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L&i néi dau

TCVN 7778 : 2008 hoan toan tuong duong véi ISO/IEC Guide 53 : 2005.

TCVN 7778 : 2008 do Ban ky thuat tiéu chudn TCVN/TC 176 Quan ly
chét luong va ddm bdo chét lugng bién soan, T8ng cuc Tiéu chudn Do
lusng Chét luong dé nghi, B6 Khoa hoc véa Cong nghé cong bé.
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L&i gidi thidu
Cac phuong thitc chitng nhan san pham két hgp vdi hé théng quan Iy chat lugng sdn pham cla t3
chifc c6 thé co ich déi véi ca td chitc 6 va td chitc chitng nhan trong viéc xac dinh sy phu hop cla

san phdm véi cac yéu cau quy dinh va ddm bao rdng cac san phdm lién tuc phi hgp vdi cac yéu

cau do.

Trong cac phuong thifc nay, viéc chimg nhan s&n phdm dua trén ca viéc danh gia su phi hop cla
hé théng quan Iy chat ludng clia t8 chitc véi cac yéu cdu quy dinh cling nhu danh gia su phl hop
cla san phadm véi cac yéu cdu quy dinh vé san phdm. Cac t8 chitc chig nhan cé thé thuc hién ca
hai loai danh gia déi véi cac phuang thitc chig nhan san phdm dudc dé cap trong tiéu chuan nay.
Phuong thitc chiing nhan s&n phadm cé thé c6 nhiéu dang, bao gdm ca nhitng dang khong sif dung
hé théng quan ly chat lugng clia t8 chirc. Trong tiéu chudn nay khéng két luan ring dang phuong
_thitc chitng nhan san phdm nao 1a t6t hon. Ngoai ra, khi mét td chitc chitng nhan cé nhiéu dang

phuong thic chitmg nhan sdn phdm cho mét loai san pham thi t8 chitc dé cé quyén Iua chon
phuang thifc chitng nhan dé ap dung.

CHU THICH: O mét s§ qudc gia, cac quy chudn k¥ thuat quy dinh trudc (cac) loai phudng thitc chifng nhan
san pham dugc sif dung.

Tiéu chudn nay dua trén cd sd nhan thifc 1a cac bén quan tam sit dung dé xay dung cac phudng
thifc chiing nhan san phdm tuong duong vdi:

- cac nguyén tic va thong |é dudc quy dinh trong b tiéu chudn TCVN I1SO 9000,

- cac diéu khoan chung vé chifng nhan va giam sat dugc thiét 1ap cho cac hé thdng chimg nhan
san phdm trong TCVN 7779 (ISO/IEC Guide 67), va

- cé&c yéu cau riéng cho san pham.
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Xuit ban lan 1

Panh gia sy phu hgp — Hudng dan sir dung hé thdng quan Iy

chat lugng cua té chirc trong viéc chimg nhan san pham
Conformity assessment —

Guidance on the use of an organization's quality management system in product certification

1 Pham vi ap dung

1.1 Tiéu chudn nay dua ra cach tiép can chung qua dé cac t8 chirc chitng nhan cé thé xay dung
va ap dung cac phuong thic chiing nhan san pham cé st dung cac yéu cau clia hé thdng quan Iy
chat lugng clia t3 chitc. Cac diéu khoan trong tiéu chun nay khéng phai la yéu cau dé cong nhan
mét t8 chite chimg nhan san phdm va khong thay thé cho cac yéu ciu clia TCVN 7457:2004
(ISO/IEC Guide 65).

1.2 Cac phuong thifc trong tiéu chudn nay chi ap dung déi véi chimg nhan san phdm va trong moi
trudng hop déu dua trén cac nguyén tic sau:

a) danh gia hé théng quan ly chat lugng ctia t8 chitc va kha nang cung c4p 8n dinh cac san pham
pht hop véi cac yéu cau quy dinh;

b) thlr nghiém, ki€m tra ho#c thdm tra déi chigu su phil hop ctia san phdm véi cac tiéu chi clia

' phuang thitc va cac yéu ciu quy dinh:

c) ap dung phuong thlrc giam sat thich hgp dé dam bao duy tri sy phi hdp ctia san phdm do t8
chlc cung cap vai cac yéu cau quy dinh;

d) kiém soat ddu hgp chudn va/hosc 16 gé clia td chic ching nhan.

1.3 Trong cac phudng thirc chiing nhan san phdm, t8 chlfc chitng nhan cé thé kiém tra xac nhan
su phu hop v&i cac yéu cau quy dinh bang nhiéu cach khac nhau, bao gém ca viéc danh gia hé
thdng quén Iy chat Iugng cla bén dé nghj chitg nhan. D dua ra dang phuong thic chimg nhan
thé nao thi t& chitc chimg nhan van cé quyén thuc hién hoac khdng thuc hién viéc ching nhan. T8
chlfc chiing nhéan c6 thé quy dinh thém cac tiéu chi clia phuong thifc ngoai cac tiéu chi dude néu
trong tiéu chudn nay.



TCVN 7778 : 2008

2 Tai liéu vién din

Céc tai lidu vién dan dudi day rat cdn thiét cho viéc ap dung tigu chuin nay. B6i véi cac tai liéu ghi nam
cong b thi ap dung ban duge néu. BSi vai cac tai lieu khong ghi nam cong bd thi ap dung ban mai
nhéat, bao gém ca cac sla ddi.

TCVN SO 9000:2000, H& théng quan Iy chét ludng — Ca s va tif vung

TCVN ISO/IEC 17000:2007, Banh gia su phit hgp - T vung va nguyén tic chung

3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chudn nay ap dung cac thuat ngir va dinh nghia trong TCVN 1SO 9000, TCVN ISO/NEC 17000
va thuat nglr dinh nghia dugi day.

31

Chuyén gia danh gia (assessor)

Ngudi cé nang luc (chiing nhan) dudc t8 chirc chimg nhan san phdm chi dinh dé tién hanh, doc lap
ho#c la thanh vién cla nhém danh gia, viéc danh gia mét té chirc.

4 Ciac budc cua phuong thirc

4,1 Lua chon phugng thic

Pé dat dugc su dam bao can thiét trong phuong thitc chimg nhéan san phdm, céc tiéu chi cla
phudng thiic cdn két hgp cac yéu céu clia hé thdng quan Iy chat lugng, nhu quy dinh trong TCVN
ISO 9001 hodc tiéu chudn hé thdng quan Iy chat lugng tuong duong.

CHU THICH: Cac yéu cau cla hé thdng quén ly chat lugng c thé dya trén TCYN I1SO 9001, mét trong cac
finh vuc ap dung cla né (vi du: ISO/TS 16949 va ISO/TS 29001), hoic mdt tieu chudn hé théng quan Iy chat
lugng tuang .

T8 chirc chimg nhan san phdm cdn xem xét cac rdi ro va chi phi lién quan dén viéc ap dung
phudng thifc ching nhan san pham khi quyét dinh pham vi cac yéu cdu clia hé thdng quan ly chét
lugng can két hgp trong tiéu chi clia phuong thirc.

N&u mirc dd rii ro cao thi td chic ching nhan cén tinh d&n viéc k&t hgp nhiéu yéu cdu cla hé
théng quan Iy chat lugng vao trong tiéu chi cGa phuong thic.

