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PHU LUC 3. YEU CAU KY THUAT CUNG CAP DICH VU PANH GIA LA,

DANH GIA GIAM SAT TIEU CHUAN ISO 15189:2022
TAI KHOA XET NGHIEM

(Pinh kém Quyét dinh s6 .3164.../0P-BVDHYD ngay 22. thang 10. nim 2025)

I.  Giéi thiéu chung vé& du 4n va géi thiu

a. Tén goi thdu: Goi thau cung clp dich vu dénh gi4 lai, d4nh gia giam sét theo
tiéu chudn ISO 15189:2022 tai khoa Xét nghiém.

b. Thoi gian thyuc hién géi thdu: 180 ngay ké tir ngay hop ddng c6 hiéu lyc.

c¢. Nbi dung dich vu: Nha thiu thyc hién dénh gié lai, danh gia giam sat cho céac

linh vyc: Sinh hoa (37 chi tiéu — danh gi4 lai); Vi sinh mién dich (02 chi tiéu —
danh gia lai); Huyét hoc (14 chi tiéu — danh gia lai); Sinh hoc phan tir (02 chi
tiéu — danh gia giam sat).

d. Hinh thuc danh gid: Tryc tiép tai phong xét nghiém ctia Bénh vién Pai hoc Y
Dugc Thanh phé H3 Chi Minh, dia chi: 215 Hong Bang, Phuong Cho 1ém,
Thanh phé H Chi Minh.

e. Loai hinh danh gia: Panh gia lai hodc danh gia giam sat.

II.  Yéu cdu vé ky thuit

a. Pham vi va linh vyc dénh gia: H¢ théng chit lugng va ning lyc ky thuit.
b. Chuén muc danh gia: ISO 15189:2022 va cac yéu cdu dugc quy dinh trong vin

ban quy pham phdp luat tuong tng.

c¢. Chuong trinh danh gia:

Thue hién theo y8u cdu cia Tiéu chudn ISO 15189:2022 va céc yéu cau dugc quy

dinh trong cac vdn ban quy pham phdp ludt tuong tng, bao gdm va khong giéi han

cac cong viéc sau:

Hop khai mac.

Quan sat 1dy miu, vin chuyén va tiép nhan méu; dénh gia cic yéu cau vé
quan 1y, k§ thuét tai phong xét nghiém t4 hoa sinh.

Quan sat lay miu, van chuyén va tiép nhan miu; danh gia cic yéu chu vé
quan 1y, k¥ thuét tai phong xét nghiém t6 huyét hoc.

Quan sét 14y mAu, van chuyén va tiép nhan mlu; danh gia cic yéu ciu vé
quan 1y, k¥ thuat tai phong xét nghiém t5 vi sinh mién dich.

Hop danh gia, két lun.

d. Yéu cau veé bao cao:

Nha thau phai 1dp bao cao danh gid, trong d6 néu rd chudn muc cong nhén,
ndi dung khong phu hgp, khuyén nghi; mé ta nhirg phét hién trong qua
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trinh ddnh gi4, x4c dinh mc d§ khéng phu hop néu cé; néu 13 céc chi tidu

dé nghj cong nhan hodc khéong cong nhan.

- Thoi gian thyue hién: Ngay khi hoan tht viéc danh gi.

e. Yéu clu vé két qua danh gia:

Bén moi thdu duge cép vin ban xdc nhan d4p tng duoc céc yéu cdu vé duy tri

viéc cong nhan theo Tiéu chudn ISO 15189:2022 hoiic dugc cép chirng nhén

phtt hop véi Tidu chudn ISO 15189:2022.

f. Yéu chu vé tinh phap 1y ciia nha thau:

- Co6 gidy chimg nhan ding ky hoat déng cong nhin phong thir nghiém y té
theo tiéu chuan ISO 15189:2022, linh virc céng nhén: Phong thir nghiém y
té.

- Gidy chimg nhan van con hiéu luc tai thoi diém ky hop ddng.

- Don vi cong nhédn dat thda ude thira nhin quéc té MRA

g. Kinh nghiém va ning lyc nha thau:

- Pa thyuc hién viéc danh gia cong nhén theo cac Tiéu chudn ISO 15189:2022
cho phong xét nghiém clia cac co s¢ y té véi yéu cdu mdi linh vuc di thuc
hién danh gié it nhit 02 lan.

h. Nhan su:

- Chuyén gia danh gi truong phai dép ung cac diéu kién sau:

+ CO6 trinh do tdt nghiép dai hoc trd 1én; ¢6 it nhit 02 1an ddm nhiém vai
tro danh gia trudng cta doan danh gid cong nhan phong xét nghiém phu
hop véi cac yéu céu cta ISO 15189:2022 cho cac linh vuc sinh hod, vi
sinh mién dich hodc huyét hoc cta céc co s& y té.

+ Puoge dao tao va cip ching chi hoan thanh khoa hoc va dat yéu ciu vé
déanh gia cong nhén ISO 15189:2022.

+ Pi thuc hién viéc d4nh gia cong nhan theo tiéu chuin cong nhan ISO
15189:2022 cho mdt trong cic linh vyc sinh hod, vi sinh mién dich,
huyét hoc cta céc co s& y té voi yéu cdu mdi linh vuc d3 thuc hién danh
gi4 it nhat 02 lan.

- Ngoai sy tham gia ctia chuyén gia danh gia trudéng, méi linh vuc danh gia
phai c6 it nhit 01 chuyén gia danh gia dap tmg cac diéu kién sau:

+ C6 trinh d6 tbt nghiép dai hoc trd 1én.

+ DPuoc dao tao va cip chimg chi hoan thanh khoa hoc va dat yéu ciu vé
danh gia cdng nhén ISO 15189:2022.
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+ Da tham gia ddnh gia chimg nhén theo cdc Tiéu chudn ISO 15189:2022
cho phong xét nghiém ctia cic co s¢ y t& véi yéu ciu mdi linh vyc thuc
hién danh gia it nhit 01 lan.

i. Giai phdp va phuong phap luin trong thuc hién cong viéc:

Nha théu chudn bi vé giai phép, phuong phdp luan tong quan thyuc hién cic dich vu

theo ndi dung goi thau, gom céc phan nhu sau:

- Giai phéap va phuong phap luan
+ C6 Quy trinh td chirc danh gia cong nhan phong xét nghiém pht hop véi
céc yéu cau ciia ISO 15189:2022.
- K& hoach céng téc:
+ Cb ké hoach vé nhan sy du kién trién khai thuc hién viéc khdo sat, thu
thap sb liéu, danh gid cong nhan phong xét nghiém phit hop véi cac yéu
cu ctia ISO 15189:2022.

+ Co6 ké hoach chi tiét vé trién khai khao sat, thu thap sd liéu, danh gia

15189:2022.
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