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THU MOI CHAO GIA

Kinh giri: Quy don vi

Vién Huyét hoc - Truyén méau Trung wong c6 ke hoach maoi don vi thuc hién
cac cong viéc, cu theé:

dung quy trinh
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| Thué don vi thyc hi¢n ciic hoat djng trién khai GMP tai Vi¢n: khio sat, xiy 01 g6i

1.1

Pham vi yéu cau cong viéc:

Khao sat thue té tai cac don vi lién quan (Trung tim Mau Qudc gia, kho bao
quan, khu vyre san xuat — xir ly)

Danh gia mtrc d¢ phit hop véi céc nguyén tic GMP hién hanh cia Bo Y té
Xay dung, hoan thién hé thdng quy trinh, tai liéu GMP:

+ Quy trinh quan Iy chat lugng theo GMP

+ Quy trinh san xuét, kiém soat qua trinh

+ Quy trinh vé sinh, kiém soat méi truong

+ Quy trinh hd so - tai liéu GMP
Tu vén cai tién b tri mat bang, ludng di chuyén theo nguyén tic GMP

HO tro trién khai thyc té, 4p dung cic huéng dan GMP hién hanh cia Bo Y té
va thong 1€ qudc t¢ (WHO/EU-GMP néu phu hop).

Hb so0, bao céo phai:
+ Dung chu trac GMP
+ C6 bing chimg, biéu miu, phu luc diy da

+ Phu hop thyc té van hanh tai Vién
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- San phdm ban giao:
+Bién ban nghiém thu theo tirng giai doan.
+ Béo cédo khao sat hi¢n trang GMP
+ B quy trinh, tai liéu GMP hoan chinh
+ Béo cdo tong két trién khai GMP

1.2

Dia diém: Tai Vién Huyét hoc — Truyén mau Trung wong

1.3

Yeéu cau chung:

- Chuyén gia c¢6 > 02 nim kinh nghiém thuc té vé GMP trong linh vurc mau -
ché€ phdam mau hodc dugc - sinh pham;

- C6 > 02 chuyén gia c6 trinh do tir dai hoc tré 1én vé linh vye Y — Dugce va ¢d
chung chi dao tao GMP hodc ISO 9001 hoic ISO 13485;

- 86 nam kinh nghiém trong linh vyuc tu vén, dao tao GMP > 03 nim;

- P thyc hién tdi thiéu 01 hop ddng lién quan dén tu vin dao tao GMP ké tir
nam 2023 dén nay

Thué don vj thue hién cac hoat ddng trién khai Labo hiéu chuin tai Vién
Huyét hgc — Truyén mau TW theo Tiéu chuin ISO/IEC 17025: tw vin, xay
dung quy trinh, danh gia thi

OL gov

2.1

Pham vi yéu cau cong viéc:

- Tu véan xdy dung Labo hiéu chuén theo ISO/IEC 17025
- Xay dung hé thdng quan 1y chét lugng

- Danh gia thir (internal assessment)

2.2

Pia diém thyc hién: Tai phong Quén ly chét lugng va céac khoa Xét ghiém Vién
Huyét hoc — Truyén méau TW.

23

Yéu cau nang lyc kinh nghiém va nhén su:

- Nha thu d timg tham gia céc hoat dong tu vén, huéng din, van hanh va &p
dung cac Tiéu chuan ISO trong 02 nim gén day;

- Co it nhit > 01 hop ddng da hoan thién xay dung, cap nhét céc tai liéu hé
théng chung phu hop theo Tiéu chuan ISO/IEC 17025;

- Chuyén gia ¢6 > 02 nam kinh nghiém vé trién khai Labo hiéu chuin theo tiéu
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chuén ISO/IEC 17025;
- Co6 = 02 chuyén gia c6 trinh d9 tir dai hoc trd 1én, c6 ching chi dao tao veé
ISO/IEC 17025 ;
Thué don vij thwe hién cac hoat dong trién khai hé thong phong xét nghiém /.
3 tham chiéu tai Vién Huyét hoc — Truyén mau TW: tir vin, xiy dung quy 04 gﬁb
trinh, danh gia thir
3.1. | Pham vi yéu céu cong viéc:

Tw van xiy dyng mé hinh t6 chirc va hé thong quan 1y phong xét nghi¢m
tham chiéu.