4.2 Cac hoat ddng chire ning trong viéc thuc hidn mdt phuong thire chimg nhin san pham

T4t ca cac dang phudng thic chimg nhan san phim trong pham vi cla tiéu chuén nay déu gém co

cac hoat dong chifc nang sau:
a) lua chon;

b) xac dinh;
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c) xem xét va xac nhan,
d) giam sat.

CHU THICH: Céac chifc n&ng nay phl hdp véi cac yéu cdu quy dinh trong TCVN 7457 (ISO/IEC Guide 65).
Cac phuong thifc chitng nhan san phdm ma t3 chitc xay dung theo huéng dan nay dugc néu trong TCVN
7779 (ISO/NEC Guide 67). TCVN ISO/IEC 17000 mé ta cac chifc ning néu trén.

Tu diéu 5 2% diéu 8 mé ta cac hoat dong lién quan tdi viéc sif dung hé théng quan Iy chat luong
nhu mét phan clia phuong e chifng nhan san phdm déi véi titng chifc nang néu trén.

5 Luachon

5.1 Trong hoat dong chifc nang nay, t3 chifc chiing nhan can thu thap thong tin dé xac dinh
pham vi phu hdp cac yéu cau (xem diéu 6).

5.2 Khitd chitc da ap dung hé thdng quan ly chat ludng, t8 chitc ching nhan can thuc hién viéc
xem xét tai liéu nham xac dinh mltc do s&n sang va kha ning dap (ng clia t8 chifc, ciing nhu mic
d6 ma hé théng da dudc thiét lap.

5.3 DE thuan tién cho viéc danh gia, bén dé nghj chiing nhan cé thé can cung cép thong tin thich
hop vao biéu dif liéu phudng thitc. Phu luc A va B trinh bay hai bi€u mau vi du, mét biéu miu
tuong déi don gian con mét biéu mau phirc tap hon lién quan dén sé luong cac yéu cau cla hé
théng quan ly chat lugng trong phudng thirc.

5.4 Tuy thudc vao ban chét clia phuong thirc va mitc d6 ma phuong thic doé sif dung hé théng
quan ly chét lugng ctia t8 chitc, t chitc chitng nhan cdn dim bao réng t8 chitc d6 ¢6 mot mic kinh
nghiém tGi thiéu trong viéc ap dung hé thdng quan Iy chat lugng clia minh trude khi t8 chic nop
~dan dé nghi dang ky chitng nhan san phim.

5.5 T& chlc chiing nhan c6 thé tinh d&n viéc chiing nhan hé théng quan Iy chat Iudng hién hanh
clia t8 chirc véi diéu kién 1a viéc ching nhan dé bao trum:

a) pham vi cac sn phdm dudc xem xét, va

b) dia diém dién ra cac hoat déng.

CHU THICH: Cng cdn can nhéc dén trudng hop thita nhan 1an nhau vé ching nhan hé théng quan ly chat

lugng khi viée chitng nhan nay dudc thuc hién bdi t chifc chirg nhan dudc céng nhan va/hoac dudc danh
gia déng déng theo cac tidu chuin qudc té lién quan (vi du : TCVN ISO/IEC 17021 va/hoac ISO/IEC 17040).

5.6 T3 chic ching nhan can danh gia théng tin dudc cung cdp, yéu cdu thdng tin bd sung khi

cén, va quyeét dinh viéc ap dung nay cé thé tién dén chirc ning xac dinh hay khéng.

5.7 T6 chic chiing nhan cén bé tri thai gian dén tham t8 chitc dé nghi chiing nhan va can lap
nhoém déanh gia gém nhitng ngudi thanh thao vé:

a) cac yéu cau ap dung dugc clia san phim,
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b) céc quy trinh, ky thuat thi nghiém va/hoac kiém tra thich hop,

c) cac thd tyc danh gia sy phi hop,

d) céc yéu cau clia hé thdng quan ly chat lugng bao gém trong phuong thire, va
e) cac phuong phap danh gia theo khuy&n nghi trong TCVN 1SO 19011.

CHU THICH: C6 thé tham khao thém théng tin vé cac hoat dong danh gia va nang Iuc ca nhin o nhy

kién thitc va ky nang cta chuyén gia danh gia trong TCVN 1SO 19011,
6 Xac dinh

6.1 Cac van dé nhom danh gia can xem xét tai cd sd clia t8 chirc sé rat khac nhau tuy thude vao
cac yéu cdu cu thé déi vai hé thdng quan Iy chét lugng trong phuong thitc chimg nhan san phim
lién quan. Tuy nhién, nhom danh gia thong thudng can thuc hién cac hoat déng sau:

a) xac dinh tt ca cac thong tin dudc cung cép trong ban dang ky |a chinh xac va day do:

b) kiém tra nham dam bao t3 chirc cé thiét bj, nhan lyc va trang bi cdn thiét dé thuc hién cac
nhiém vu dudc phan cdng trong viéc tham gia vao phuong thirc chiiyg nhan san pham;

c) dé nghi td chitc chitng minh kha n3ng theo dbi va do ludng san phdm dé dam bao phi hop vai
cac yéu cau cu thé clia sdn phdm dugc sif dung trong phuong thifc; didu nay ¢ thé bao gém
viéc t8 chirc chiing nhan kiém tra xac nhan cac két qua thir nghiém ho3c céc bao cao kiém tra;

d) dam b3o rang t8 chitc thuc hién cac qua trinh cla hé théng quan Iy chat lugng ma t8 chic can
ti€n hanh nhu mat phan cla phudng thirc ching nhén san pham, va td chitc c¢é cac bd tri can
thiét dugc hoach dinh dé dam bdo réng cac qué trinh cGa hé thdng quan Iy chat lugng sé lién
tuc dugc thuc hién va duy tri mét cach cd hiéu Iuc.

6.2 Sau khi danh gia hé théng quan ly chat lugng, nhém danh gia cla t8 chirc ching nhan cén

chuin bi mdt ban bo cao vé nhitng nhan xét clia nhém. Bao cao nay, cing vdi ban dang ky hean

chinh, c4n dudc ndp cho ngudi hodc nhém ngudi trong td chirc chimg nhan chiu trach nhiém quysét
dinh viéc bén dé nghi ching nhan c6 dugc chdp nhan hay khong va vdi nhitg diéu kién gi. Nhing
di€u kién nay co thé lien quan dé&n viéc tao 1ap d6 tin cdy riing hé thdng quan Iy chat fugng cla

bén dé nghi chimg nhan c6 thé dan dé&n viéc sin phdm dugc san xudt hodc cung (g phu hop vdi

cac yéu cdu quy dinh.

6.3 Mot t§ chirc chi nén dugc chdp nhan ddi vdi cac loai sdn phdm bd sung khi t8 chifc ching

nhan da xac nhan ring san phdm dé tuan thl cac yéu cau quy dinh va khi da hoan thanh danh gia

khac vé cac hé théng quan ly chét lugng huéng tdi (cac) loai san phdm méi do, khi thich hop.

6.4 Néu phuong thirc ching nhan san phim lién quan cé yéu cdu thi tat ca cac trang bi cla td

chitc c6 lién quan dén qua trinh thiét k& san phdm, dit cé phai la bd phan ciia t§ chic hay khéng.

