SO Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN NHI HA NOI DPoc 1ap - Tw do - Hanh phiic
Sb: dAE6Z | BVNHN-KXN Ha Néi, ngay M thang A2 ném 2025

V/v: Thu moi béo gi dich vu‘‘Tu van

xdy dung hé thong quan Iy chét luong

phong xét nghiém vy té theo tiéu chuin
iso 15189:2022”.

THU MOI CHAO GIA

Kinh giri: Cac don vi cung cdp dich vu “Tu van x4y dung hé théng quan 1y chét
luong phong xét nghiém y té theo tiéu chuén iso 15189:2022”

Bénh vién Nhi Ha Noi hién dang c6 nhu ciu thué dich vu “Tu vén xdy dung
hé thong quan ly chat lugng phong xét nghiém y té theo tidu chuin iso
15189:2022”

Tréan trong moi c4c nha thiu quan tdm, chao gid theo céc ndi dung yéu cau
nhu sau:

- Dé ¢6 co s6 xdy dung trién khai cac cong viéc ding quy dinh, Bénh vién
Nhi Ha N6i mdi céc nha thiu quan tdm tham gia chao gid véi dich vu cy thé theo
phu luc kém theo.

- Bén moi chao gia: Bénh vién Nhi Ha Néi.

+ Dia chi: Dudng Nguyén Trac, Phuong Duong Noi, TP Ha Noi.

- Hb so chao gi4 gbm:

+ Bdo gid: Béo gia (theo mau phu lyc dinh kém), bang checklist ho so tai
liéu, cac giéy to kém theo theo tai quy dinh phu luc 01 dinh kém cdng van nady va
ho so néng luc don vi tu van, c4c gidy to phép ly lién quan khéc (Néu c6).

+ Yéu cau vé gia: Gia d4 bao g6m thué phi, phi chuyén gia va toan bd cac
chi phi khéc theo quy dinh.

- Béo gia phai ghi rd don vi tinh 1a Viét Nam ddng (VND).

- Thoi gian nhan béo gid: tir ngayA1 42/2025 dén 16h30 ngay AF/12/2025.

- Béo gid ¢6 hiéu luc: Téi thiéu 90 ngay ké tir ngay phat hanh.

- Nha thau ghi 5 thong tin lién hé ctia nha thdu dé trao doi.

- Dia chi tiép nhéan bio gia: Bénh vién Nhi Ha Noi (bd phén vin thu):
Buong Nguyén Trac, Phuong Duong Noi, TP Ha Noi.

1E
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Nha théu s& duoc Bénh vién Nhi Ha Néi lién hé qua céc hinh thtrc nhu:
Dién thoai, Email, hodc béng van ban dé thong bédo va trao ddi cac ndi dung lién
quan dén céng viée (ndu can).
Bénh vién Nhi Ha Noi kinh moi céc nha thau cung cp dich vu quan tam
ndp chao gia theo thoi gian va dia diém néu trén. 2

Tran trong cam on./.

GIAM POC ike™

Noi nhin:
- Ban Giam ddc;
- Luu: VT, KXN, T6 MSDT (02b).

Ngo Quang Hung
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PHU LUC 01

Danh muc, sb Irong, yéu ciu ky thuat cong viée Tw vin xay dung hé thong
quin ly chit lwgng phong xét nghiém y té theo tiéu chuin iso 15189:2022

(Kém theo cong vin S6: A462 /BVNHN-KXN ngayd/ thangInim 2025)

A Pon vi S6
STT Danh muc cong viéc tinh lrgng
Tu van x4y dyung hé théng quan ly chat luong
1 phong xét nghiém y té theo tiéu chuén iso| Dich vu 01
15189:2022
a. Pham vi 4p dung:

+ Linh vuc Huyét hoc gém 03 chi tiéu: (mdi chi tiéu thuc hién trén 01 may
xét nghiém huyét hoc).

STT Tén chi tiéu K¢ thuit xét nghiém
Chi tiéu cdng nhan ISO 15189:2022 nhém huyét hoc
1 DPém sb luong hdng cau Tré khang
2 Pém s lugng bach cau Tré khang
3 Pém sb luong tidu cAu Tré khang

- Tho1i gian thuc hién: 12 thang.

- Hinh thtre trién khai: Truc tiép tai don vi va két hop truc tuyén.

