BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

VIEN Y HQC BIEN Doc 1ap - Ty do - Hanh phuc
S6:4tJTM-YHB Hai Phong, ngay 3/ thang/! O ném 2024

THU MOIT CHAO GIA
vé viéc cung cap dich vu dao tao va tw vin xay dlmg hé thong quan ly chat lwgng
ISO 15189:2022 cho phong xét nghi¢m y té ciia Vién Y hoc bién

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

Vién Y hoc bién c6 nhu cdu tlep nhan b4o gia dé tham khao, xay dung gid goi thau,
1am co s& t6 chirc Iya chon nha thau cho g6i thau cung c¢dp dich vu dao tao va tu van xay
dung hé thdng quan Iy chét lugng ISO 15189:2022 cho phong xét nghiém y té cua Vién Y
hoc bién phuc vu cong téc quan ly chat lugng xét nghiém, vdi ndi dung cu thé nhu sau:

I. Théng tin ctia don vi yéu ciu chao gia
1. Don vi yéu cau b4o gia: Vién Y hoc bién

S6 21 duong Vo Nguyén Giap, phuong Kénh Dwong, quan Lé Chan, Tp. Hai
Phong.

2. Thong tin lién hé ctia ngudi chiu trach nhiém tiép nhan bao gia:
- Phong quan tri v4t tr - thiét bi y té. SDT: 02253 519 687 (nhénh 502),
3. Céch thtrc tiép nhén bao gia:
- Nhén van ban giéy truc tiép tai dia chi: Van thu, Vién Y hoc bién
- Hodc gui file truc tiép Email: qtvt@vinimam.org.vn
4. Thoi han tiép nhan bao gia: Tir 08h ngay 01 thang 11 nam 2024 dén trudc 17h
ngay 11 thang 11 ndm 2024.
Céc bao gia nhan dugc sau thoi diém néu trén sé khong dugc xem xét.
5. Thoi han ¢6 hiéu luc cta bao gia: Thi thiéu 90 ngdy, ké tir ngay ghi trong bao
gi.
I1. N§i dung yéu ciu chao gia:
1. Danh muyc yéu cau chao gia: (Chi tiét tai Phu luc 1)

2. Yéu cau hd so bao gia bao gdm cac tai liéu sau:
- Bao gia.

- HO so néng luc ctiia don vi tham gia béo gia.

Luu y: Céc don vi bdo gia da bao gom thué, phi 1¢ phi (néu ¢0), chi phi thuc hién
dich vu. Bén str dung dich vu khong phai tra bat ky mot chi phi nao thém.

Trén trong cam on!

Noi nhan: e
- Website cua Vién Y hoc bién (d€ cong khai);
- Luu: VT, QTVT.

ran Thi Quynh Chi




Géi thiu:\¢ u
15189:2022 She

%k dao tao va tu vén x4y dung hé thén
ét nghiém Y té cua Vién Y hoc bién

PHU LUC 1

(long vein s6: 412/ TM-YHB ngay Y thing 10ndm 2024)

g quén ly chét luong 1SO

Ponvi | S§

STT | N¢i dung thwe hign Yéu ciu thue hi¢n | T

I | cHIi TIEU

1 Dinh luvong Glucose H6 so 1

2 DBinh lugng Cholesterol Ho so 1

3 | Pinh luong Triglycerid Hb so 1

4 | Pinh luong GOT H) so 1

> | Dinh lugng GPT H6 so 1
6 Dinh lugng Ure Ho so 1 T
y Dinh lugng Creatinin Hb so |

8 Dinh lugng Uric HO so 1

9 | Pinh luong CEA H6 so ]
10| Dinh lugng AFP C6 ho so dép tmg yéu cdu ciia tiéu chuin ISO HO L8

11 Dinh lugng FT4 15189:2022 va t6 chic Cong nhan ISQ Ho so 1
B sk luong TSH 15189:2022 cho phong xét nghiém Y té 1 w0 1
13 | Pinh luong CA 19-9 Hb so 1
14 | Pinh luong PSA Ho6 so 1
15 r)li}ié;nr;lghiém HIV test Horso |
16 I)f}f; nrilghijém HBsAg test s 1
17 | sé lugng hdng ciu Hb so 1
18 | sé lugng bach cau Hb so 1
19 |6 luong tiu ciu Ho so 1
20 | Huyét séc té Hb so 1