+ T6 chirc dénh gia thir (d4nh gid ndi bd mod phong) mire do dap ing ing yéu
cau phong xét nghiém tham chiéu

+ Hd tro hoan thién hd so, tai liéu phuc vu cong tac cong nhan/danh gia cua co
quan coO tham quyén

X4y dung va chuin héa hé thong tai li¢u, quy trinh

-Don vi tu vén ra soat, xay dung hoic bd sung cac tai liéu (phu hgp thuc té trién
khai tai Vién)

Nhoém tai liéu quan ly:

-So d6 t chitc va md ta chirc nang, nhiém vu ctia phong xét nghiém tham chiéu
- Quy trinh quan ly nhan sy

- Quy trinh kiém soat tai liéu va hd so

- Quy trinh quan Iy rii ro va cai tién chét lugng

-Quy trinh quén 1y trang thiét bi, vat tw, hoa chit

- Quy trinh danh gia ndi b

Nhom quy trinh chuyén mon

- Quy trinh tiép nhén va xir Iy mau xét nghiém tham chiéu

- Quy trinh thyuc hién xét nghiém tham chiéu

- Quy trinh xac nhén gia tri sit dung phuong phap xét nghiém (néu ap dung)
- Quy trinh bdo céo, luu trir va sir dung két qua xét nghiém tham chiéu

Cic biéu miu, hé so

-Biéu miu ghi nhan két qua
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- Biéu méu theeo doi chat lugng
- Biéu mau d4nh gia ndi bd, hanh dong khéc phiic — phong ngira
Panh gia thir hé théng phong xét nghi¢ém tham chiéu
-Lap ké hoach va chuong trinh dénh gia thir
-Thy chién d4nh gia thir md phong theo yéu ciu phong xét nghiém tham chiéu.
-Nhén dién diém phu hop, chwa phit hop va khuyén nghi cai tién
-H® trg do vi khic phuc cac diém chwa phi hop sau dénh gié thir
-Lap béo cdo danh gia thit hoan chinh
Yéu ciu két qua cong vige:
-B6 tai liéu, quy trinh, biéu miu day du theo pham vi cong viéc
-Béo céo danh gia thir hé thong phong xét nghiém tham chiéu
-Bién ban dao tao, huéng din van hanh (néu c6)
-Tai liéu ban gia duédi dang ban in va file dién tir (Word/PDF)
s, |Pia diém thuc hién: Tai phong Quan 1y chét lugng va cic khoa xét nghiém ciia
] Vién Huyét hoc — Truyén mau Trung uong
3.3 | Yéu cau ning luc kinh nghiém va nhén sy:
- C6 kinh nghiém tu vén, trién khai hé théng phong xét nghiém, hé théng quan
ly chét luong trong linh vuc y té€/xét nghiém
- C6 it nhét 01 hop déng tuong tu vé tu van, x4y dung hé théng phong xét
nghiém hodc phong xét nghi¢ém tham chiéu
Nhén sy thue hién:
-Chuyén gia cht tri: Dai hoc tré 1én thude linh vuc xét nghiém y hoc, sinh hoc, y
té hodc tuong duong
-C6 02 nam kinh nghiém thuc té trong x4y dung, van hanh hodc danh gia hé
théng phong xét nghiém
-Nhén du tham gia phai ¢6 ly lich khoa hoc 1 rang, dugc phan cong nhiém vu
cu thé
Thué don vi dio tao cip nhét kién thirc vé thuc hanh t8t sin xuit thudc,
4. | nguyén li¢u lam thuéc (GMP) va thye hanh tot bao quén thuoc, nguyén li¢u | 01 l6p

lam thudc (GSP)
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4.1

Pham vi yéu cau dao tao:

Thuc hanh tét san xuét thudc, nguyén lidu lam thudc (GMP)
Thue hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc (GSP)

Céac van ban phép luat hién hanh lién quan dén GMP va GSP va Quy ché

Dugc.

