai

GIAM DPOC BAN QUAN LY DU AN HO TRQ KY THUAT
QUY TOAN CAU PHONG CHONG HIV/AIDS

Cin ctb Ludt Ddu théu s6 22/2023/QH15 ngay 23/6/2023 cua Quéc héi mede Cong

hoa Xd héi Chi nghia Viét Nam;
~ Can cir Nghi dinh s6 24/2024/ND-CP ngay 27/02/2024 ctia Chinh phi quy dinh chi
tiét mét so dieuva bién pfza'p thi hanh Lugt Déau thau vé lya chon nha thau; n e

Céin ctr Quyét dinh 56 465 7/0P-BYT ngay 26/12/2023 ciia Bé trudng Bo Y té vé viéc
Phé duyét Vén kién Dy an hé tro ky thudt “Quy Toan cau phong, chéng HIV/AIDS giai
doan 2024-2026" do Quy toan cau phong, chéng AIDS, Lao va Sét rét vién tro khong hoan
lai;

Cain ci Quyét dinh 56 156/QD-BYT ngay 18/01/2024 ciia Bé truomg B Y té vé viéc
thanh lgp Ban Quan Iy d dn hé tro Ky thugt “Quy Toén cdu phong, chéng HIV/AIDS giai
doan 2024-2026";

Céin cir Quyét dinh s6 423/0D-BYT ngay 26/2/2024 ciia B truwomg Bo Y té vé viéc Phé
duyét Ké hoach téng thé thuc hién Dy dn hé tro kp thugt “Quy T oan cdu phong, chong
HIV/AIDS giai doan 2024-2026" do Quy toan cdu phong, chong AIDS, Lao va Sét rét vién
tro khong hoan lai;

Céin cie Quyét dinh s6 435/0D-BYT ngay 26/2/2024 ciia B6 truomg B Y té vé viéc Phe
duyét Ké hoach thuc hién nam 2024 cua Dy an hé tro kj thudt “Quy Toan cdu phong,
chdng HIV/AIDS giai doan 2024-2026” do Quj toan céu phong, chong AIDS, Lao va Sot
rét vién trog khong hoan lai;

Xt dé nghi ciia T6 trurong 16 Gidm sdt va xét nghiém,

QUYET DINH:

Pidu 1. Phé duyét tiéu chuan k¥ thudt dich vu Uy théc nhép khau, bao quan, phan phdi
va diéu chuyén sinh phim xét nghiém nhanh HIV qua dwdng méau va sinh phdm xét nghi¢m
nhanh HIV qua duong dich miéng 2024-2026 thuge Dy 4n hd trg k§ thuat Quy Toan cau
phong chéng HIV/AIDS giai doan 2024-2026 (chi tiét tai Phu luc kém theo Quyét dinh
nay).
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Didu 2. Quyét dinh nay co hiu luc ké tir ngay ky. ban hanh.
Didu 3. TS trudmg td Gidm sat va xét nghiém va céc cén b c6 ién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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- Ngoai viéc don vi 0y théc s& cung cap dich vu uy thac 1};*}?\1,3 nh"u,vign = thet;

bao quan cho khéi lrgng sinh phém x¢t nghi¢ém nhanh g Vi :

hop déng, Ban Quan 1y Du 4n hd tro ky thuat Quy Toan cau Phong, chong

; AV - o
HIV/AIDS giai doan 2024- 026 (BQ‘LDA)\ de;nghl:‘ﬁp dung (;[g%r c‘lrlgin krlrllgial‘i:];n X
(theo quy dinh tai khoan 8 Dicu 39 ciia Ludt dau thfm nam ) o
sinh phdm xét nghiém nhanh HIV nhén vién tro thém khong vuot 30% cu e
lrgng hang muyc twong ng/khoi lugng moi loai sinh p‘ha‘n-l xét rgghu;’m n an
HIV néu trong hop dong de xir ly trong tinh hudéng Nha tai }rq dong y vien trq
hang héa cho Dy &n hé trg k¥ thuat Quy Toan chu Phong, chong HIV/AIDS giai
doan 2024-2026 tang 1én so v6i khéi lugng dy kién ban dau.