- Yéu céu don vi cung cép dich vu: (Yéu cdu nha thdu cung cdp tai liéu
chirng minh)

+ C6 du tu cdch hop 1€ theo quy dinh cua phap luat: C6 diang ky thanh lap,
hoat dong do co quan c6 thdm quyén ctia nudc ma nha thau dang hoat dong cép.

+ C6 ching chi 4p dung hé théng quan Iy chat luong phu hop véi Tiéu
chuan ISO 9001:2015 trong d6 c¢6 bao gdm pham vi tu van hay dao tao ISO 15189
dang con hiéu luc.

+ Kinh nghiém hoat dong trong linh vuc tu vin: P4 thuc hién thanh cong
viée tu van ISO 15189:2022 thanh cdng cho it nhat 15 phong xét nghiém y té .

+ Yéu cdu nha thau d& xuét 16 trinh trién khai cu thé trong 12 thang ké tir
ngay hop dong co hiéu luec.

b. Ning lwe cia nhin sy tham gia dich vu tw vin

Chuyén gia tu van tham gia:

La chuyén gia cé dit ndng luc, cd trinh do chuyén mén phit hop véi cong
viéc dam nhdn, cé chirng chi dao tao lién quan. Cé kha ning tham gia thuc hién

A bk
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dich vu theo yéu cdu ciia chi dau tw, c6 thod thudn hop dong lao dong (Yéu cau
nha thdu cung cdp tai liéu chitng minh).

Giang vién/Chuyén gia dao tao gém cdc ndi dung: Pao tao vé Nhan thirc
chung - Pao tao vé Dénh gia ndi bé:

Toi thiéu trinh dg thac sV/CKI. C6 chimg chi himh nghé véi pham vi hoat
dong chuyén mon: Xét nghiém. Chitng chi dao tao lién tuc su pham y hoc co ban
cho giang vién dao tao lién tuc. (Dinh kém ban goc hodic ban sao cong chirng cdc
tai liéu trén).

C6 chimmg chi dao tao nhdn thire chung 1SO 15189:2022 do t6 chike 16 thanh
vién APAC/ILAC/IAF cdp, dd tham gia danh gid/dao tao ISO 15189 it nhdt 2 don
vi trong qud trinh thuc hién. C6 it nhdt 5 ném hoat dong trong linh vuc danh gid,
dao tao ISO 15189 (Pinh kém bén goc hodic ban sao cong chimg cdc tai lidu trén)

Chuyén gia vé xdy dung tai liéu hé théng:

T6i thiéu trinh do thac si/CKI. C6 chitng chi nhdn thitc chung ISO
15189:2022 hodic chitng chi ISO 15189:2012 cong thém chung nhan chuyén doi.
C6 tai liéu chitng minh dé tham gia tw van / déao tao ISO 15189 cho it nhdt 2 don
vi thanh céng. Téi thiéu 5 ndm trong linh vuc ddo tao, tw van ISO 15189 cho cdc
don vi (Dinh kém ban gbc hodc ban sao cong chitng cdc tai li¢u trén).

Giang vién dao tao vé xac nhan gia tri st dung phuong phap cac XN huyét
hoc:

Téi thiéu trinh dg thac si/CKI. C6 chimg chi hanh nghé voi pham vi hoat
dong chuyén mon. Xét nghiém. Chirng chi dao tao lién tuc sw pham y hoc co ban
cho giang vién dao tao lién tuc. (Dinh kém ban géc hode ban sao cong chung cdc
tai liéu trén).

C6 chimg chi dao tao nhén thire chung ISO 15189:2022 do t6 chike 1a thanh
vién APAC/ILAC/IAF cdp, c6 chimg chi chuyén gia truong doan ISO 15189:2022
va tai liéu chitng minh dé tham gia déanh gid/dao tao ISO 15189 it nhét 2 don vi
trong qud trinh thyc hién. C6 it nhdt 5 ném hoat dong trong linh vuc danh gid/
dao tao ISO 15189 (Dinh kém bén géc hodc ban sao cong chimg cdc tai liéu trén)

Chuyén gia huéng dan thuc hién thdm dinh/x4c nhan phuong phéap cho cac
XN Huyét hoc:

Téi thiéu trinh d¢ thac si/CKI. C6 chimg chi nhdn thite chung ISO
13189:2022 hodc chitng chi ISO 15189:2012 céng thém chitng nhén chuyén doi.
C6 tai liéu chitng minh da tham gia tw vén / dao tao 1SO 15189 cho it nhdt 2 dom
vi thanh cong. T o1 thiéu 5 nim trong linh viee dao tao, tw van ISO 15189 cho cdc
don vi (Dinh kém ban géc hodic ban sao cong chung cdc tai liéu trén).