¢én dudce td chlc chiing nhan dé cap dén trong chifc nang xac dinh.

10
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6.5 T& chifc ching nhan can xem xét dén thdi lugng danh gia khi hé théng quan ly chat lugng
cla td chirc dugc chifng nhan bdi mét t8 chifc chiing nhan hé thdng quan ly chat lugng da dugc
cong nhan hoc danh gia déng ding.

CHU THICH: Cing cAn xem xét pham vi thita nhan 1an nhau clia chitng nhan quéan ly chat lugng. Diéu nay
c6 thé bit nguén tir mét t8 chifc ching nhan dugc cong nhan va/hoac danh gia déng dang theo cac tigu
. :3n qudc té lién quan (vi du: TCVN ISO/IEC 17021 valho¥c (SO 17040).

7 Xem xét va xac nhan

7.1 Cach thitc cu thé dé slr dung hé théng quan ly chat luong da dugc chap nhan sé phu thudc
vao cac yéu cdu cu thé trong phudng thirc chitng nhan san pham lién quan.

Qué trinh chitng nhan can dudc thuc hién day dd nhu mé ta trong phuong thirc va tai liéu chimng
nhan can néu ro kha nang chap nhan hé thdng quan ly chat lugng cla t8 chirc & tat ca cac dia

diém dé cap trong ching nhan san pham.

7.2 Vi du th(f nhat, mot thl tuc don gidn cé thé chi dua trén co sd thita nhan dif liéu thir nghiém tir
phong thir nghiém ctia t8 chic; nghia la: chi danh gia cac yéu cau lién quan dén phuong tién va
viéc thuc hanh thir nghiém cla t8 chirc (xem phu luc A). Trong trudng hgp nay, chuyén gia danh
gia clia t8 chitc chitng nhan can dén tham phong thi nghiém dé:

a) chimg kién tat ca cac loai thif nghiém ho#c kiém tra, bao gém ca 18y mau, hoac
b) chitng kién mot s loai thif nghiém hoac kiém tra, hoic

c) xem xét cac két qua thif nghiém ho#c cac bao céo kiém tra cla t8 chitc va thifa nhan chung
néu thay hgp 1é.

"CHU THICH: TCVN ISO/IEC 17025 dé cap dén cac yéu cau déi vdi hé théng quan ly cling nhu cac yéu cau
déi vdi nang luc ky thuat clia cac phéng thlf nghiém va hiéu chudn. Khi thuc hién mét phuang thic ching
nhan san phim theo tiéu chudn nay thi d6 chi la viéc danh gia cac yéu cdu clia hé thdng quan Iy chat lugng
cé lien quan. TCVN ISO/IEC 17025 khéng nham s dung lam cd sd cho viéc ching nhan hé théng quan ly
chat lugng clia phong thi nghiém.

7.3 Vi du thi hai (xem phu luc B), ti€p theo chifc nang xac dinh gém cé viéc danh gia rat nhiéu
qua trinh clia hé théng quan Iy chat luong clia mét t8 chifc va tat ca cac yéu cdu khac cla phudng

thifc chimg nhan san pham, t8 chirc dudc phép st dung d&u cla t8 chltc chitng nhan trén cac loai
san pham nhét dinh thudc chlfc nang gidm sat dang tién hanh.

7.4 Céc vi du néu trong phu luc A va B dé minh hoa cho cac phudng thifc sif dung rat it yéu cau
(phu luc A) va nhiéu yéu cau (phu luc B) ctia hé thdng quan ly chat lugng. Ngoai cac vi du nay, co

nhiéu t8 hop cac yéu cdu co thé thuc hién khac nhau ma té chirc chimg nhan cé thé quyét dinh
thuc hién nhdm dap Ung cac nhu cau khac nhau.

1M1
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CHU THICH: Viéc cdp chimg nhan san phdm trong pham vi mét phuong thic ching nhan san phim dua
trén tiéu chudn nay khéng cé nghia |a hé thdng quan ly chat lugng lién quan cing dugc chifng nhan.

8 Giam sat

Chitc nang nay la d& cung c&p su ddm bao réng mét san phdm dugc ching nhan lién tuc dap (ng
cac yéu cau quy dinh trong khoang thdi gian tiép theo.

Chi tiét vé viéc giam sat c6 thé khac nhau tuy thudc vao yéu cau cla loai phuong thi... Tuy nhién,
cac nguyén tic chung sau dang thudng dudc ap dung:

a) Khitién hanh gidm sat tai cd sd cla t§ chirc, chuyén gia danh gia cla t8 chitc chitng nhan can
dam bao thoad man tat ca cac yéu cau clia hé théng quan ly chat lugng quy dinh trong phudng
thitc, va san phdm dudc nhéc téi trong phuong thirc lién tuc tuan thl cac yéu cau quy dinn.
Théng thudng, viéc nay ciing bao gom viéc chimg kién mét s6 thr == L. noac xkiém wa da %

chon, xac nhan hé sd va kiém tra s&n phdm dé xac dinh st’ ,nu hop véi cac yéu cau.

b) Trong qua trinh gidm séat, can quan tam dén cac iéu chi clia phuong thirc khi ching lién quan
dén cac san phdm mdi hodc san pham co thay ddi trong pham vi loai san phdm da dugc chép
nhan. Khi da xac dinh dugc nhing thay ddi xay ra cé thé tac dong dén viéc st dung dau cho
san phdm mdi hoac san phdm cé thay d8i, chuyén gia danh gia can chuyén cho ngudi hoac
nhém ngudi chiu trach nhiém chung ddi vdi quyét dinh chimg nhan cla td chirc chiing nhan dé
xem xét.

c) Tan sudt t&i thidu clia cac 14n giam sat can dugc ghi ré trong phuang thifc. Viéc giam sat can
phai thuc hién & tat ca khu vuc theo quy dinh clia phuong thdc. Vi du, néu san phdm dugc san
xuat hoc dugc cung cdp tif cac dia diém khac véi noi san phdm dugc thiét k&, thir nghiém va
kiém tra, déng thdi tat ca cac hoat dong nay 1a mét phén clia phuong thic thi viéc giam saty
can ti€n hanh d tat ca cac khu vuc lién quan (xem thém 6.4).

9 Dau phu hgp

Cac yéu cdu ddi vai viéc cdp va slf dung ddu phu hop clia bén thr ba dugc quy dinh trong ISO/IEC
17030. Hudng dan chi tiét c6 thé xem trong TCVN 7775 (ISO/IEC Guide 23) va I1SO Guide 27.

12



TCVN 7778 : 2008
Phu luc A
(tham khao)
Vi du biéu dir liéu cta phuong thire chimg nhan
san pham sir dung rat it yéu ciu ctia hé théng quan Iy chat lugng

A.1 Ldi gidi thiéu (khong phai la bd phan clia biéu dir lidu phuong thirc)

Pay la vi du vé biéu dif lidu phuong thifc clia t8 chltc chiing nhan déi véi t8 chic yéu cdu chimng
nhan theo phuong thic dudc xay dung dé sir dung phong thif nghiém ctia t8 chifc dé tao ra mot s6
hoac toan bé dif liéu yéu cdu nhdm chimg toé su phl hgp véi cac yéu cau duge ap dung. Vi du nay
dua trén co sd cac yéu cau ctia TCVN I1SO 9001.