bi y té thudc loai B, e

uy dinh tai Nghi

B. | Yéu cau cong viéc cu thé
1 | Nhap khiu Sinh phim
1.1 | Chuin bj nhip khéu
a. Nha thau (don vj uy thac) chju trdch nhiém diu mbi, ph6i hop véi Ban Quan
Iy du 4n hé trg k§ thudt Quy Toan ciu Phong, chéng HIV/AIDS giai doan
2024-2026 (BQLDA) x4y dung, hoan thi¢n ndi dung hé so nhap khau va lién
hé véi cac don vi lién quan cia B Y té dé xin cép phép nhap khéu sinh phdm
xét nghiém nhanh HIV theo quy dinh hién hanh, tuong tmg voi cac dot hang
ve; Phai xin cﬁ]‘J phép nhép khau trude khi nhép khiu hang, dam bao tién d6
hang vé theo ke hoach, cy thé nhu sau:
191 - L?m viéc v’éri céc dbi téf: nudc ngps‘ii dé nhén hd so, tai liéu theo yéu ciu
ko cia B Y t€ vé nhép khéu sinh pham xét nghiém nhanh HIV;
+ Lam viéc v6i Cyc Co s6 ha ting va Thiét bjy té, Bo Y té dé xin cép gidy
phép nhép khau sinh pham xét nghiém nhanh HIV, theo quy dinh hién

hanh;
+ Lam viéc véi co quan hai quan dé théng quan, nhap khiu hang theo qu
dinh hi¢n hanh. ¢ Vil

b. Don vj ity théc giri Gidy phép nhap khau sinh phdm xét nghiém nhanh HIV
cho déi téc nuéc ngoai dé 1am thu tuc. '




Noi dung tiéu chuén dénh gid
Théc chuan bi day du céc dicu kien bao quan, van chuyén sinh thim
HIV dé tiép nhan hang theo dang quy dinh ctia Nha san

[ STT |

c. Donviuy
xét nghiém nhanh
xuat.

Pon vi uy théc cam K&t chiu trach nhiém xay dyng, hoan thién ndi dung ho so

nhap khéu va lién h¢ v6i cac don vi lién quan cia Bd Y t& xin cap phép nhap

khéu cho cho toan bd s6 lugng sinh pham xét nghi¢m nhanh HIV thudc pham vi

va tién d6 cung cap dich vu cua goi thau. BQLDA c6 trach nhiém cung cap thong

tin va cac gidy to lién quan kip thoi d& don vi ty théc 1am thu tuc xin cép gidy

phép.

Sau khi nhan bd ching tir copy gom Invoice,

BQLDA, don vi uy thac chuan bi ndi dung va

quan theo quy dinh cho timg 16 hang.

Sau khi d6i tac nudc ngodi cung cap cho don vi uy thac k& hoach, thai gian giao

hang dy kién, don vi dy thac 1ap ké hoach tiép nhan hang nhap khéu trong vong

02 ngay ke tir khi hang v trénh ton that vé tién luu kho béi.

Thue hién thon

P/L. C/O, C/A, Airway Bill.. ti

1.1.3 xin xac nhan cua cdc co quan lién

1.14

A

kho ciia don vi uy thac
dbi tac nudc ngodi,

uan va van chuyén vé
Sau khi nhan dugc thong bao hang vé va b chimg tir goc tir
don vi uy thac lién hé vé6i hai quan, kho hang va cac co quan lién quan thyc hién
céc thu tuc thong quan sinh pham xét nghiém nhanh HIV tai San bay Noi Bai.

Don vi uy thac co trach nhi¢m thuc hién céc thi tyc nhép khau thong quan hang
héa theo quy dinh hién hanh va gidi quyét cac véan @& phat sinh (néu co). Khi
thong quan, don vi Uy thac chiu trach nhiém kiém tra cdc thong s6 vé 16 hang,
bao gdm: Tén san phém, quy cach dong goi; s6 lugng; sb 16; han dung; tén nha
sin xuit: tinh trang hang hoa, didu kién bao quan (nhiét do, 4o 4m). Néu c6 cac
déu hiéu khong dam béo chat lugng nhu réch v, hu hong, thdm nuéc, khong con
nguyén niém phong ciia nha san xuét hogc hao hyt khong dam bao so luong, don
vi iy thac c6 trach nhiém phéi hgp véi co quan hai quan va thdng bao véi
BQLDA dé c6 phuong én giai quyét va 1am céc thi tuc lién quan dén bao hiém,
khiéu nai.