= JoB
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Chuyén gia huéng dan x4y dung tai liéu, danh gia ndi bo, xem xét 1anh dao,
thuc hién khic phuc:

Téi thiéu trinh do thac si/CKI. Cé chitng chi nhdn thirc chung 1SO
15189:2022 hodic chitng chi ISO 15189:2012 cing thém chimg nhan chuyén déi.
C6 tai ligu chitng minh dd tham gia tw véan / dao tao ISO 15189 cho it nhdt 2 don
vi thanh céng. Toi thiéu 5 nim trong linh vue dao tao, tw van ISO 15189 cho cdc
don vi (Dinh kém bén géc hodic ban sao cong ching cdc tai liéu trén).

¢. Yéu cau ket qua nghiém thu sau tw van

STT

Yéu cau dau muc cong viée

Két qua nghiém thu
sau tw van

+ Khao sat thyc trang hé théng quan 1y va
co & Vat chat hién ¢6 tai Phong xét nghiém.

+ Lép béo cdo va ddnh gi4 toan dién vé hé
théng QLCL tai don vi.

& Tu vén bb sung cac van d& co s& vat chat
va k¥ thudt dap L’mg tiéu chudn va quy dinh.

Bdo cao khao sat,
danh gid thuc trang;
tai liéu tu vén cai tién;
bién ban nghiém thu
khao sat.

+ Xdy dung ké hoach, noi dung, thoi gian,
va nhén lyc dé phdi hop véi don vi xay dung hé
thong quan ly ISO cho Khoa Xét nghiém theo
ndi dung cong viéc.

K& hoach chi tiét duoc
phé duyét; bién ban
hop théng nhat ké
hoach.

+  Gidithiéu tiéu chuan ISO 15189:2022 va
cac yéu cau ctia ti€u chuan (co cap chimg chi dao
tao cho cdc hoc vién).

Tai liéu dao tao; danh
sach hoc vién; ching
chi dao tao

+ Huong dan xdy dyng tai liéu hé thong
quan ly chat lwong dap ung tiéu chuén ISO
15189:2022 bao gom quy trinh quan ly, biéu
mau pht hop véi tinh hinh hién tai ctia Khoa.

+ Huéng dan ra soat, sira déi hé thong tai
liéu trude khi ban hanh dp dung.

+  Ban hanh 4p dung hé théng tai lidu.

+ Huéng dan cach luu va thiét lap hd so
phat sinh di kém.

+ Hudéng dan 4p dung va véan hanh hé théng
tai liéu ndi bo quan ly theo tiéu chuan ISO

+ Huéng dan stra doi hé théng tai liéu sau
khi 4p dung thuc té.

Bo tai liéu QLCL
hoan chinh; bién ban
ban hanh; hd so luu
trt, phat sinh khi vén
hanh bg Quy trinh

+ Xem xét s0 b két qua trién khai hé théng

Bao cao xem xét, danh
gia mac do hoan thién
hé thong; d& xudt didu
chinh.

+ Hudng dan va hd tro cong tac phé duyét
phuong phap, tinh toan do khéng dam bao do
cua phuong phap xét nghiém.

H6 so phé duyét
phuong phap; béo céo
xac nhédn gid tri su
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+ leong dan ho so phé duyet phuong phép
déi véi céc chi tieu du kién xin cong nhan; xdc
nhan gid tri st dung va dam béo chét lugng két
qua xét nghiém.

+ Huéng dén danh gid TTB sau hiéu chuin.

dung; bién pén danh
gia trang thiét bi.

+ Tép huan cac k§ ndng danh gia ndi bod theo
tiéu chuan ISO 15189:2022 (cép chiing chi dao
tao cho cac hoc vién)

+ Thanh 14p doan danh gi4, qui trinh danh
gid, ndi dung dénh gid ndi bo; 1ap bao céo diém
khong phu hop va béo céo két qua danh gia; k¥
ning thdm dinh hé thong,

Tai ligu tap huén;
ching chi; bién ban
thanh 14p doan; bdo
cdo danh gid noi bo.

+ T6 chirc Xem xét va danh gia noi b, thuc
hién xem xét 1anh dao

+ Khic phuc su khong phu hop sau danh gia
noi bo; Hudng dan xay dung va nop hd so cho
td chue cong nhéin

B4o cdo danh gia ndi
bo; bién ban xem xét
lanh dao; hd so ndp tb
chirc cong nhan.