I HIEU CHUAN THIET BI

1 | Méyly tim éng nghiém T}giet 1

2 | Tilanh 3601 Tﬁft I
3 Nhiét ké Thiét bi dL;c}rlc; rllnlesu QC/}}EE? ;37062650121 (;/117duroc Cong T};et I

4 llz)lg-eltogz)a:l doi tvhe tich cai 1
T “ ]
IT | THU'C HIEN VA PAO TAO HE THONG ISO 15189:2022 h‘J

Thuc hién va dao tao

- Khéo sit mat bang va thiét k& phong xét

B6 quy 1




ISO 15189:2022 cho
Khoa Xét nghi€ém

nghiém

- Ra soat danh muc thiét bi, hoa chat
- Danh gia so b didu kién moi truong cua
Phong xét nghlem theo tiéu chuan ISO
15189:2022 dbi voi cac chi tiéu xét nghiém.

- Thu thép tai li¢u cua Phong xét nghiém dé dinh
huéng xdy dung Hé théng quan ly chét luong
- Tu van thanh 14p ban ISO (xdy dyng. quén ly
va van hanh)

- Lap ké hoach trién khai xdy dung hé théng
quan ly chét luong ISO 15189:2022

- Pao tao va cap ching chi nhén thirc chung theo
tiéu chun ISO 15189:2022

- Hu6ng dén céch thire xay dung He théng quan
ly chat luong;

- Tu van soan thao céc tai liéu. hd so thuoc Hé
théng quan ly chét luong nhu: S6 tay chét luong,
quy trinh quan ly, huéng din ky thuét xét
nghiém, biéu mau..

- Ban hanh hé thong quan ly theo tiéu chuén ISO
15189:2022

- Huéng dan van hanh He thdng quan ly chét
lugng vao hoat dong thue té;

- Khic phuc cac diém chwa phu hop cta cua hé
théng quan 1y.

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

- Huéng dan tién hanh thu thép sO ligu tinh toan
d6 khong dam bao do cho céc chi tiéu déng ky
Huéng dan phé duyét. x4c nhén gia tri st dung
ctia phuong phép;

- Thuc hanh thu thap sd lidu phuc vu tinh toan
d6 khong dam bao do va phé duyét phuong phap
- ThAm dinh két qua tinh toan do khong dam cho
céc chi tiéu dang ky cong nhan

- Thdm tra phé duyét va xac nhén gia tri st dung
cho cdc chi tiéu xét nghiém cia phong xét
nghiém.

- Huéng dan kiém soat chat luong ndi bo;

- Huéng dan dam bao chét luong két qua xét
nghiém (N01 kiém, Ngoai kiém)

- Huéng dan Phong xét nghiém xac dinh céc rui
ro anh hudng dén tinh khach quan cua hoat dong
x€t nghiém
- Huéng dan kiém so4t cong viéc xét nghiém
khong phu hop.

- Huéng dan stra dbi va bd sung cac diém chua
pht hop sau khi Danh gia ndi bo

- D& xudt cac giai phap cho cac vuong mac cla
Phong xét nghiém trong qua trinh trién khai xay
dung hé théng quan ly chit lugng ISO
15189:2022

- Pao tao va cép chimg chi danh gia ndi b theo
tidu chudn chét luong ISO 15189:2022

- Tap huln céc k¥ ning d4nh gid ndi bd: Thanh

trinh hé
thong
quan ly
theo
ti€u
chuén
ISO
15189:
2022




lap doan danh gia, quy trinh danh gi4, ndi dung
danh gid n6i bd; lap bao céo diém khong phu
hop va bao céo két qua danh gia; ky nang thdm
dinh hanh dong khéc phuc hé thdng;

- Tham gia Panh gid ndi by cho phong xet
nghiém;

- Tham gia thuc hién xem xét 1anh dao va gop y
dé xuét phuong 4n nang cao nang luc phong xét
nghiém.

- Ra sodt, khéc phuc nhing diém chua phu hop
cia Hé théng quan 1y chit lugng theo tiéu
chuan ISO 15189:2022;

- Tdng hop va ndp hod so dang ky Cong nhan;
- Khéc phuc (hé théng) sau danh gia Cong nhan
dé dat chimg chi Cong nhéan.




