Phu luc
Tiéu chuin k¥ thuit dich vu Uy thic nhap khau, bio quén, phin phdi va diéu
chuyén sinh phim sinh pham xét nghi¢ém HIV niim 2023 thudc Dy 4n Quy toan cau
phong, chng HIV/AIDS giai doan 2021-2023
(Kém theo Quyét dinh s6 /OP-QTC ngay  thang 5 nam 2023)

1. Tiéu chuén k¥ thuit
Doi vai viéc iy thac mat hang sinh pham xét nghiém HIV

STT Noi dung tiéu chuin danh gia

A. | Yéu ciu chung

1. | Nha thiu phai dap ng cic tiéu chuin cu thé

- C6 tdi thiéu 01 kho dat tiéu chuan GSP ¢ mién Béc chira sinh pham xét
nghiém HIV.

- Nha kho, trang thiét bi phai dat tiéu chuan Thyc hanh bao quan t6t (GSP) va
1.1 | phai du diéu kién dé bao quan sinh pham xét nghiém HIV 6 diéu kién thuong

va dleu kién dic biét theo tiéu chuan ciia sinh pham xét nghiém HIV cua nha
san xuat. Hé thdng phan phdi dat tiéu chuin Thuc hanh phan phéi tbt (GDP).

- C6 hé thdng kho bao quan lanh (tir 2-8 d6 C)

- C6 it nhat 03 xe 6 t6 tai co thung lanh (tir 2-8° C), tai trong xe tbi thiéu 0,5 tin
dam bao van chuyén sinh pham xét nghiém HIV dang diéu kién bao quan ghi
- trén nhan hang hoa hodc huéng dan bao quan, st dung sinh pham.

' - Cam két hé thong phuong tién van chuyén dam bao thoi gian van chuyén sinh
pham xét nghiém HIV tir kho dén don vi thy huéng va nguoc lai trong 30 ngay
trén pham vi ca nudc.

- Truong nhom 01 nguoi, trinh do dai hoc trg 1én lién quan dén linh vuc trang
thiét bi y té hodc linh vuc xuat nhap khau. Am hiéu cac quy dinh phap quy vé
trang thiét bi y té; quy trinh lién quan dén nhap khau, phén ph01 diéu chuyén,
hay sinh pham xet nghiém theo quy dinh. C6 kha nang diéu phdi cac hoat dong
nhap khau, xin gidy phép nhap khau, xin xac nhan vién trg, phan phdi diéu
chuyén hang. Thanh thao ngoai ngit dé trao doi voi dbi tac nudc ngoai trong qua
trinh giao dich lién quan chung tir, nhap khau hang héa va giai quyét cac phat
sinh khac.

- Thanh vién:

1.3 e 01 nguoi, trinh d§ dai hoc trd 1€n, lién quan dén linh vyuc trang thiét biy
té hodc hodc lién quan dén linh vuc xuét nhap khéu: ¢6 kinh nghiém lam
viéc v6i Vu Trang thiét bi va cong trinh y t&, B Y té trong qué trinh xin
gidy phép nhap khéu, c6 kinh nghiém lam viéc véi BO Tai chinh vé viée
xin xac nhan vién trg hz‘mg trude khi nhap khau.

e 02 ngudi, trinh do trung cap tro 1én, phu trach hoat dong bao quan, van
chuyén va giao nhan sinh pham xét nghiém HIV, theo ddi va bao cdo ton
kho.

Trong truong hop nhan sy khong dap ung yéu cau cong viée thi don vi uy thac

c6 trach nhiém thay thé nhan sy t6t hon.

2. | Hé thong ho so, tai li¢u

2.1 | €6 Ching nhén “Thuc hanh bao quan t6t” (GSP) con hiéu lyc do co quan c6
tham quyén cap (Ban goc hoac ban sao cong chirng).
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2.2

C6 Ching nhan “Thyc hanh phan phdi tot” (GDP) con hiéu liwc do co quan cd
tham quyén cap (Ban goc hoac ban sao cong chung).

