BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
VIEN Y HOC BIEN Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6:/48TM-YHB Hai Phong, ngay U¥ thang 4 nam 2024

THU MOI CHAO GIA
Ve viéc cung cép dich vu tw van ISO 15189:2022
cho phong Xét nghiém Y té Vién Y hoc bién

Kinh gwi: Cac Cong ty, don vi cung cép dich vu tai Viét Nam

Vién Y hoc bién c¢6 nhu cau tiép nhan bao gia dé tham khao, xay dung gia géi thau,
lam co so t6 chtrc lwa chon nha thau cho Goéi thiu: Cung cip dich vu tw van ISO
15189:2022 cho phong Xét nghiém Y té phuc vu cong tic quan Iy chét lugng xét nghiém.,
v6i ndi dung cu thé nhu sau:

I. Théng tin ciia don vi yéu cau chao gia
1. Bon vi yéu cau bao gia: Vién Y hoc bién
S6 21 duong V& Nguyén Giap, phuong Kénh Duong, quan Lé Chan, TP. Hai Phong.
2. Thong tin lién hé ciia nguoi chiu trach nhiém tiép nhan béo gia:
- Lién hé s6 dién thoai 02253 519 687 (nhanh 502), P. Quan trj vt tur - thiét bi y té.
3. C4ch thirc tiép nhan béo gia:
- Nhén vin ban gidy truc tiép tai dia chi: Van thu, Vién Y hoc bién
- Hoc gti file truc tiép Email: gtvt@vinimam.org.vn

4. Thoi han tiép nhan bao gia: Tir 08h ngay 9 thang 04 nam 2024 dén trude 17h ngay
19 thang 04 nam 2024.

Céc bo gia nhan dwogc sau thoi diém néu trén s& khong duge xem xét.
5. Thoi han c6 hidu luc cia bao gia: T6i thiéu 90 ngay, ké tir ngay ghi trong béo gia.
IL. Noi dung yéu cu chao gia:
1. Danh pluc\yéu cau chao gia: ‘(Chi tiét tai Phu luc 1)
2. Yeéu cau ho so bao gia bao gom céc tai liu sau:
- Bao gia theo mau tai Phu luc 2 dinh kém.
- Hb so ning lye cta don vi tham gia chao gia.
Luu y: Béo gi4 da bao gdm thué, phi 1¢ phi (néu ¢6), chi phi thyc hién dich vu. Bén
st dung dich vu khong phai tra bat ky mot chi phi nao thém.

Trén trong cam on!

Noi nhin: P
- Website ctia Vién Y hoc bién (dé cong khai);
- Luu: VT, TCKT,QTVT.




PHU LUC 1
(Kem theo Cong vin s6A45/TM-YHB ngay (7 thangPfnim 2024)
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STT Noi dung thue hién Yéu ciu thwe hién bvt Sf)
lwgng
I | CHITIEU
1 | Dinh lugng Glucose HO so 1
2 | Dinh lugng Cholesterol Ho so 1
3 | Dinh lugng Triglycerid Ho so 1
4 | Pinh lugng GOT Ho so ]
5 | Dinh luong GPT Ho so I
6 Dinh luong Ure Ho so 1
7 | Dinh lugng Creatinin Ho so 1
8 Dinh lugng Uric Ho so I
9 | Pinh lugng CEA . : : Ho so ]
C6 ho so dép ung yéu cau cua ti€u chuan ISO -
10 | Dinh lugng AFP 2 Ho so 1
15189:2022 va t6 chic Cong nhan ISO :
11 | Dinh lugng FT4 - j Ho so ]
15189:2022 cho phong xét nghiém Y té - I
12 | Pinh lugng TSH Ho so ] U\
13 | Pinh lugng CA 19-9 HO6 so I
14 | Binh lugng PSA Ho6 so 1
15 | Xét nghiém HIV test nhanh Ho so 1
16 | Xét nghiém HBsAg test nhanh Ho so 1
17 | sb lugng hong cau : Ho so ]
18 | S& luong bach cau Ho so 1
19 | S6 luong tiéu cau HO so ]
20 | Huyét sac t6 Ho so 1
II | HIEU CHUAN THIET BI
1 | May ly tim dng nghiém Thiét bi [
2 | Tulanh360L Thiétbi | 1
3 | Nhiétkeé : : Thiétbi | 1
: 5 Thiét bi duoc hiéu chuan boi don vi duge Cong
Pipet thay doi the tich 100- .
4 nhan ISO/IEC 17025:2017 Cai I
1000pl
Pipet thay dbi thé tichlo-
5 Cai I
100ul
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THUC HIEN VA PAO TAO HE THONG ISO 15189:2022

Thuc hién va dao tao ISO
15189:2022 cho Khoa X¢ét
nghiém

- Khao sat mit bang va thiét ké phong xét nghiém
- Ra so4t danh myc thiét bi, héa chat

- Banh gié so bd diéu kién moi trudng cuia Phong
xét nghiém theo tiéu chuén ISO 15189:2022 dbi
véi cac chi tiéu xét nghiém.

- Thu thép tai liéu cua Phong xét nghiém dé dinh
huéng xay dung Hé théng quan 1y cht lugng

- Tu van thanh lap ban ISO (xay dung quan ly va
van hanh).

- Lap ké hoach trién khai x4y dung hé théng quan
Iy chét lugng ISO 15189:2022

- Bao tao va cdp chung chi nhan thirc chung theo
tiéu chuan 1SO 15189:2022

- Huéng dan cach thire xay dung Hé thng quan ly
chét luong;

- Tu vén soan thao céc tai liéu, hd so thudc Hé
théng quan 1y chét lugng nhu: S4 tay chét luong,
quy trinh quan ly, huéng dan k¥ thuat xét nghiém,
biéu mAu. ..

