招标参数
	项目名称
	ISO 15189实验室认可管理咨询服务

	用途
	从签订合同开始，至实验室认可通过并获取 CNAS 证书止（不超过24个月）
费用含培训费、咨询专家劳务费、咨询专家交通费、咨询专家食宿费、业务费、办公管理费、聘请ISO15189主任评审员/医学检验技术专家劳务费（专家分5次来现场共工作不少于20个工作日）劳务费、远程交通费、住宿费、税金（税率为6%的增值税专用发票)，医学检验技术专家近程交通费（机场接送）、餐费由医院负责。

	商务参数
		（1） ★服务期：从签订合同开始，至实验室认可通过并获取 CNAS 证书止（不超过24个月）
（2） 咨询公司资质
1. 具有医学实验室 CNAS 认可咨询经验。（提供合同复印件加盖投标人公章作为证明材料）
2. ★聘请CNAS主任评审员全过程担任指导专家。（提供人员名单及资质证书）
3. ★聘请具有直接申请并通过ISO15189医学实验室认可经历的专家全过程担任技术指导负责人。（提供递交CNAS的申请材料作为证明材料）
4. ★提供可用于线上开展认可迎检和内审的软件类工具，可辅助认可工作开展与全员学习，符合实验室参加远程评审要求；
（3） 付款方式：
第一期：签订正式书面合同后七天内，支付咨询费用的30%；
第二期：第一次内审完成后，支付咨询费用的50%；
第三期：通过中国合格评定国家认可委员会（CNAS）现场正式评审后7日内，支付咨询费用的20% 。




	技术参数
	（1） 总体要求
医学实验室认可适用准则为ISO15189，中标人应以此为要点指导检验科完成认可工作。制定相应的工作方案，指导并协助完成每个阶段的具体工作，确保检验科每个专业组知晓工作内容，并按计划的进度及时推进每项具体工作，保证如期通过 ISO15189 实验室认可，取得认可资格。指导、协助检验科完成组织结构策划、人员培训、资质确认和文件编制工作，指导检验科完成设备的校准、检测系统性能验证工作，组织试运行、内审、管理评审，组织相关专家进行预评审和协调通过中国合格评定国家认可委员会（CNAS）现场评审。
（2） 具体项目要求
1. 制定全程的工作计划,确保计划系统、合理、可执行。
2. ★提供可便于全员进行认可准则条款学习、参考、解读与自查的软件工具。
3. 协助进行全体动员，确保实验室认可工作能深入到每一个层次和每一位工作人员， 真正实现全员参与。
4. ★邀请CNAS主任评审员进行ISO15189认可相关工作准备的培训和技术指导，使其全面了解ISO15189医学实验室认可。
5. 指导进行管理体系设计，指导编写、修改管理体系手册、程序文件、工作文件（作业指 导书、记录等），审核批准前的管理体系文件。 
6. ★提供可用于远程并实时调用实验室数据、远程查阅实验室文件记录的软件工具，符合实验室参加远程远程评审要求；
7. 进行管理体系文件实施前培训，确保全员掌握相关要求，为后续试运行做准备。
8. ★指导实验室内部审核和管理评审的策划和实施，提供可用于开展线上内审，远程参加内审的软件类工具。
9. ★指导检验技术人员正确进行设备的校准和性能验证，提供可用于性能评价实验方法指导、报告撰写的软件工具，便于实验室操作使用。
10. 指导现场评审不符合项整改计划的制定。
11. 指导负有直接责任的管理者亲自或以其名义进行管理评审，根据评审结果，提出完善管理体系的建议和对策。 
12. 指导填写认可申请书，并对其进行审核，指导准备和提交申报资料（含申请书、体系文件、典型报告等），并指导解决认可机构针对申报资料提出的问题（含文件审核的问题），确保申报资料最终被认可机构受理。 
13. ★进行认可前邀请主任评审员开展模拟审核，各部门应予以积极配合并及时纠正不合格项。
14. 在认可机构现场评审前，指导进行所有应对评审资料的归档。
15. 进行认可应对培训，确保全员掌握迎审知识和技巧。
16. 指导认可机构进行联系、协调、沟通。
17. 指导纠正认可机构提出的不合格项，指导完成改善报告提交评审组长，完善体系直到取得实验室管理体系认可证书为止。 
18. 取得认可证书后，在证书有效期限内，为应对认可机构的监督评审和复评审，为医院免费提供不上门的咨询服务。
19. 若咨询公司未能提供充分的专业指导而导致实验室未能一次性通过实验室认可现场正式评审，则附加评审所导致的一切费用（包括不限于专家评审费、交通费、食宿费）均由咨询公司承担并由咨询公司继续向实验室提供咨询服务直至实验室获取证书为止（自申请附加评审起6个月内）。