1.2

1.2.1

12.2

An thict dé dam bao chat lugng ciia

Don vi uy thac phai thyc hién cac bién phap -
hai quan vé kho hang ctia don vi 1y

hang hoé trong qua trinh vén chuyén tir kho
thac.

1.2.3 | Trudng hop don vi ity théc khong thuc hién ding céc yéu chu bao quén trong qua

trinh van chuyén tir hai quan vé

kho hang cua don vj Uy thac lam anh hudng dén

chét lwong cua hang hoa thi don vi iy

thac chiju hoan toan trach nhiém boi thuong

cho BQLDA 100% gié tri hang héa.

Truong hop c6 sw cd xdy ra trong qué trinh va z e
- gl T : : an chuyén, don vi iy thac phai co
bign phap xu ly kip thoi dé han ché thiét hai; lap bién ban, bao cdo BQLDA dé
¢6 bién phép giéi quyeét.

1.2.4

Igong vong 03 ngay lam viée ké tir ngay nhdp kho, don vj uy théc c6 bao céo
tom tat giri BQLDA vé viéc tiép nhén hang hoa bao gbm thong tin vé thoi gian

1235
lugng hang hoa theo chimg tir tiép nhin va

t!lfmg quan, danh myc hang hoa, sO
tinh trang thyc té cia hang hoa.

1.3

Kiém tra hang hoa tai kho ciia dom vi uy thac

L
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STT Noi dung tiéu chuén ddnh gia

131 Sau khi van chuyen hang hoa veé kho, don vi uy thac phai tién hanh kiém tra chi
*>*" | tiét hang hoa: s6 Iugng, tinh trang chi tiét ciia hang hoa.

Trong vong 10 dén 15 ngay 1am vi¢c ké tir ngay thong quan hang hoa, don vi uy
132 thac phai c6 bao cao kiém ké chi tiét hang hoa giri BQLDA céc thong tin lién
~ | quan dén 16 hang: Tén san pham quy cach déng goi; tén nha san xuét; s6 lugng;
s6 16; han dung; tinh trang chi tiét ciia hang hoa.

Cung cap bao bi dong g6i (néu cén) va thyc hién chia hang dé dim bao cung cap
1.3.3 | ddy du, chinh xac s6 lugng hang héa cho timg don vi sir dung theo yéu cau cia
BQLDA.

2. | Béo quén sinh phim tai kho ciia don vi iy thac

71 Sinh pham xét nghiém nhanh HIV phai dugc bao quan theo dung diéu kién bao
"" | quan ghi trén nhan hang hoa hodc huéng dan bao quan, sir dung sinh phém.

29 Cac s6 liéu nhép kho, xuét kho phai duge lru vao so6 theo dai xuat nhap ciia don
| vi 0ty thac.

Truong hop sinh pham xét nghiém nhanh HIV chua c6 huéng dan sir ' dung bing
tleng Viét, don vi ly théc c6 trach nhiém in va dinh kém Hu'éng dén sir dung
2.3 |bing tiéng Viét in theo miu da dugc phé duyét hodc cung cap dudi hinh thic

thong tin dién tir (thé hién 15 hudng dﬁn tra ciru thong tin trén trén nhén ciia hang
héa)

Trudng hop c6 su cd Xy ra trong qua trinh bao quén, don vi iy thac phai c6 bién
2.4 | phap xtr ly kip thai dé han ché thiét hai; 1ap bién ban, bio cio BQLDA dé c6 bién
phép giai quyét.

Trudng hop don vi Uy théc khong thye hién dung c4c yéu cdu bao quan lam anh
2.5 |hudng dén chét luong ciia hang héa thi don vi Uy thac chju hoan toan trach nhiém
bdi thuong cho BQLDA 100% gia tri hang hoa.

3. | Phin phéi sinh phiam dén cic don vj tlep nhén sinh pham

3.1 DPéam béo nhiét d§ bao quan cua sinh pham xét nghlem nhanh HIV trong subt qua
" | trinh v&n chuyén theo ding tiéu chuén cia nha san xuat.