+ Huéng dan thuc hién khic phuc nhiing
diém chua pht hop néu ¢6 sau danh gia cong
nhan dé dat duoc chimg chi c¢6ng nhin ISO
15189:2022

Béo cdo khic phuc;
bién ban nghiém thu;
ban sao ching chi
cong nhéan.
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PHU LUC 02: Miu bso gia dich vu tw vin

[TEN PON VI TU VAN] CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phiic
86 oo, [Dia danh], ngay ..... thdng ..... nidm 2025
BAO GIA

Kinh giri: Bénh vién Nhi Ha Néi
[Tén don vj tur van] xin giri t6i Bénh vién Nhi Ha Néi 16 chao tran trong.

Cén cir thu mo1i bdo gid cung cap dich vy “Tu vén xay dung hé thong quan
ly chét lugng phong xét nghiém y té theo tiéu chuén iso 15189:2022”

[Tén don vi tw van] nhan thdy c6 du ning luc va kinh nghiém hoat dong
trong linh vuc tu tu van xdy dung hé théng quan Iy chat luong phong xét nghiém
y té theo tiéu chuén iso 15189:2022.

Chung t6i xin giri t61 Quy Bénh vién bdo gia cung cép dich vu cu thé nhu

NNT—T s

sau:
Ponvi | S6 | Pongia | Thanh
STT Tén dich vu tinh lwgng | (Pong) tién
(Pong)
Tu vén xdy dung hé théng
1 quan ly chat luong phong xét Dich vu 01
nghiém y té theo tiéu chuin
iso 15189:2022
Bang chik: dong./.

Gid dé bao gom thué phi, phi chuyén gia va cdc chi phi khdc theo quy dinh.

Kinh dé nghl Bénh vién xem xét tao diéu kién cho ching t6i dugc tham gia
thuc hién géi thau.

Dinh kém béo gia nay hd so nang luc va bang checklist phap 1y va ning luc
nhén sy cta cong ty ching toi.

[Tén don vi ti van] cam két s& thyc hién dam bao tién d¢, chét luong va
tuén thu theo dung quy dinh vé phap luat hién hanh.

Bdo gid c6 hiéu luc 90 ngay, ké tir ngay béo gia.

Moi thong tin lién hé xin lién hé: [Nha thau dién théng tin lién hé)].

Noi nhn: GIAM POC
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BANG DANH MUC HO SO PHAP LY VA NANG LUC NHAN SU

(Pinh kém bdo gia dich vu Tu van xdy dung hé théng quan Iy chat lwong phong
xét nghiém y 18 theo tiéu chudn iso 15189:2022)

STT

Danh muc tai li¢éu phap ly

Co

Khong

C6 du tu cach hop 1€ theo quy dinh cua phép luat:
Co dang ky thanh lap, hoat dong do co quan ¢ tham
quyén cta nudc ma nha thdu dang hoat dong cap.

C6 chung chi 4p dung hé théng quan ly chit luong
pht hop véi Tiéu chuin 1SO 9001 :2015 trong d6 co
bao gdm pham vi tu van hay dao tao ISO 15189
dang con hiéu lyc.

Kinh nghiém hoat dong trong linh vuc tu van {t nhit
tir 15 nam trd lén.

Nha thau da thuc hién thanh coéng viéc tu van I1SO
15189:2022 thanh cong cho it nhét 15 phong xét

nghlem y té.

Yéu ciu nha thau d& xudt 16 trinh trién khai cu thé
trong 12 thang ké tir ngay hop ddng c6 hiéu lyc.

Hb so ning hre ctia nhin sy tham gia dich vu
tw van

Co

Khong

Chuyén gia tu vén tham gia.

Giéng vién/Chuyén gia dao tao gbm céc ndi dung:
Pao tao vé Nhén thuc chung - Bao tao vé Panh gia
ndi bd

Chuyén gia vé x4y dung tai liéu hé thong

Giang vién dao tao vé xéac nhan gia tri su dung
phuong phép cac XN huyét hoc

Chuyén gia hudng dan thuc hién thdm dinh/xéc
nhan phuong phép cho cac XN Huyét hoc

Chuyen gia hudng dan xay dung tai liéu, danh gia
ndi bd, xem xét lanh dao, thyc hién khic phuc