Yéu cau cong viéc cu thé

Nhép khiu Sinh phim

1.1

Chuén bi nhip khau

a. Don vi uy thac chiu trach nhiém dau mdi, phdi hop véi Ban Quan 1y cac Dy
an hd tro Phong, chéng HIV/AIDS (BQLCDA) x4y dung, hoan thién noi
dung ho so nhap khéu va lién hé véi cac don vi lién quancua BoY té dé xin
cap phép nhap khau sinh pham xét nghiém HIV theo quy dinh hién hanh,
tuong ung vdi cac dot hang ve; Phai xin cép phép nhap khau trudce khi nhap
khau hang, dam bao tién do hang vé theo ké hoach, cu thé nhu sau:

+ Lam viéc vdi cac dbi tac nude ngoai dé nhan hd so, tai lidu theo yéu cau
ctia BO Y té vé nhap khau sinh pham xét nghiém HIV;

+ Lam viéc voi Vu Trang thiét bi va Cong trinh Y t&, BO Y té dé xin cap gidy
phép nhap khau sinh pham xét nghiém HIV, theo quy dinh hién hanh;

+ Lam viéc v6i BO Tai chinh dé xin xac nhan vién tro hang theo quy dinh.

b. Bon vi uy thac gui Gidy phép nhap khau sinh pham xét nghiém HIV cho
BQLCDA ban gbc giri nha cung cap dé 1am thu tyc.

c. Don vi uy thac chuan bj day du cac diéu kién bao quan, van chuyén sinh phim
xét nghiém HIV dé tiép nhan hang theo dung Thyc hanh tbt bao quan thudc
(GSP), Nguyén tic thuc hanh t6t phan phbi thuoc (GDP) va cac yéu cau khac
(néu co) theo diing quy dinh ctia Nha san xuat.

Pon vi uy thac (bén B) cam két chiu trach nhiém xay dyung, hoan thién ndi dung
hd so nhap khau va lién hé v0i cac don vi lién quan cua BO Y té xin cAp phép
nhap khau cho cho toan b s6 lwong sinh pham xét nghiém HIV thudc pham vi
va tién do cung cp dich vu cua goi thau. Ban quan ly cac dy an hd tro phong
chéng HIV/AIDS (BQLCDA) s€ c6 trach nhiém cung cap thong tin va cac gidy
t& lién quan kip thoi dé don vi uy thac 1am tha tuc xin cap gidy phép.

Ngay sau khi nhén bg ching tir copy g6m Invoice, P/L, C/O, C/A, Airway Bill...
tirt BQLCDA, don vi uy thac chuan bi ndi dung to khai xac nhan vién tr¢g va xin
xac nhan cda cac co quan hiru quan theo quy dinh cho tirng 16 hang.

BQLCDA cung céap cho don vi uy thac ké hoach, thoi gian giao hang du kién,
don vi uy thac Ién ke hoach tlep nhan hang nhap khau trong vong 2 ngay ké tir
khi hang vé tranh ton that vé tién luu kho bai.

1.2

Thue hién thong quan va vin chuyén vé kho ciia don vi uy thic

1.2.1

Sau khi nhan dugc thong bao hang vé va bod chung tu géc tr BQLCDA, don vi
uy thac lién hé voi hai quan, kho hang va cac co quan hitu quan thue hién cac thu
tuc thong quan sinh pham xét nghiém HIV tai San bay N1 Bai.

1.2.2

Khi théng quan, don vi ty thac chiu trach nhiém kiém tra cac thong s6 vé 16 hang,
bao gdm: Tén san pham, quy cach dong goi; sé lwong; sb 16; han dung; tén nha
san xudt; tinh trang hang ho4, diéu kién bao quan (nhiét do, dd 4m). Néu co cac
dau hiéu khong dam bao chat luong nhu rach v&, hu hong, thAm nudc, khong con
nguyén niém phong cuia nha san xuat hodc hao hut khong dam bao s6 lwong, don
vi Uy thac c6 trach nhiém phdi hop véi co quan hai quan va théng bao véi
BQLCDA dé c6 phuong an giai quyét va lam cac thii tuc lién quan dén bao hiém,
khiéu nai.
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1.2.3

Don vi uy thac phai thuc hién cac bién phap can thiét dé dam bao chit luong cua
hang hoa trong qua trinh van chuyén tir kho hai quan vé€ kho hang cua don vi uy
thac.