Can cir Cong van hoic Quyét dinh phén bo ciia BQLDA hogc Cuc Phong, chong
3.2 | HIV/AIDS don vi uy thac lién hé véi don vi tiép nhén sinh phim dé thong nhét
ké hoach giao nhén sinh pham xét nghiém nhanh HIV.

Pon vj ty théc 6 trach nhiém kiém tra sinh phém xét nghlem nhanh HIV, dan
3.3 | nh@n méc theo yéu chu cta BQLDA, cung cip bao bi, déng géi trude khi phén
phéi cho don vi tiép nhén sinh pham.

Trong vong 30 ngay 1am vigc k& tir khi nhan dugc Céng vin hoic Quyét dinh
phén b sinh phdm ciia xét nghiém nhanh HIV ciia BQLDA hogc Cuc Phong,
chéng HIV/AIDS, don vi By théc phai ban giao hang héa ding chiing loai, di s
lugng va dam bao chit lwong dén dia diém theo yéu cau cia BQLDA hoic Cuc
Phong, chéng HIV/AIDS va khong duge thu bét ky khoén phi ndo ciia céc don
vi tiép nhan sinh phim.

3.4

3.5 | Bién ban giao nhﬁn hang hoa phéi dam béo c6 cac ndi dung: Tén sinh phim, quy
" | cach dong géi, s6 luong, s6 16, han sir dung, don gi, tinh trang hang héa, tén co

¢ b
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Noi dung tiéu chuan danh gis

s& nhan, ngdy xuét kho, ngay giao nhén, tén va chir ky cua tha kho, ké toan va
lanh dao cia don vj tiép nhén sinh pham.

3.6

Don vi uy thac c6 trach nhiém tép hop cac bién ban giao nhn hang hod va guri
lai BQLDA trong vong 02-20 ngay ke tir ngay hoan thanh viéc giao hang.

3.7

Don vi uy thac phai thyc hién cac bién phdp can thiét dé dam béo chét luong
ciia hang hoé trong qué trinh vén chuyeén tir kho cia don.vi tiy thac vé kho cia
don vi tiép nhén sinh phédm. Trudng hop c6 sy cb xay ra trong qua trinh vén
chuyén, don vi uy thac phai c6 bién phép xtr 1y kip thoi dé han ché thiét hai; 1ap
bidn ban, bdo cio BQLDA dé c6 bién phap giai quyét.

Trudmg hop don vi iy thac khong thye hién dung cac yéu cdu bao quéan trong
qué trinh v4n chuyén, lam anh huéng dén chat lugng cia hang héa thi don vi ity
théc chiu hoan toan trach nhiém bdi thudng cho BQLDA 100% gia trj hang hoéa.

Diéu chuyén sinh phim xét nghi¢ém nhanh HIV

4.1

Cian cir Cong vin, Quyét dinh diéu chuyén sinh phfim xét nghiém nhanh HIV
cia BQLDA hogc Cuc Phong, chéng HIV/AIDS, don vi Uy théac phai thyc hién
viéc thu hdi va diéu chuyén sinh pham dung loai, 4 s0 lugng va dam bao chét
lugng dén dia dién} yéu c%ip va khong dugc thu bét ky khoan phi nao cta céc don
vi dugc thu hdi/diéu chuyén sinh pham xét nghi¢m nhanh HIV.

42

Viéc thu hoi va dieu chuyén phai dugc thuc hién trong vong 10 ngay ké tir khi
don vi ity thac nhan duge Quyét dinh diéu chuyén sinh phdm clia BQLDA hodc
Cuc Phong, chong HIV/AIDS.

4.3

Bién ban giao nhan hang hoa dicu chuyén phai theo mau do BQLDA quy dinh,
dam béo c6 cac ndi dung: Tén sinh phém, quy cach déng goi, s6 luong, sb 16,
han sir dung, don gi4, tinh trang hang héa, tén co s& nhan, ngay xuét kho, ngay
giao nhén, tén va chir ky cua thi kho, ké toan va lanh dao cia don vi nhén hang.