Trong vi du nay, cac yéu cdu hé thdng quan ly chat lugng cla té chirc d& nghi can dudc td chirc
chifng nhan danh gia theo phuong thic nay lién quan téi:

- viéc kiém soat cac phuong tién theo ddi va do luang (vi du TCVN 1SO 9001:2000, 7.6), va
~  viéc theo ddi va do ludng s&n pham (vi du TCVN ISO 9001:2000, 8.2.4).

Hoat ddng danh gia hé thédng quan ly chat lugng cla té chlc bao gém:

- cdc thl tuc hoac chi dan hoat dong ctia phong thi nghiém,

- cac gidi han dé chinh xac clia tat ca cac thiét bi do ludng va thlf nghiém lién quan,
- diéu kién méi trudng tién hanh hiéu chuin,

- diéu kién mai trudng ti€n hanh thlr nghiém,

- phuong phap do va thdr nghiém,

~ tinh s&n c6 clia cac thiét bj do ludng va thlr nghiém thich hogp,

- ngudn cung cdp nang lugng dU dé thuc hién viéc thlf nghiém yéu cau,

- chuang trinh hiéu chudn thiét bi cta t8 chirc, va

- su chiing minh kha n&ng thyc hién cac phép thif theo cac yéu cau quy dinh clia td chic chimng
nhan.

Trong chlfc n&ng Iua chon, t8 chic chiing nhan cé thé can nhic/xem xét

a) xac nhan vdi t8 chitc d& nghi chiing nhan xem ai sé& la ngudi dai dién va ngudi dudc uy quyén
ma t8 chitc chi dinh dé thuc hién moi giao dich véi t8 chifc chitng nhan;

b) danh gia hiéu biét cla t8 chirc dé nghi chimg nhan vé cac yéu ciu dugc ap dung va cach thic
dé duy tri lién tuc ki€n thic nay;

c) kiém tra nang luc clia tat ca nhan vién thr nghiém san phdm, bao gém ca cac ky ning thuc

hién thir nghiém theo yéu cau.
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Thong tin lién quan dén tat ca cac di€ém néu trén dugc tim thay qua bidu dir liéu phuang thirc (xem

vidu A.2).

A.2 Biéu miu dir lidu phudng thirc

Hb6 so

h chirc:

Gidi thigu va hudng din

Biéu mau nay dung dé cung c4p thdng tin cho t§ chic ching nhan vé:

a) hé thdng quan Iy chat lugng clia t8 chitc dé nghj chitng nhan d& dam bao tat ca cac san phim
mang d&u cla t§ chlc chitg nhan pht hop véi cac yéu cdu dudc ap dung, va

b) nang Iuc va trach nhiém clia nhan vién trong t3 chifc chiu trach nhiém thuc hién phuong thirc.
B3i v&i mdi cau hdi dudi day, t8 chirc chiing nhan yéu cau hé théng tai lidu dé xac nhan cau tra [5i
& cac vi tri thich hgp. T8 chic chiing nhan sé& luu mdt ban sao tai liéu nay trong hé sa.

T6 chifc dé nghi can dién vao biéu mau nay. Sau dé gti lai td chitc chimg nhan cling vai tai ligu hd
trg trude khi chuyén gia danh gia cla té chic chimg nhan dén t3 chitc dé nghi ching nhan. Can
dién dd biéu mau ddi vdi timg dia diém méi hoc b8 sung.

Biéu mau ddy du, hé thSng tai liéu va chuong trinh danh gia su phi hop clia t8 chic sé& dudc sir
dung lam co sé danh gia.

Dé ti€p tuc chitng nhan theo phuong thic nay, té chitc can théng bao kip thdi bing van ban cho té
chitc chiing nhan vé cac thay ddi trong t8 chitc, nhan sy, thong tin hoc cac khia canh khac dudc
bao cao trong biéu mau nay. Nhan vién clia t8 chlfc ching nhan s& xem xét dinh ky théng tin trong
biéu mau nay trong cac lan kiém tra ca sd tiép theo xac dinh va 1ap hd sd cac thay ddi co thé xay

ra.

N&u bi€u mau khong cé di chd dé dién cac thong tin can thiét thi nén ghi chi & ché tréng thich
hgp, vi du: "xem phu luc ... ngay ...". Cac tai liéu yéu cdu can dudc nhan biét, ghi ngay, thang va
dinh kem theo.

Khi hoan thanh, biéu mau nay va néi dung clia né trd thanh bi mat va sé dudc t8 chitc chifng nhan

quan ly.
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1 Dia diém va nhimg ngudi chju trach nhiém

T8 chirc thir nghiém hoac giam dinh (dia chi day dd):

a) Ngudi thudc td chifc nay cé trach nhiém xUf Iy cac van dé lién quan téi danh gia san pham theo

phuong thifc nay:

Tén:

Chirc vu:

Dia diém:

Sé dién thoai:

E-mail: ]

Fax:

Nguai nay cén cé quyén han quy dinh bang van ban dé dai dién cho t3 chirc, thuc thi cac yéu cau
clia tG chlic ching nhan va dua ra cac thay déi cdn thiét vé trang bi va thl tuc thit nghiém san

pham khi c6 yéu cdu trong cac tiéu chudn clia t8 chifc chitng nhan va cac tai liéu lién quan.

rau_vén nay cé ton tai khéng? Cé 00 Khéng [

Ngudi nay sé bdo cao vai ai? (tén va chirc vu)

b) Tén cla ngudi thay thé cé cling trach nhiém nhu & phan 1a)

2 Cd sd san xuat (hoic cung (mg)

Tén (ddy dd):

Dia chi (day ad):

Ngudi thudc co sd san xudt (hoac cung (ng) cé trach nhiém d6i véi viéc tao san pham dudc danh
gia theo phuong thifc nay

Tén:

Chifc vu:

S6 dién thoai:

E-mail:

Fax:

3 Hé thdng quan ly chat lugng

3.1 Té chic cé &p dung hé théng quan ly chét lugng theo cac yéu cdu clia TCVN SO 9001 hay

| S
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theo mot tiéu chuan hé théng quan ly chat lugng tuong duong? Co6 0 Khéng O

N&u co thé, chi rd tiéu chudn vé hé thdng quan Iy chat Iugng tuong duong.

3.2 Hé théng quan ly chat lugng nay cé dudc t8 chirc chiing nhan dugc cong nhan ching nhan

chua? Co60 Khong O

3.3 Pham vi ctia chfng nhan hé thdng quan ly chat luong cé bao gom cac qua trinh san xuat
(hodc cung (ng) loai san phdm theo yéu cdu chimg nhan san ph3m khéng? Cé 0O Khéng O

3.4 Co phai tat ca cac dia di€m cé nhiém vu san xudt (hoc cung (ng) san pham déu duoc cap
(cac) chimg chi hé théng quan ly chat lugng khdng? Co 0 Khéng O

Néu c6, hay dinh kém ban sao clia (cac) chling chi hién hanh va ban sao ciia bao cao danh gia
mdi nhat néu co.