Trudng hop don vi iy thac khong thyuc hién diing cac yéu cau bao quan trong qua
trinh van chuyén tir hai quan vé kho hang ctia don vi ity thac 1am anh huéng dén
chét luong cua hang hoa thi don vi chiu hoan toan trach nhiém boi thuong cho
BQLCDA 100% gia tri

1.2.4

Truong hop c6 sy ¢ xay ra trong qua trinh van chuyén, don vi iy thac phai co
bién phap xtr 1y kip thg‘)’i deé han che thiét hai; 1ap bi€n ban, bao cdo BQLCDA dé
c6 bién phap gidi quyet.

1.2.5

Trong vong 03 ngay lam viéc ké tur ngay nhap kho, don vi uy thac ¢6 bao cao so
bd vé viée tiép nhén hang hoa bao gém thong tin Ve thoi gian thong quan, danh
muc hang ho4, s lwong hang hoa theo ching tir tiép nhan va tinh trang thuc té
cua hang hoa

1.3

Kiém tra hang hoa tai kho ciia don vi uy thac

1.3.1

Sau khi van chuyén hang hoé vé kho, don vi ty thac phai tién hanh kiém tra chi
tiet hang hoa: so lugng, tinh trang chi tiét cia hang hoa

1.3.2

Trong vong 10 dén 15 ngay lam viéc ké tir ngay thong quan hang hoa, don vi uy
thac phai c6 bao céo kiém ké chi tiét hang hoa giri BQLCDA céc thong tin lién
quan dén 16 hang: Tén san pham, quy cach dong goi; tén nha san xuat; sé luong;
s6 16; han dung; tinh trang chi tiét ciia hang hoa.

1.3.3

Cung cip bao bi dong goi (néu can) va thyc hién chia hang dé dam bao cung cap
day du, chinh xac sd luong hang hoa cho timg don vi sir dung theo yéu cau cua
BQLCDA.

Bao quén sinh phim tai kho ciia don vi iy thac

2.1

Sinh pham xét nghiém HIV phai dugc bao quan tai kho bao quan dat tiéu chuén
Thuc hanh bao quan tot (GSP) con hiéu lyc do co quan c6 tham quyén cap.

2.2

Sinh phim xét nghiém HIV phai dugc bao quan theo ding diéu kién bao quan
ghi trén nhan hang hoa hodc hudng dan bao quan, st dung sinh pham.

23

Céc sb lidu xuit, nhap kho phai dugc luu vao s6 theo ddi xuét nhap cua don vi
uy thac.

24

Trudng hop sinh pham xét nghiém HIV chua c6 hudng dan sir “dung bang tiéng
Viét, don vi uy thac c6 trach nhiém in va dinh kém Huong dan str dung bang
tiéng Viét in theo mau da dugc phé duyét hoic do nha san xuat cung cap vao ting
don vi dong g6i ngay sau khi hang hoa dugc nhap kho.

2.5

Truong hop c6 su ¢b Xay ra trong qua trinh bao quan, don vi uy thac phai c6 bién
phap xu 1y kip th(‘)’i, de han ché thiét hai; 1ap bién ban, bdo cdo BQLCDA d¢ co
bién phap gidi quyeét.

2.6

Truong hop dqn vi ty thac khong thyc hién ding cic yéu cau bao quan 1am éqh
huong dén chat lugng ctia hang hoa thi don vi chiu hoan toan trach nhi¢m boi
thuong cho BQLCDA 100% gia tri.

Phan phdi sinh phim dén cac don vi thu hwéng tai dia phwong

DPam bao nhiét d6 bao quan lanh (2-8°C) trong sudt qué trinh van chuyén ddi vé6i
mot sO sinh phdm xét nghiém HIV phdi bdo quin & nhiét do lanh theo dung tiéu
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chuan cta nha san xuat trong sudt qua trinh van chuyén, phan bo va c6 bang theo
ddi nhiét do trong qua trinh van chuyén.