Hinh thuc dao tao: truc tiép

C6 tai liéu dao tao phat cho hoc vién (ban in hoic ban mém)

Chuong trinh dao tao dugc xay dung phu hop véi thuc té hoat dong ctia Vién
Thoi gian dao tao: 02 ngay/ 16p; 8 tiét/ ngay

S6 hoc vién: 30 CBNV

4.2

Dia diém td chirc dao tao: Tai Vién Huyét hoc — Truyén méau Trung wong

4.3

Yéu ciu nang luc kinh nghiém va nhén sy:

Giang vién tham gia dao tao:

+ C6 trinh @6 dai hoc trd 1én chuyén nganh Y- Dugc

+ C6 kinh nghiém dao tao hogc trién khai GMP/GSP > 03 nam

Pon vi dio tao ¢6 > 02 hop dong tham gia dao GMP/GSP trong 03 nim gin
day

Két thic khoa dao tao trong vong 10 ngay don vi dao tao phai cAp chimg
chi/chtmg nhan dao tao cho 30 can by nhén vién tham gia khoa dao tao.

Thué don vi dao tao cidp nhit kién thirc vé hé thong quan ly chit lwgng cho
CBNV Trung tim Méu Qudc gia va cic khoa Xét nghi¢m

01{‘@"[\/

2.1,

Pham vi yéu cau dao tao:

Téng quan v& an toan sinh hoc trong phong xét nghiém
Phén loai cép dd an toan sinh hoc

Yéu ciu co s& vat chat, trang thiét bj d6i v6i phong xét nghiém an toan sinh
hoc cap II

Thue hanh 1am viéc an toan véi tdc nhan sinh hoc nguy co trung binh

Sir dung, bao quéan va kiém soat ti an toan sinh hoc cip 11

5




SH

STT Noi dung
lwrgng
- Quan ly chat thai, su ¢b ro i, phoi nhiém sinh hoc
- Quy trinh tmg pho su c¢b va bao céo tai nan phong xét nghiém
- Khai niém rui ro trong hé théng quan 1y chit luong
- Nhén dién rui ro trong hoat dong xét nghiém va bdo quan mau
- Phuong phéap dénh gi rii ro (ma trén rdi ro, mirc d6 anh hudng — khé ning
xay ra)
- Lép ké hoach kiém soat va giam thiéu i ro
- Hanh déng khic phuc va hanh déng phong ngira
- Theo ddi hiéu lyc hanh dong va cai tién lién tuc
- Lién hé 4p dung trong cac tiéu chuin ISO/IEC 17025, ISO 15189,GMP/GSP
- Chuong trinh dao tao dugc xay dung phi hop véi thue té hoat dong ctia Vién
- Nbi dung dao tao phit hop véi quy dinh hién hanh ciia B§ Y té vé an toan sinh hoc
- Thoi gian dao tao: 02 ngay/16p, 8 tiét/ngay
- Hinh thirc dao tao: trye tiép
- C6 tai liéu dao tao phat cho hoc vién (ban in hoic ban mém)
- S6 lugng hoc vién: 30 CBNV
5.2 | Dia diém t chuc dao tao: Tai Vién Huyét hoc — Truyén mau Trung wong
5.3 | Yéu cau nang luc kinh nghiém va nhén sy:
- Giang vién tham gia dao tao:
+ C6 trinh d6 dai hoc trd 1én chuyén nganh sinh hoc, y sinh, xét nghiém hoéc
linh vuc lién quan
+ C6 kinh nghiém > 03 nam trong linh virc an toan sinh hoc phong xét nghiém
+ C6 ching chi dao tao hodc ching nhan chuyén mén vé an toan sinh hoc
+ C6 kinh nghiém dao tao vé quan ly rui ro, CAPA theo ti€u chuén ISO
- Két thuc khoa dao tao trong vong 10 ngay don vi dao tao phai cép chiing
chi/chtmg nhén dao tao cho 30 can b nhén vién tham gia khoa dao tao
6 | Thué don vi thue hién dao tao vé h¢ thong quan ly chit lwgng cho CBNV tai ¢

