[bookmark: _GoBack]Tư vấn xây dựng phòng và hệ thống quản lý năng lực phòng thử nghiệm theo tiêu chuẩn ISO 17025:2017.
1. Mục đích
	Mục đích tuyển chọn nhà thầu: Lựa chọn nhà thầu có đủ năng lực chuyên môn và kinh nghiệm thực tiễn để tư vấn, hướng dẫn cho Trung tâm Kiểm soát bệnh tật thành phố Huế xây dựng, áp dụng hệ thống quản lý theo ISO/IEC 17025:2017 phù hợp với yêu cầu của tiêu chuẩn này và các quy định công nhận.
	Danh mục phép thử cần xây dựng, áp dụng theo tiêu chuẩn ISO/IEC 17025:2017 để đánh giá công nhận gồm:
	STT
	Tên phép thử
	Đối tượng mẫu

	1. Lĩnh vực hóa

	1
	Xác định pH trong mẫu nước
	Nước sinh hoạt và nước uống trực tiếp

	2
	Xác định độ đục
	

	3
	Xác định độ cứng tổng
	

	4
	Xác định Clo dư
	

	5
	Xác định muối
	

	2. Lĩnh vực vi sinh

	1
	Xác định Coliform tổng số
	Nước sinh hoạt và nước uống trực tiếp

	2
	Xác định E.coli 
	


2. Yêu cầu chung đối với nhà thầu tư vấn (Năng lực nhà thầu)
2.1. Kinh nghiệm và năng lực chuyên môn
	- Có kinh nghiệm thực hiện các dự án tư vấn xây dựng, cải tạo, hoặc nâng cấp phòng thí nghiệm đạt chuẩn ISO/IEC 17025:2017. Ưu tiên nhà thầu có kinh nghiệm với loại hình phòng thí nghiệm và lĩnh vực thử nghiệm/hiệu chuẩn tương tự (ví dụ: hóa, sinh, vật liệu, môi trường, điện, cơ khí...).
	- Đội ngũ chuyên gia tư vấn có chứng chỉ, bằng cấp và kinh nghiệm chuyên sâu về ISO/IEC 17025:2017, bao gồm chuyên gia tư vấn hệ thống quản lý chuyên gia kỹ thuật về lĩnh vực thử nghiệm/hiệu chuẩn, chuyên gia về cở sở vật chất, thiết bị phòng thí nghiệm.
	- Nhà thầu có khả năng xây dựng và cung cấp bộ tài liệu hệ thống đầy đủ, rõ ràng, dễ hiểu và phù hợp thực tiễn vận hành tại phòng thí nghiệm.
	- Có kinh nhiệm hướng dấn sử dụng tài liệu, tổ chức đào tạo nội bộ và chuyển giao hệ thống.
	- Uy tính nhà thầu: nhà thầu cam kết không có hợp đồng bỏ dở, bị chấm dứt hợp đồng do lỗi của nhà thầu trong vòng 03 năm gần nhất.
2.2. Nhân sự
	Nhân sự tham gia gói thấu phải có đủ điều kiện năng lực để thực hiện gói thầu:
	- Trưởng đoàn tư vấn:
	+ Tốt nghiệp đại học trở lên, chuyên ngành phù hợp với lĩnh vực hoạt động của phòng thử nghiệm.
	+ Có chứng chỉ đào tạo về ISO/IEC 17025:2017 do cơ quan có thẩm quyền cấp, còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ.
	+ Có ít nhất 05 năm kinh nghiệm trong lĩnh vực tư vấn xây dựng và triển khai hệ thống quản lý theo ISO/IEC 17025.
	+ Đã từng thực hiện tư vấn hệ thống ISO/IEC 17025 cho ít nhất một tổ chức thuộc lĩnh vực y tế (Trung tâm kiểm nghiệm, Trung tâm Kiểm soát bệnh tật…).
	- Tư vấn viên:
	+ Tốt nghiệp đại học trở lên, chuyên ngành phù hợp với lĩnh vực hoạt động của phòng thử nghiệm.
	+ Có chứng chỉ đào tạo về ISO/IEC 17025:2017 do cơ quan có thẩm quyền cấp, còn hiệu lực.
	+ Đã từng tham gia tư vấn hoặc hỗ trợ triển khai hệ thống quản lý theo tiêu chuẩn ISO/IEC 17025 tại các tổ chức thử nghiệm hoặc hiệu chuẩn.
3. Nội dung công việc
3.1. Đánh giá thực trạng quản lý phòng thí nghiệm
	- Khảo sát và đánh giá thực trạng hệ thống quản lý, cơ sở vật chất, thiết bị đo lường và môi trường thử nghiệm tại phòng thí nghiệm.
	- Tư vấn thành lập Ban ISO 17025 và quy định chức năng, nhiệm vụ
	- Hướng dẫn phân công và bố trí các chức danh chính trong hệ thống ISO bao gồm:
	+ Quản lý chất lượng;
	+ Quản lý kỹ thuật;
	+ Các nhân sự phụ trách phép thử, hiệu chuẩn thiết bị, kiểm soát tài liệu, ...
	- Lập kế hoạch triển khai xây dựng hệ thống quản lý chất luượng ISO/IEC 17025:2017 bao gồm đề xuất công việc cần thực hiện và các tài liệu cần xây dựng.
	Yêu cầu đầu ra: Báo cáo khảo sát và phân tích thực trạng, kế hoạch triển khai và danh mục tài liệu cần xây dựng theo ISO/IEC 17025:2017.
3.2. Xây dựng hệ thống tài liệu quản lý chất lượng
	- Đào tạo phương pháp, kỹ thuật xây dựng văn bản, tài liệu ISO/IEC 17025
	- Xây dựng các tài liệu, hồ sơ thuộc hệ thống quản lý chất lượng: Sổ tay chất lượng, chính sách chất lượng, mục tiêu chất lượng và biện pháp thực hiện và các quy trình đi kèm biểu mẫu tương ứng.
 	- Góp ý, chỉnh sửa, hoàn thiện hệ thống tài liệu
	- Hướng dẫn soát xét, phê duyệt, ban hành tài liệu
	- Hướng dẫn triển khai áp dụng hệ thống tài liệu, lập hồ sơ theo ISO/IEC 17025
	Yêu cầu đầu ra: Danh mục tài liệu và các tài liệu được xây dựng, ban hành phù hợp với yêu cầu của ISO/IEC 17025 và quy định công nhận PTN.
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Tư v ? n  xây d ? ng  phòng và  h ?  t h ? ng qu ? n lý năng l ? c phòng th ?   nghi ? m theo tiêu chu ? n  ISO 17025:2017 .   1. M ? c đích     M ? c đích tuy ? n ch ? n nhà th ? u: L ? a ch ? n nhà th ? u có đ ?   năng l ? c chuyên môn và  kinh nghi ? m th ? c ti ? n đ ?   tư v ? n, hư ? ng d ? n cho  Trung tâm Ki ? m soát b ? nh t ? t thành ph ?   Hu ?   xây d ? ng, áp d ? ng h ?   th ? ng qu ? n lý theo ISO/IEC 17025:2017 phù h ? p v ? i yêu c ? u  c ? a tiêu chu ? n này và các quy đ ? nh công nh ? n.     D anh m ? c phép th ?   c ? n xây d ? ng, áp d ? ng theo tiêu chu ? n ISO/IEC 17025:2017  đ ?   đánh giá  công nh ? n g ? m:  