3.2

Can cir Cong van hodc Quyét dinh phan bd ctia Ban quan 1y cac du 4n hd trg
phong, chong HIV/AIDS hodc Cuc Phong, chong HIV/AIDS don vi uy thac lién
hé v6i don vi thu hudng d€ thong nhat ké hoach giao nhan sinh pham xét nghiém
HIV.

3.3

Pon vi uy thac c6 trach nhi¢m kiém tra sinh phém xét nghiém HIV, ddn nhan
mac theo yéu cau cia BQLCDA, cung céap bao bi, dong goi trude khi phan phoi
cho don vi thu huong.

34

Trong vong 30 ngay lam viéc ké tir khi nhan dugc Cong vin hodc Quyét dinh
phan bd sinh pham cuia xét nghiém HIV Ban quan 1y cic du an hd trg phong,
chéng HIV/AIDS hoic Cuc Phong, chong HIV/AIDS, don vi uy thac phai ban
giao hang hoa dung chung loai, du s0 lugng va dam bao chét luong dén dia diém
theo yéu cau cua Ban quan 1y cac dy an hd tro phong, chéng HIV/AIDS hoic
Cuc Phong, chdng HIV/AIDS va khong duoc thu bat ky khoan phi ndo cua cac
don vi duoc phan phéi hang.

3.5

Bién ban giao nhan hang hoa phai dam bao c6 cac ndi dung: Tén sinh pham, quy
cach dong goi, sb luong, s6 16, han sir dung, don gia, tinh trang hang hoa, tén co
s& nhan, ngay xuat kho, ngay giao nhén, tén va chit ky cta thi kho, ké toan va
lanh dao cua don vi nhan hang.

3.6

Bon vi uy thac c6 trach nhiém tdp hop cdc bién ban giao nhan hang hoa va gui
lai BQLCDA trong vong 2-20 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc giao hang.

3.7

Pon vi ty thac phai thuc hién cac bién phép can thiét dé dam bao chét lugng cua
hang hoa trong qua trinh van chuyén tir kho ctia don vi uty thac vé kho cua dia
phuong. Trudng hop o sy ¢b xay ra [trong qua trinh van chuyén, don vi ty thac
phai c6 bién phap xur 1y kip thoi dé han ché thiét hai; 1ap bién ban, bao céo
BQLCDA dé c6 bién phap giai quyét.

Truong hop don vi ty thac khong thuc hién ding cic yéu cau bao quan trogn

qua trinh van chuyén, 1am anh huong dén chat lugng ciia hang hoa thi don vi
chiu hoan toan trach nhiém boi thuong cho BQLCDA 100% gia tri.

Diéu chuyén sinh phim xét nghiém HIV

4.1

Can ctr Cong vin, Quyét dinh diéu chuyén sinh phim xét nghiém HIV cua Ban
quan 1y cac du 4n hd trg phong, chéng HIV/AIDS hoic Cuc Phong, chéng
HIV/AIDS, don vi ly thac phai thyc hién viéc thu hdi va diéu chuyen sinh phim
dung loai, du s6 lugng va dam bao chat luong dén dia diém yéu cau va khong
duoc thu bat ky khoan phi ndo cua cac don vi duge thu hdi/didu chuyén sinh
pham xét nghiém HIV.

4.2

Viéc thu hdi va diéu chuyén phai dugc thyc hién trong vong 10 ngay ké tir khi
don vi uy thac nhan duogc Quyet dinh diéu chuyén sinh phdm cua Ban quan ly
cac du an hd tro phong, chong HIV/AIDS hoac Cuc Phong, chong HIV/AIDS.

4.3

Bién ban giao nhan hang hoa diéu chuyén phai theo mau do BQLCDA quy dinh,
dam bao co6 cac ndi dung: Tén sinh pham, quy cach dong géi, sb luong, sb 10,
han sir dung, don gid, tinh trang hang hoa, té€n co s& nhan, ngay xuét kho, ngay
giao nhan, tén va chit ky cua tha kho, ké toan va 1anh dao ctia don vi nhan hang.