4 Nhan su

Kém theo tai liéu vé hé théng quan ly chat lugng quy dinh trach nhiém va quyén clia cac nhan
vién c6 trach nhiém thr nghiém hoac kiém tra san phdm vé sy phi hop vdi cac yéu cau, cling nhu

véi cac ho so theo ddi va do ludng san phdm bing van ban.

Kém theo tai liéu vé nang Iuc yéu cau ddi véi cac nhan vién nay va hd so vé gido duc, dao tao,
kinh nghiém va k¥ nang cla ho.

5 Kiém soat cac phuong tién theo ddi va do luang

Tiéu chi: Hé thong quan Iy chat lugng phai c6 hiéu luc trong viéc kim soat cac phuong tién theo
d6i va do ludng dudc sif dung dé kiém tra su phl hop clia san phdm, theo diéu 7.6 clla TCVN
ISO 9001:2000 ho&c tiéu chudn vé hé thng quan ly chét lugng tudng dudng (can xac dinh rd).

5.1 Thiét bi do ludng va thlr nghiém nao dugc sir dung dé tién hanh cac thir nghiém?

Lap danh muc véi sé xé ri va dai lugng do néu co thé, va néu do chinh xac clia méi hang muc.

5.2 Tan suét hiéu chuin phuong tién do ludng va thif nghiém?

Liét ké ting hang muc.

5.3 Tinh trang hiéu chudn cla thiét bi do va thir nghiém dudc nhan biét nhu thé nao?

5.4 Phuong tién chudn nao dudc sl dung dé hiéu chudn?

5.5 Cac hd so hiéu chudn thuang tryc clia timg thiét bi do va thi nghiém fién quan cé dugc duy
tri khéng? Co6 0 Khéong O

5.6 Co s3n cac thi tuc hiéu chuan dang van ban khéng? Cé 0O Khong O

5.7 Ai chiu trach nhiém ban hanh?

5.8 Mb ta cach thirc lien két cac phuong tién chuan véi cac chudn quéc té€ hoac quéc gia.
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6 Thu tuc thu nghiém

6.1 C6 cac thi tuc bang van ban cho tat ca cac san phdm da dugc thir nghiém khéng?

CoOd Khéng O

6.2 Aichiu trach nhiém vé viéc ban hanh?

[ 6.3 Cb san cac thi tuc dé cho tat ca nhan vién thir nghiém khong? Cé6 0 Khéng O

6.4 Cac nhan vién d6 cé nang luc dé hiéu cac thl tuc va thuc hién tat ca cac thif nghiém yéu
cau khong? C6 0 Khéng O

Lap danh sach tén cac ca nhan lién quan ¢ nang Iuc tién hanh thif nghiém.

6.5 Cb& thi tuc bang v&n ban ddi v8i viéc kiém soat bao gém ca viéc xem xét va chap nhan cac
i phuong phap thlt nghiém theo cac thay déi trong cac yéu cau lién quan khang? Cé [0 Khéng [

Néu chi tiét,

6.6 CO6 san cac hd so két qua thif nghiém hodc kiém tra san phdm dudc danh gia theo phuong
thc nay khéng? Cé 0 Khang O

Né&u khdng thi tai saoc? Néu chi tiét.
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Phu luc B
(tham khao)

Vi dy biéu dir ligu clia phuong thie chimg nhan

san pham sir dung nhiéu yéu cdu cla hé thdng quan Iy chat lugng
B.1 Lai gidi thidu (khong phai la b phan cia bidu dif liéu phuong thic)

pay la vi du vé biéu dir lieu phuong thirc cla t8 chirc chimg nhan déi vdi t3 chirc (trong trudng hop nay
4 t8 chlfc dién) yéu ciu chimmg nhan theo phuong thltc da duoc xay dung dé tan dung dugc nhiéu yéu
cdu hé thdng quan ly chat lugng. Céac yéu cau trong phuang thifc nay gém co: hoach dinh viéc tao san
phém cac qua trinh lién quan d&n khach hang, thiét k& va phat trién, mua hang, san xust va cung cap
dich vu, theo ddi va do Iudng san pham, kiém soat phuong tién theo dai va do ludng, kiém soat san
phém khéng phu hgp, hanh déng khac phuc, hanh dong phong ngifa, kiém soat tai liéu va kiém soat hé
sd.

Vi du nay dua trén cac yéu cau clia TCVN ISO 9001.

B.2 Biéu miu dir lidu phuong thirc

[H8 so:

T6 chire:

Gigi thidu va huéng dan

Biéu mau nay dung dé& cung cép cac théng tin cho t8 chirc ching nhan vé:

a) hé thdng quan ly chét lugng clia té chirc dé nghi chiing nhan dé dam bao cac san pham mang
dau clia té chitc chig nhan phl hgp véi cac yéu cau dugc ap dung, va

b) n&ng luc va trach nhiém cla nhan vién trong t8 chic chiu trach nhiém thuc hién phuong thic
nay.

Véi moi cau hdi dudi day, t8 chlfc chimg nhan yéu ciu hé thdng tai liéu hosc hd sd, nhu cac thi

tuc, sa o, ban vé, hd so thir nghiém va bdo cao kidm tra, nhu 1a bang chimng cla kha ning thuc

hién phuang thirc. Ban sao clia hé thdng tai liéu nay sé dudc t8 chifc chimg nhan Iuu hé so.

T8 chitc can hoan thién biéu mau nay. Sau dé chuyén cho t8 chic chitng nhan ciing vai tai liéu hé
Irg trudc khi chuyén gia danh gia clia t8 chifc ching nhan dén khao sat. Biéu mau can dudc hoan
thién ddi vai méi dia diém mai ho3c b3 sung.

Biéu mau day d0, hé théng tai liéu va phuong thic kiém soat su phi hop cia t8 chifc dé nghi
cthitng nhan sé dudc s dung lam cd sd cho viéc danh gia.
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D& ti€p tuc viéc chimg nhan theo phuong thitc nay, t8 chifc can théng bao kip thdi bing van ban
cho t8 chifc chitng nhan vé moi thay d8i trong t8 chifc, nhan s, thong tin hoac su kién khac dugc
lap bao cao trong bi€u mau nay. Can bd clia td chiic chimg nhan sé& xem xeét dinh ky thdng tin
trong biéu mau nay trong cac 1dn khdo sat tiép theo d€ danh gia kha nang chip nhan, xac dinh va
lap hd so moi thay ddi cé thé xay ra.

N&u khong c6 dl ché dé dién théng tin can thiét trong biu mau thi nén ghi cha & chd tréng thich
hgp: vi du: "xem phu luc..., ngay...". Cac tai liéu yéu cdu can dugc xac dinh, ghi ngay, ky va dinh
kém theo.

Khi da dién xong, biéu mau nay va cac ndi dung clia né trd thanh bi mat va sé& dudc td chirc chifng
nhan quan ly.

T8 chlc can dong y thiét lap céc tai liéu yéu ciu trong bidu dif liéu nay dé dam bao thod man cac
yéu cau vé san pham.

T3 chic nén clf it nhat hai ngudi chiu trach nhiém vé hoat déng clia phuong thifc nay; nghia la:
mot ngudi ¢d trach nhiém chinh va c6 it nh&t mot ngudi khac dé thuc hién nhiém vu khi ngudgi kia
vang mat. Chi nhifng ngudi nay mdi c6 thé cho phép s dung d&u cla t8 chifc chitng nhan.