44

Trong qué trinh diéu chuyén, don vi iy théc c6 trach nhiém kiém tra tinh trang
hang héa, ddm bao dii nhén mdc theo quy dinh. Truong hgp co6 sy co xay ra

trong qu4 trinh van chuyén, don vi iy théc phai c6 bién phap xir ly kip thoi dé

han ché thiét hai; 1ap bién ban, béo cio BQLDA dé c6 bién phép gidi quyet.
Trudng hop don vi tty thic khong thyc hi¢n ding cac yéu céu bao quan trong qua
trinh v4n chuyén, 1am anh huéng dén chat lugng ctia hang héa thi don vi iy thac
chiu hoan toan trach nhiém boi thudng cho BQLDA 100% gia tri hang hoa.

4.5

Don vi ty thac c6 trach nhiém tdp hop céc bién ban giao nhan hang hoa va giri
lai BQLDA trong vong 02-20 ngay ke tir ngay hoan thanh vigc giao hang.

Thu hoi va huy sinh pham xét nghiém nhanh HIV

Khi ¢6 yéu cau cia BQLDA, don vi uy thac thyc hién 1';hu hoi va huy sinh pham
xét nghiém nhanh HIV theo ding quy dinh ciaBy Y té.

Trong trudng hop don vi tiy théc khong ¢6 chirc ndng hiy sinh phém xét nghiém
nhanh HIV, don vi Gy thac thyc hién thu hoi va ¢6 trach nhi¢m ky két hop dong
véi don vi ¢6 chire nang hity sinh pham, thyc hi¢n hiy sinh pham, theo ding cac

3

quy dinh cia B§ Y t€ khi c6 yéu ciu ciia BQLDA va khong dugc thu thém bét

cir chi phi nao.
- ___'-"""'
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Bao cdo dinh ky

Trudc ngay 05 hang thang, don vi iy théc phai cho kiém tra s0 lugng, chat lugng
va han dung cia sinh phm xét nghi¢m nhanh HIV va giri bao céo ki€ém ké cho
BQLDA. Néu ¢6 hao hut hogc sinh phim ngfin han dudi 06 thang phai bio cdo
kip thoi BQLDA dé giai quyét.

Yéu cau khic

Pon vi ty théc phai mua dly du cac loai bao hiém can thiét cho toan b hang hoa
thuge g6i thau tir khi nhan tai cang dén don vi tiép nhén sinh pham cta dy 4n véi
gia tri bao hi€m la 100%.

Thoi han phén bd dén cac don vj tiép nhén sinh phim co6 thé dugc rat ngén hop

Iy cén ctr theo Cong van, Quyét dinh phén bé trong trudng hop khin cép dé dam
bao cung tng sinh pham Kip thoi.

Phéi hgp véi BQLDA trong cong téc kiém tra, gidm sat, danh gié chat lugng béo
quan va phan b6 sinh pham xét nghiém nhanh HIV.

2. Danh myc, s6 lrgng tiép nhin va duw kién phén bd
2.1 Sinh phim xét nghiém nhanh HIV qua dwdng mau

] SSlwgng | Séhwgng | Solwgng | qa .z | Pomvi
Tén sinh pham nim 2024 | nim 2025 | nim 2026 hin bé dwgc
(test) (test) (test) P phin bo
Bioline HIV-1/23.0 | 299.750 314.825 324.725
Bioline
HIV/Syphilis Duo 66.125 69.175 72.925
Determine HIV-1/2 6.600 6.600 6.600
HIV 1/2/0 Tri-line 39 tinh
Human A g ¢
2 14n/ndm | thanh ph
Immunodeficiency 6.600 6.600 6.600 . thuein dp .
: : oc dyu én
Virus Rapid
Test Device
CheckNOW HIV
SELF TEST 4.000 4.000 4.000
Tong 383.075 401.200 414.850
2.2 Sinh phim xét nghi¢gm nhanh HIV qua dwdng dich mi¢ng
S§ lwgng | S8 lwgng | So lrong 3 ]
Tén sinh phdm | nim 2024 | nim 2025 | ndm 2026 T:';:‘fg D”’;‘;’;‘;‘g‘”
(test) (test) (test) P P
: 39 tinh, thanh phd
OraQuick HIV A e ;
Self-Test 18.000 18.200 18.400 2 lan/nam thudc du 4n
Toéng 18.000 18.200 18.400
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