Trong qua trinh diéu chuyén, don vi oy thac c6 trach nhiém kiém tra tinh trang
hang héa, ddm bdo dui nhan mac theo quy dinh. Truong hop c6 su co xdy ra
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trong qua trinh van chuyén, don vi uy thac phai c6 bién phap xu 1y kip thoi dé

han ché thiét hai; 1ap bién ban, bdo cao BQLCDA dé c6 bién phap giai quyeét.
Truong hop don vi uy thac khong thyc hién dung cac yéu cau bao quéan trong qué
trinh van chuyén, lam anh hudng dén chat lugng cuia hang hoéa thi don vi chiu
hoan toan trach nhi€ém boi thuong cho BQLCDA 100% gia tri.

4.5

Bon vi uy thac co6 trach nhiém tap hop cac bién ban giao nhan hang hoa va guri
lai BQLCDA trong vong 2-20 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc giao hang.

Thu héi va huy sinh phdm xét nghiém HIV

Khi c6 yéu cau cia BQLCDA, don vi uy théc thyc hién thu hoi va hiy sinh pham
xét nghiém HIV theo dung quy dinh cia Bo Y t€.

Trong trudng hop don vi ity thac khong c6 chirc ning hay sinh phdm xét nghiém
HIV, don vi ty thac thyc hién thu hdi va c6 trach nhiém ky két hop dong véi don
vi ¢6 chirc nang hity sinh phdm, thue hién hiy sinh phdm, theo ding cac quy dinh
ctia Bo Y té khi ¢6 yéu cau cia BQLCDA va khong duoc thu thém bét ctr chi phi
nao.

Bao cao dinh ky

Trudce ngay 05 hang thang, don vi ty thac phai cho kiém tra sé lugng, chat lugng
va han dung cua sinh phdm xét nghiém HIV va giri bdo cao kiém ké cho
BQLCDA. Néu c6 hao hut hoic sinh phidm ngin han dudi 6 thang phai bao co
kip thoi BQLCDA dé giai quyét.

Yéu cau khac

Toan bo hang héa phai duge bao quan va ch,uyén theo dting tiéu chuan Thuc hanh
bdo quan tot (GSP) va Thyc hanh phan phoi tot (GDP).

Pon vi tiy thac phai mua day du cac loai bao hiém can thiét cho toan bo hang hoa
thude goi thau tir khi nhan tai cang dén don vi thu hudng cua du an véi gia tri
bao hiém la 100%.

Thoi han phan bd dén cac don vi nhén sinh pham c6 thé dugc rat ngén hop ly
can ctr theo Cong van, Quyét dinh phén b6 trong truong hop khan cap dé dam
bao cung ung sinh pham kip thoi.
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Phoi hop véi BQLCDA trong cong tac kiém tra, giam sat, danh gia chat lugng
bao quan va phéan bo sinh pham xét nghiém HIV.

2. Danh muc, s6 lwong va dy kién phan bo

. 2 , o SO lwgng nam | Téan suat Pon vi dugc
Sinh phiam xét nghi¢ém HIV 2023 (%est) phén bd phan b
Bioline HIV-1/2 3.0 197.200
Bioline HIV/Syphilis Duo 8.400
Determine HIV-1/2 6.600 | Bn/ngm | 33 tinh, thanh phd
HIV 1/2/0 Tri-line Human thudc du an
Immunodeficiency Virus Rapid 6.600
Test Device
Téng 218.800

Danh sach cac tinh thanh phé thude duw 4n

Lao Cai, Yén Bai, Thai Nguyén, Pha Tho, Bic Giang, Son La, Lai Chau, Pi¢n Bién,
Ha N¢i, Hai Phong, Quang Ninh, Hai Duong, Vinh Phuc, Bic Ninh, Nam Dinh, Ninh
Binh, Thai Binh, Thanh Hoa, Nghé An, Pa Ning, Khanh Hoa, TP. H5 Chi Minh, Dong
Nai, Binh Duong, Tay Ninh, Ba Ria— Viing Tau, Long An, Can Tho, Soc Trang, An Giang,
DPdng Thép, Kién Giang va Ca Mau.