1 Dia diém va nhimg ngudi cé trach nhiém

1.1 T6 chifc cung (ng (dia chi day du)

1.2 Ngudi thuéc t6 chic cung (g cb trach nhiém giai quyét cac v&n dé lién quan dén cac san
phdm dugc danh gia theo phuong thic nay:

Tén:

Chire vu:

Vi tri:

Sé dién thoai:

E-mail:

Fax:

Ngudi nay sé bao céo véi ai? (tén va chifc vu)

1.3 Ngudi c6 trach nhiém thay thé:

Tén:

Chirc vu:
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Vi tri:

Sé dién thoai:

E-mail: —]

Fax:

Ngudi nay sé bao cao vdi ai? (tén va chifc vu)

1.4 Cung cdp mot so dé cla té chifc thé hién mdi quan hé cta nhitng ngudi nay vdi td chirc.

Néu viéc ap dung nay cho mét t8 chitc phu thudc vao mét dia diém khac trong t8 chitc dé hoach
dinh viéc tao va/hoac thiét k& va phat trién san phdm thi cung cap thong tin yéu céu trong 1.2 va

1.3 d6i véi dia diém kiém soat.

2 Trach nhiém va quyén han

2.1 Céac cé nhan dugc xac dinh trong 1.2 va 1.3 can cé trach nhiém va quyén han bing van
ban dé thuc hién cac hoat déng dusi day.

a) Yéu cau khdc phuc su khdng pht hgp truéc khi sif dung dau chitng nhan
Ho c6 quyén nay khéng? Ccé0 Khong O
Ho ¢é thufc hién quyén nay khéng? Cé 0 Khéng O
”b) Yéu cau cac thay di thudc vé cac yéu ciu va quy dinh, ban vé, thu mua. ..
Ho cé quyén nay khéng? C60 Khéng O
Ho c6 thuc hién quyén nay khéng? Cé6 0 KhéngO

c) X3p sép va kiém tra viéc bd ddu chiing nhan khdi cac san phdm khéng phl hgp véi cac yéu
cau cla t8 chifc chitng nhan ho#c khdi cac san phdm khéng thudc phuong thic nay.

Ho cé quyén nay khdng? C60 Khéng O

Ho c6 thuc hién quyén nay khéng? C60 Khong O

2.2 Tiéu chi lién quan dén nang Iuc.

Cac ca nhan dugc dugc xac dinh trong 1.2 va 1.3 phai c6 nang luc thuc hién cac nhiém vu cla
ho. Ho c6 kinh nghiém va dudc dao tao chinh quy tai ché lién quan nao khéng?

2.3 Cac ca nhan dudc xac dinh trong 1.2 va 1.3 can ¢ quyén va trach nhiém dé dam bao:

a) D4u chitng nhan chi dudc sl dung cho cac s&n phdm dugc t8 chic ching nhan cho phép

bang vin ban.
Ho c6 quyén va trach nhiém nay khong? C6 [0 Khéng O

b) Cac tai lidu mdi nhat clia t8 chifc chiing nhan lién quan dén cac yéu cdu dudc ap dung cb sén
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trong té chifc va dudc thuc hién theo.

Ho cé quyén va trach nhiém nay khang? Co 0O Khong O

c) Car <3n nham mang dau ching nhan tuan thi cac yéu cau ap dung trudc khi luu thdng.

Ho c6 quyén va trach nhiém nay khong? Cé0 Khéng O

a) Cac yéu cau ap dung cua cac muc dudi ddy dugc thuc hién va tuan thi trong té chirc.
Ho cé quyén va trach nhiém nay khéng? C6 0 Khéng O

Cung cdp hé thong tai liéu, do ngudi cé trach nhiém ky, quy dinh vé quyén va trach nhiém.

3 Hé théng quan ly chat lugng

3.1 T3 chic da ap dung hé thdng quan Iy chat lugng theo cac yéu cau clia TCVYN SO 9001
| hoac mét tieu chudn vé hé thdng quan Iy chat lugng tuong duong chua? Cé6 0 Khéng O

Néu cé thé, néu rd tiéu chudn vé hé thdng quan Iy chat lugng tuong dudng do.

Néu cé, hay cung cap ban sao s8 tay chat Iugng va/ hosc tai liéu hé théng quan ly chat iugng.

3.2 Heé théng quan ly chat luong ¢é dugdc chimg nhan bdi mét 16 chlfc ching nhan duoc cong
nhén khong? Cé 0 KhongO

3.3 Pham vi cla ching nhan nay cd bao trim Ién cac hoat déng san xuat va/ho3c cung Ung
loai san phdm dugc yéu cdu chimg nhan khéng? C6 0 Khéng O

3.4 C6 phai tat ca cac vi tri c6 nhiém vu san xuat va/hodc cung Ung san pham déu cb cac
chiing chi khéng? Co 0 Khong O

N&u cé, hay dinh kém ban sao clia (cac) chitg chi hién hanh va ban sao bao cao danh gia mdi
nhét.

3.5 Hé théng tai liéu clia hé théng quan Iy chat Iugng nén chi tiét va:
a) ca cdu t8 chirc, nhiém vu va quyén han,

b) cac k& hoach kiém tra va thir nghiém,

¢) cac thu tuc b&ng van ban,

d) cac tai liéu bén ngoai theo yéu cau (vi du: cac tiéu chuidn k¥ thuat va cac yéu cau quy dinh,
ché dinh ap dung cho san phim),

e) cac tai liéu cu thé do t8 chlrc thiét lap (vi du: cac quy dinh, ban vé, huéng dan cong viéc va
bi€u miu cén thiét dé ap dung hiéu qua hé thdng quan Iy ch&t luong va kiém soat duoc qua trinh
san xuat hodc cung Ung cing nhu danh gi4 su phit hdp clia san pham), va

f) cac hé sa.
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Hé thdng tai liéu vé hé théng quan Iy chat lugng cé cung cap théng tin nay khéng? 1

Co6 0 Khong O
4 Nhan sy |

Két hgp hé thang tai liéu vé hé thdng quan Iy chat Iuong quy dinh trach nhiém va quyén han cta |
tat c& cac can bd c¢6 trach nhiém thiét k€ san phdm, hiéu chudn cac phuong tién do, kidm i
cac san phdm dau vao, thlr nghiém hosc kiém tra cac san phdm theo cac yéu cau va lap bao
cao theo déi va do ludng san pham.

Dinh kem tai liéu vé nang Iuc can 6 cla cac can bd nay va cac hé so vé gido duc, dao tao, kinh
nghiém va ky nang cla ho.

5 Hoach dinh viéc tao san pham

Tiéu chi: Hé théng quan ly chat lugng phai tuan theo cac yéu cdu cla 7.1 trong TCVN 1SO
9001:2000 hoc tiéu chudn vé hé théng quan Iy chat lugng tuong dudng (can chi rd).

5.1 Két qua clia hoach dinh viéc tao san pham cé dugc lap thanh van ban khong?

Co O Khéng O

5.2 Cé ngoai Ié nao tif cac yéu cau trong 7.3, 7.4, 7.5.2 va 7.5.4 cGa TCVN ISO 9001:2000 vé
hé théng quan ly chat ludng khéng? C6 0 Khong O

N&u c6 hay mé ta ngoai l& d6 va ly do.