Vién Huyét hoc — Truyén mau TW theo Tiéu chuén ISO/IEC 17025

01{511/
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6.1

Pham vi yéu cau dio tao:

- Téng quan ISO/IEC 17025

- Nguyén tic va chu truc tiéu chuan ISO/IEC 17025

- Pham vi ap dung trong phong thr nghiém/tiéu chuén
- So sanh, lién hé vai ISO 9001;15189 (néu cd)

- Chuong trinh dao tao dugc xay dung phu hop véi thue té hoat dong cua Vién
dam bao ndi dung:

+ Nhan su: nang luc, dao tao, phan cong trach nhiém

+ Thiét bi: Quan ly, hiéu chuln, truy xuit chuén do ludng

+ Phuong phap thir nghiém/hiéu chuén va thim dinh phuong phép
+ Pam bao gid tri sir dung ciia két qua thir nghiém/hi¢u chuén

+ Do khong dam bao do — Khai nhiém va thuc hanh co ban

- Thoi gian dao tao: 02 ngay/ 16p; 08 tiét/ ngay

- Hinh thire dao tao: truc tiép

- C6 tai liéu dao tao phat cho hoc vién:

+ Cung cz‘ip dﬁ’iy du tai liéu hoc tip (ban in hodc ban mém)

+ Noi dung bam sét tiéu chuén ISO/IEC 17025: 2017, cip nhat va phu hop thuc
tién

- S6 luong hoc vién: 03-05 CBNV

Pia diém 6 chie dao tao: Tai Vién Huyét hoc — Truyén mau Trung wong

Yéu cau ning luc kinh nghiém va nhén sy:

- Ponvi dio tao ¢6 > 05 nidm kinh nghiém dao tao/tu van ISO/IEC 17025

- Pon vi da thuc hién dao tao ISO/IEC 17025 cho cac phong thir nghiém, hi¢u
chuén, co s y té hodc don vi twong duong.

- Giang vién tham gia dao tao:
+ C6 ching chi chuyén gia/danh gia vién ISO/IEC 17025

+ C6 > 02 nam kinh nghiém thuc té trién khai, ddnh gia hé théng ISO/IEC
17025, k§ ning su pham, huong dén thuc hanh tt

Kinh d& nghi Quy Pon vi glri bdo gid tat ca ndi dung trén téi Vién Huyét hoc OM 0
V

Truyén méau Trung wong.
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1. Muc dich béo gi4: Lam co so xay dung ké hoach lwa chon nha thau
2. Thoi gian nhan thw chao gia: truéc 16h00 ngay 2 thang ‘.’{nam 2026.
3. Yéu ciu bdo gia:

V& gid: Gia theo thi truong da bao gdbm thué VAT va tat ca cac loai thué, phi va 1¢
phi li€én quan.

Béo gid c6 hiéu luc tdi thiéu 06 thang ké tir ngay phét hanh.

Pon vi chao gi4 giri kém ban sao gidy phép ding ky kinh doanh c6 déng diu cua
Quy Cong ty.
4. Hinh thirc giri bao gia: P& nghi Quy Cong ty glti ban cting (c6 ky va dong dau), g
truc tiép hodc theo dudng buu dién (trudng hop gli buu dién thoi gian nhén bio gia phai
trude thoi han glri bao gia quy dinh tai muyc 2).

5. Pia diém nhén bio gia

Phong 132, bd phan Vin thu, Vién Huyét hoc - Truyén méu Trung wong, Phé Pham
Vin Bach, Phuong Yén Hoa - Quén Cau Giay - Ha Noi;

6. Cén tim hiéu thém thong tin
Xin lién hé Trudéng phong Quan tri: 024. 3782 1895 (683).

Quy don vi co quyén goép y néu thong tin trén chua ddy di hodc c6 tinh chit chi ﬂL,__
dinh hodc Quy don vi c6 phuong an dé xuit dat chit lugng hon xin vui long gép ¥ aé Vlen/-""?
duoc hoan thién hd so xdy dung hd so theo ding céc quy dinh hién hanh ctia nha nuorcw;

KT.VIEN TRUONG S %
PHO VIEN TRUGNG R