STT  Tên phép th ?  Đ ? i tư ? ng m ? u  

1. L i nh v ? c hóa  

1  Xác đ ? nh pH trong m ? u nư ? c  Nư ? c sinh ho ? t và nư ? c u ? ng  tr ? c ti ? p  

2  Xác đ ? nh đ ?   đ ? c  

3  Xác đ ? nh đ ?   c ? ng t ? ng  

4  Xác đ ? nh Clo dư  

5  Xác đ ? nh mu ? i  

2. L i nh v ? c vi sinh  

1  Xác đ ? nh Coliform   t ? ng s ?  Nư ? c sinh ho ? t và nư ? c u ? ng  tr ? c ti ? p  

2  Xác đ ? nh E.coli   

2 . Yêu c ? u chung đ ? i v ? i nhà th ? u tư v ? n (Năng l ? c nhà th ? u)   2.1.  Kinh nghi ? m và năng l ? c chuyên môn     -   Có kinh nghi ? m th ? c hi ? n các d ?  án tư v ? n xây d ? ng, c ? i t ? o, ho ? c nâng c ? p  phòng  thí nghi ? m đ ? t chu ? n ISO/IEC 17025:2017. Ưu tiên nhà th ? u có kinh nghi ? m v ? i  lo ? i hình phòng thí nghi ? m và l i nh v ? c th ?  nghi ? m/hi ? u chu ? n tương t ?  (ví d ? : hóa, sinh,  v ? t li ? u, môi trư ? ng, đi ? n, cơ khí...).     -   Đ ? i ng u  chuyên gia tư v ? n có ch ? ng ch ? , b ? ng c ? p và kinh nghi ? m chuyên sâu v ?   ISO/IEC 17025:2017, bao g ? m chuyên gia tư v ? n h ?  th ? ng qu ? n lý chuyên gia k ?  thu ? t  v ?  l i nh v ? c th ?  nghi ? m/hi ? u chu ? n, chuyên gia v ?  c ?  s ?  v ? t ch ? t, thi ? t b ?  phòng thí  nghi ? m.     -   Nhà th ? u có  kh ?  năng xây d ? ng và cung c ? p b ?   tài li ? u h ?  th ? ng đ ? y đ ? , rõ ràng,  d ?  hi ? u và phù h ? p th ? c ti ? n v ? n hành t ? i phòng thí nghi ? m.     -   Có kinh nhi ? m hư ? ng d ? n s ?  d ? ng tài li ? u, t ?  ch ? c đào t ? o n ? i b ?  và chuy ? n giao  h ?  th ? ng.     -   Uy tính nhà th ? u: nhà th ? u cam k ? t không có h ? p đ ? ng b ?   d ? , b ?   c h ? m d ? t h ? p  đ ? ng do l ? i c ? a nhà th ? u trong vòng 03 n ăm g ? n nh ? t.   2. 2 . Nhân s ?     Nhân s ?   tham gia gói th ? u ph ? i có đ ?   đi ? u ki ? n năng l ? c đ ?   th ? c hi ? n gói th ? u :  