6 Cac qua trinh lién quan dén khach hang

Tiéu chi: Hé théng quan ly chat lugng phai tuin theo cac yéu cdu clia 7.2 trong TCVN ISO
9001:2000 hoac tiéu chudn vé hé thdng quan ly chét lugng tuong duong (can chi rd).

6.1 Viéc xem xét c6 dugc tién hanh trudc cam két cla té chic cung cap san phadm cho khach
hang dé dam bao:

- xac dinh dugc cac yéu ciu vé san phdm,

- giai quyét dugc cac yéu cdu clia hgp ddng hodc don dat hang khac so véi nhing yéu cu
trudc do, va

- 3 chirc c6 kha nang dap (mg cac yéu cdu da dudc xac dinh khéng?

Cé0 KhéngO
6.2 Cac hd so clia viéc xem xét nay c6 dudc duy tri khéng? Co60 Khong O
6.3 Cac hé so vé phan nan cla khach hang cé dudc duy tri khéng? Cé60 Khéng O

7 Thiét ké va phat trién
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(Chi danh cho cac t8 chic cé chitc nang thiét k& va phat trién san pham)

Tiéu chi: Hé théng quan ly chat lugng phai tuan theo cac yéu cadu cdia 7.3 trong TCVN 1SO
9001:2000 hoac tiéu chudn vé hé théng quan Iy chat lugng tuong duong (can chi rd).

. 7.1 Timg thiét ké san phdm cb dugc kiém tra khang? Cé6 0 Khéng O

|
| 7.2 Ho s vé viec kiém tra nay c6 tan tai khéng? Cé 0 Khéng O

-

7.3 Ting thiét k& san pham c6 dugc xem xét dé
~ danh gia kha nang dap (mg yéu ciu clia két qua thiét k&, va
- nhén biét cac van dé va dé xudt cac hanh dong can thiét khong?

C6 0 KhongO

7.4 HO so vé cac xem xét nay cé ton tai khéng? Co 0 Khong O

7.5 Viéc thiét ké san pham, kiém tra thidt ké va xem xot thiét ké dudc ti€n hanh & dau?

7.6  Phai c6 bang chitng chimg minh la cac san phdn mau dap (ng dugc tat ca cac yéu cau
lién quan trude khi ching duge dua vao san xuat. Trong hd so phai cé mét bao cao, ¢b sin cho
t8 chitc chitng nhan, tai diém do.

Cac hd so tai t8 chitc ¢ cung cdp bang chitng nay khdg? Cé 0O Khéng O

8 Mua hang

Tiéu chi: Hé thdng quan Iy chat lugng phai tuan theo cac yéu cau cia 7.4 trong TCVN ISO
9001:2000 hodc tiéu chuén vé hé thdng quan ly chat lugng tuong duong (cén chi rd).

8.1 Phai duy tri hé sd clia t4t ca cac thanh phan da kiém tra véi cac théng tin sau:
a) ban mé ta thanh phan, vi du: cong téc, ra le:

b) tén nha cung Ung;

¢) danh muc hoac kiéu/loai di d€ dua ra nhan biét/ nhé-_n dang cu thé

d) thong sé vé dién;

e) hé so cac tieu chudn, ban tin, ghi cha va cac yéu cdu khac dugdc s dung dé xac dinh su phi
hop;

f) cac két qua thir nghiém.
HG so nay cé dudc duy tri khéng? Cé60 Khéng O

o] dang nao?
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Luu & dau? I

9 San xuat va cung cap dich vu

Tiéu chi: Hé thdng quan ly chat lugng phai tuan theo cac yéu cdu cla 7.5 trong TCVN (SO |
9001:2000 hoc tiéu chuin vé hé théng quan ly chat lugng tuong duong (can chi rd),

néu khong |

c6 diéu han ché vé ap dung c6 i do.
9.1 Viéc nhan biét san pham cé dugc ap dung khéng? C6 0 Khéng O
Né&u khéng, hay gidi thich.
9.2 Tinh trang theo di va do ludng san phdm dugc nhan biét nhu thé nao?
9.3 Viéc xac dinh nguén géc san pham cé dugc thitc hién khdng? Cé [0 Khéng O
9.4 Khach hang cé cung cép cac thanh phan dé hop thanh san phdm cusi cung khéng? B

Co 0O Khéng O
Néu cb, hay liét ké chung.
9.5 Qua trinh xac nhan gia tri st dung cé dugce thyc hién khéng? C6 0 Khang O

Néu ¢, hay chi ra qua trinh d6 va tiéu chi xac nhan gi4 tri st dung.

10 Kiém soat phuong tién theo dai va do ludng

Tiéu chi: Hé théng quan ly chat ludng phai tuan theo cac yéu cau cla 7.6 trong TCVN ISO
9001:2000 hoc tiéu chu&n vé hé théng quan Iy chat lugng tuong duong (can chi rd).

10.1 Phuong tién theo ddi va do ludng nao dugc st dung? Lap ban mé ta day di cho ting loai

lién quan, nghia la dai lugng do va sd sé ri.

10.2 Tan suét hiéu chudn phuong tién do?

10.3 Cé sdn cac thi tuc hiéu chudn bing van ban cho tiung loai phuong tién do khong?
CoO KhéngO

10.4 Tinh trang hiéu chu&n phuong tién do dudc xac dinh nhu thé nao?

10.5 Cac hé so hiéu chudn cho titng phuong tién do cé dugc duy tri khéng? Cé6 0 Khéng I

b_1_0.6 Ting phuong tién do c6 dugc ghi nhan thé hién 1an cudi né duge hiéu chudn la khi nao
khéng? Co0O Khong O

10.7 Tiéu chudn nao dugc sif dung d& hiéu chudn?

X€p thanh nhém theo kidu va sé sé ri; chi ra 1dn dugc hiéu chudn gan nhat va thai han hiéu
chudn tiép theo?

10.8 M0 ta cach thirc lién két cac chudn dé véi chudn quéc t& hoac quéc gia.
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10.9 Mo ta cach quy dinh cac diéu kién mai trudng can thiét 38 kiém soat viéc theo dai va d?}
utsng?

11 Theo ddi va do ludng san pham

Tiéu chi: H& théng quan ly chat lugng phai tudn theo cac yéu cdu cla 8.2.4 trong TCVN I1SO
9001:2000 ho3c tiéu chudn vé hé thdng quan ly chét lugng tuong duong (can chi ré).

CHU THICH: Céac hoat déng kiém tra ho3c th(t nghiém san ph&m néu trong TCVN 1SO 9001 13
theo doi va do ludng san phdm,

11.1 Phai lap thanh v&n ban ké hoach theo dai va do ludng mé ta tat ca cac hoat déng theo doi
va do ludng qua trinh sdn xudt cdn thiét dé dadm bao ring san phdm trong phuong thitc chimg
nhan san phdm nay phi hop v8i cac yéu ciu trudc khi ban ra. K& hoach nay phai gém cé cac
chi tiét thuc hién nhu sau:

a) chi tiét vé vigc kiém soat kiém tra xac nhan ap dung v&i cac nguyén liéu va thanh phan dau
vao, véi theo dbi va do ludng trong qua trinh san xuit va san phdm cudi;

b) hé thng ghi cac két qua theo ddi va do ludng day chuyén san xust;

c) chi ti€t clia cac phuong phap dugc sit dung dé kiém soat san phdm khong phil hop:

d) chi ti€t tat ca cac hoat dong theo dai va do ludng san phdm can thiét:

K& hoach kiém tra va thit nghiém nhu trén c6 dugc 1ap thanh van ban khdng? C6 0 Khong O

Hay dinh kém ban sao clia ké hoach nay.

