DNV国际医疗机构认证评审服务需求

1、 项目概况
[bookmark: _GoBack]供应商（认证机构）需为采购单位提供为期一年的医院国际认证服务方案。方案应全面涵盖认证目标设定：依据采购单位现状和 DNV 国际医疗机构评审标准，明确认证范围、认证依据及分阶段、可量化的认证目标（含现场审核、不符合项关闭、认证决定与发证、年度监督审核等里程碑）；详细的实施步骤规划：包括准备阶段提供最新版标准文本、审核组人员安排与审核计划沟通，审核实施阶段的文件评审与现场审核安排，以及认证决定阶段的审核报告出具、不符合项整改验证与证书颁发等；资源配置计划：合理安排审核组人力（主任审核员、医疗行业专业审核员及技术专家）、审核日程与人天安排，明确采购单位配套的联络与资源保障，以及认证费用预算与支付安排；风险应对策略：对可能出现的政策变化、标准换版、采购单位配合不足等风险提前制定应对预案，建立定期沟通与计划动态调整机制，确保认证工作按期推进、证书持续有效。
二、供应商资格要求
1.资质与经验：供应商需具备五年以上从事医疗机构风险管理认证的资质和丰富经验。在过往的服务中，应深度审查过医疗机构质量管理体系的评估审查，对医疗行业风险特点，如医疗差错风险、感染控制风险、医患关系风险等有精准把握。能出具审查报告，审查结果。
2.认证认可：供应商必须是受到中国国家认证认可监督管理委员会认可或已备案的机构。中国国家认证认可监督管理委员会作为我国认证认可工作的主管机构，其认可或备案代表着供应商在认证服务能力、管理水平、合规性等方面达到国家规定标准。只有获得认可或备案的单位，才能确保认证活动符合我国法律法规和相关政策要求，保障认证结果具有权威性和公信力，避免出现认证不规范、无效等问题，为采购单位的认证工作提供坚实保障。
3.证书发放资格：供应商要有资格发放国际或国内认可证书。这些证书应得到国际权威组织和国内相关部门广泛认可，如过往在国际上被国际医疗质量协会（ISQua/IEEA）等权威组织承认。具备发放此类证书的资格，表明供应商的认证服务和标准符合国际国内通行要求，采购单位获得证书后，能在国际医疗交流合作、吸引国际患者、提升行业声誉等方面发挥积极作用，同时也能在国内医疗市场获得更多政策支持和社会信任
三、服务标准
供应商所采用的标准需获得国际（ISQua）、国外或国内 (CNCA) 知名机构的认可。例如，获得国际医疗质量协会（ISQua）认可，意味着其标准在全球医疗质量认证领域具有较高声誉和认可度，遵循该标准能使采购单位医疗服务质量达到国际先进水平；获得中国国家认证认可监督管理委员会（CNCA）认可，表明标准符合我国国情和行业规范。如 DNV 的认证标准，不仅在国际上被众多国家和医疗机构采用，同时也通过了国内相关机构认可，能够为采购单位提供兼具国际先进性和国内适用性的认证服务。
三、服务实施方案
1.在认证启动后一年内，完成对医院质量管理体系的评审。对医院进行持续的监督审核，制定详尽的评审报告，其中将清晰列出所有不符合项及其对应标准条款；正式的认证决定通知书；若通过评审，将同时颁发DNV认证证书。
2.所有现场评审活动均按双方预先商定的计划执行；所有正式评审报告将在现场活动结束后的十个工作日内交付医院；对于医院在认证过程中提出的任何问询，确保在24小时内给予实质性响应。
3.在项目启动的准备阶段，完成申请与合同评审，明确认证范围与标准。全面讲解监督审核的认证流程、各方职责、评审方法及预期成果。
4.在实施阶段，即现场评审，与医院共同制定详尽的评审日程。采用系统追踪法评审，通过查阅记录、访谈人员和现场观察，严格验证医院书面制度在实际工作中的执行有效性。为确保透明沟通，每日评审结束前与相关科室进行当日小结，并在评审末次会议上向贵院高层管理团队系统汇报所有发现。
5.在关键的审核阶段，提供结构清晰的评审报告，其中不符合项将明确列出客观证据、违反的准则条款及要求完成纠正措施的日期。审阅医院针对不符合项提交的纠正措施报告，重点关注其根本原因分析的准确性和纠正措施的针对性，并提供必要的反馈。对于严重不符合项，进行现场验证以确保措施有效落实；对于一般不符合项，则可进行文件验证。最终，由独立于评审团队的认证决定委员会，基于全部评审和验证结果，作出公正的认证决定。
6.在人力资源方面，指派资深首席评审员担任项目总负责人和的主要联系人。同时，根据医院的规模与服务范围，配备一个具备多元专业背景（如医疗、护理、管理、药事、感染控制、设施安全）的评审团队。为确保评审团队的稳定性，建立覆盖各专业的评审员后备库。若原定评审员因故无法参与，启动同等资质的备份评审员进行评审，并会提前向医院充知其专业背景。此外，提供专职项目协调员，负责日程、文书及日常沟通，确保流程顺畅无阻。
7.在物力与知识资源保障方面，提供最新的DNV标准文件及评审指南。本项目享有独立的财务预算支持，确保所有评审活动不会因资源问题而延误。
8.针对政策变化与标准更新的风险，一旦标准有更新计划，提前至少3个月通知医院，并提供标准的解读服务。在新标准正式实施后，其后的首次监督或再认证评审依据新标准执行，确保认证的时效性与权威性。
9.评审时间的设定，需要与DNV团队提前1个月确认。以便于双方安排人员及前期准备工作。
10.对于可能出现的认证争议，设立清晰、正式的申诉、投诉和上诉流程。若对认证过程的任何环节或决定存有异议，均可获得客观、公正的复核。