- Ban hanh hé théng quan ly theo tiéu chuan 1SO
15189:2022

- Huéng dan van hanh Hé théng quan 1y chat
lugng vao hoat dong thuc té;

- Khic phuc cac diém chua phii hop cua cua hé
théng quan ly.

- Dao tao tinh d6 khong dam bao do va xac dinh
céc chi sb lién quan;

- Huéng dan tién hanh thu thap sb liéu tinh toan do
khong dam bao do cho cac chi tiéu dang ky Hudng
dan phé duyét x4c nhén gi4 tri su dung cua phuong
phap; :

- Thuc hanh thu thap s6 liéu phuc vu tinh toan do
khoéng dam bao do va phé duyét phuong phap

- Tham dinh két qua tinh toan do khong dam bao
cho céc chi tiéu dang ky cong nhan

- Thdm tra phé duyét va x4c nhan gid trj st dung
cho céc chi tiéu xét nghiém cua phong xét nghiém.
- Huéng dn kiém soét chét luong noi bo;

- Hudng dan dam bao chét luong két qua xét
nghiém (Noi kiém, Ngoai kiém)

- Hudng dan Phong xét nghiém xac dinh céc rui ro
anh hudng dén tinh khach quan ctia hoat dong xét
nghiém

- Huéng dan kiém soat cong viéc xét nghiém
khong phu hop.

- Huéng dan sira dbi va bo sung céc diém chua phu
hop sau khi Banh gi4 ndi bd

- P& xuét cac giai phap cho cac vudng mic cua
Phong xét nghiém trong qué trinh trién khai xay

Bo quy
trinh hé
théng
quan ly
theo
tiéu
chuén
[SO
15189:
2022
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dung hé théng quan ly chat luong ISO 15189:2022
- Pao tao va cap chimg chi danh gia ndi bd theo
tiéu chuén chat lugng ISO 15189:2022

- Tap huén c4c k¥ ndng danh gid ndi bo: Thanh lép
doan danh gi4, quy trinh danh gia, ndi dung danh
gia ndi bg; 1ap bao céo diém khong phu hop va bao
céo két qua danh gia; k¥ nang tham dinh hanh
dong khac phuc hé théng;

- Tham gla Danh gia ndi bo cho phong xét nghiém:
- Tham gia thuc hién xem xét lanh dao va gop y dé
xuét phuong 4n nang cao nang luc phong xét
nghiém.

- Ra so4t, khic phuc nhiing diém chua phu hop cia
Heé thdng quan 1y chét luong theo tiéu chuan ISO
15189:2022;

- Tong hop va ndp hd so dang ky Cong nhén;

- Khéc phuc (hé théng) sau danh gia Cong nhan deé
dat chirng chi Cong nhén.

v

DANH GIA CONG NHAN ISO 15189:2022

Danh gi4 hé thong sau thuc
hién

- Tham tra hd so Hé thong quan ly

- Thim tra h6 so Quy trinh k§ thuat

- Danh gia Cong nhan hé thong quan 1y theo tiéu
chuén ISO 15189:2022 tai phong xét nghiém

- Panh gia Cong nhan k¥ thuét xét nghiém Huyét
hoc tai hi€n truong

- Panh gia Cong nhén k¥ thuat xét nghiém Sinh
hoéa tai hi€n truong

Phong
X6t
nghiém
y té




LUC2: BAOGIA
6,145 /TM-YHB ngay % thang4 nam 2024)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péoc lap - Tw do - Hanh phiic

(Ké %N%%_mm:m 1r

(=|Y HOC BIEN |m,

TEN NHA CUNG C;
L

Kinh giri: ooooveniiniiciiieinenen

Trén co s yéu cau bAo gid cla .......evvvvnereveeensns _chang t0i... ... ... .....[ghi tén, dia chi cia hang san xudt, nha cung
cdp; truong hop nhiéu hang san xuat, nha cung cdp ciing tham gia trong mot bdo gia (goi chung la lién danh) thi ghi ro tén,
dia chi ctia cdc thanh vién lién danh] bao gia cho dich vu tu van ISO 15189:2022 nhu sau:

1. Béo gia cho danh muc va dich vu lién quan

. ; < i b Chi phi cho cac | Thué, phi, I8 iy
Noi dung thwe Yéu ciu thwe | SO lwgng/khoi Pon gia : “ . 2% .o | Thanh tién
STT hién hién Tk (VND) dich <_~_<wwv= quan | phi M«.za_u o) (VND)

1

n

ké tir ngdy ... thang ... nam ... [ghi cu thé s6 ngay nhung khong nho

2. B4o gi4 nay co hiéu lyc trong vong: .... ngay,
_théng...ndm... két thuc nhan bdo gid phu hop voi thong tin tai

hon 90 ngay], ké tir ngay ... thang... nam.../ghi ngay..
khodn 4 Muc I — Yéu cau bdo gid].
3. Chiing t6i cam két:

_ Khéng dang trong qué trinh thuc hién thi tuc giai thé hodc bi thu hdi Gidy ching nhan dang ky doanh nghi¢p hoac
Gidy ching nhan dang ky ho kinh doanh hoic cac tai lidu twong duong khac; khong thuoce truong hop mat kha nang thanh
toan theo quy dinh ctia phap lut vé doanh nghiép.

- Nhitng thong tin néu trong bao gia la trung thuc, khong vi pham quy dinh cta phap luat vé ca
ngay.... thang....nam....

nh tranh, pha gia.
Pai dién hop phap ciia hiang san xuét, nha cung cap

(Ky tén, dong dau (néu cd))