11.2 Danh muc cac d4c tinh dé kiém tra va/hoac thif nghidm cing nhu tiéu chi chap nhan lién
quan phai cé sén & nai ti€n hanh kiém tra va/hosc thir nghiém dé t8 chitc chitng nhan xac nhan
su phi hop véi yéu cau.

Théng tin nhu vay cé sin d nhimg vi tri d6 khéng? Cé60 Khéng O

11.3 Tiéu chi lién quan dén hd so theo ddi va do ludng san phdm

H& sa theo doi va do ludng chimg td su phi hgp clia sdn phdm cudi véi cac yéu cdu phai bao
gdm it nhat 1a:

- nhan dang san phdm;

- hoat dong theo ddi va do luvdng dudc tién hanh:
- cac két qua theo ddi va do ludng;

- tiéu chi chdp nhan;

- su khdng phi hop;

~ ngay thang theo déi va/hodc do ludng;
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_ (nhing) ngudi ¢ quyén thdng qua san pham.

"Nhimng hd so nhu vay cé dugc duy tri khdng? C60 Khong O

ching c6 théng tin mé ta khéng? C60 Khong O

Ching duge luu & dau?

11.4 Tiéu chi lién quan dén hd sd san pham
Theo phuong thitc chitng nhan san phdm nay, véi méi san phdm phai Iutu cac hé so sau:

a) ban sao clia tdm nhan, ban vé tdm nhan hosc vat dé thé hién ddu ching nhan, s& nhan biét
cla s&n ph&m va théng s& dién;

b) diéu kién méi trudng va két qua theo doi va do ludng dugdc thuc hign trén nguyén mau san
phdm dé xac nhan sy phl hdp vdi yéu cau;

¢) &nh thé hién hinh &nh bén trong va bén ngoai san phdm va cac linh kién cung vdi ban mé ta
day da, nhu ban vé va/hodc van ban, dé cung cdp hd sd cac thiét k& dudc danh gia ban dau
chirng to tudn thl cac yéu cau vé san pham dudc ap tiung;

d) so dé mach so cép va thif cdp;

e) danh sach céc thanh phén clia pham vi so cip, bzo gém ban md ta hoic ban vé thanh phan
va dir liéu thir nghiém lién quan d& chimg td sy phil hdp vdi cac yéu cdu duge ap dung.

f) danh muyc céac thanh phan ca mach thir cdp
- trong mach an toan, hoac
- khéng thudéc mach cép 2, hoic

~ trong mach tdi han (nhu mach khoa lién doéng, mach ndi vdi cdc bénh nhan trong thiét bi
dién y té)

Céac ho so nay cé dugc duy tri khdng? : C6 0 Khéng O
Chang cé cac théng tin dugc md ta khong? Cé60 Khong O
Ai cé quyén va trach nhiém duy tri cac hé sd nay?

TBINZ (oevootsirmannnssonesaramse e sr s aos e e e AR B AR S0 A AR OO OSSR E AR s 8810051

OO VR AT wavuusisssmovmin s it e oSS R BRSNS

12 Kiém soat san pham khéng phi hop

Tiéu chi: Hé théng quan ty chat lugng phai tudn theo cac yéu ciu cla diéu 8.3 trong TCVN ISO
9001:2000 hoac tiéu chudn vé hé thdng quan ly chit lugng tuong dudng (can chi rd).

12.1 T8 chirc phai thiét 1ap mdt thi tuc dang van ban dé kiém soat san phdm khdng phu hop.
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[Tha tuc nay da dudc thuc hién chua? Co 0 Khong O

12.2 Cac linh kién va san pham cudi da dudc 1am lai hoac sira chira dé dap (ng cac yéu cau
phai dugc kiém tra lai.

Diéu nay co dudc thuc hién khong? Cé0 Khong O

12.3 Céc san phdm mang d&u chiing nhan ctia té chifc ching nhan va san pham khéng dap
{tng cac yéu cau hoac khéng ndm trong pham vi phuong thifc chifng nhan san phadm nay phai
dudc bd ddu chiing nhan trudc khi chiing dudc chuyén ra khéi t8 chifc.

Diéu nay cé dudc thuc hién khéng? Co 0 Khéng O

13 Hanh déng khic phuc

Tiéu chi: Hé thdng quan ly chat lugng phai tuan theo cac yéu cau ciia 8.5.2 trong TCVN ISO
9001:2000 hoac tiéu chuan vé hé thdng quan ly chét ludng tuong duong (can chi rd).

13.1 T8 chirc phai thiét lap mét thli tuc dang van ban ddi véi hanh dong khac phuc.

Tha tuc nay da dugce thuc hién chua? Cé 0 Khong O

13.2 San pham khdng phti hdp phai dudc kiém tra d& xac dinh nguyén nhan.

Piéu nay coé dudc thuc hién khéng? Cé 0 Khéng O

13.3 Sau khi xac dinh dudc nguyén nhan cla su khdng phu hdp, phai ti€n hanh cac hanh déng
thich hop dé tranh tai dién.

Diéu nay cé dudc thuc hién khéng? Cé 0 Khong O

13.4 Cung cép vi du vé hd so hanh déng khic phuc.

-14 Hanh dong phong ngilra

Tiéu chi: Hé théng quan ly chat lugng phai tuan theo cac yéu ciu cla 8.5.3 trong TCVN 1SO
9001:2000 hodc tiéu chudn vé hé théng quan Iy chat lugng tudng duong (can chi rd).

14.1 T4 chic phai thiét lap mot thi tuc dang van ban ddi véi hanh déng phong ngia.

Tha tuc nay da duge thuc hién chua? Cé0 Khéng O

14.2 Moi su khéng pht hgp tiém &n clia san phdm can dudc kiém tra d€ xac dinh nguyén nhan.

Diéu nay cé dudc thuc hién khéng? Co6 0 Khéng O

14.3 Khi xac dinh dudc nguyén nhan cla su khéng phu hgp tiém an, phai tién hanh hanh déng
thich hop dé tranh tai dién.

biéu nay cé dugc thuc hién khéng? C6 0 Khéng I

14.4 Cung cép vi du vé hd sd hanh déng phdng ngifa.
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15 Kiém soat tai liéu

Tiéu chi: Hé thdng quan ly chat lugng phai tuan theo cac yéu cdu cda 4.2.3 trong TCVN ISO
9001:2000 hodc tiéu chugn vé hé thdng quan ly chat lugng tuong duong (can chi ra).

"15.1 T4 chitc phai thiét 1ap mét thi tuc d& kidm soat tai lisu,

Thi tuc nay cé dugc ap dung khéng? C60 Khong O

Hay dinh kém thi tuc nay.

b -l

16 Kiém soat hd so

Tiéu chi: Hé théng quan ly chat lugng phai tuan theo :ac yéu ciu cia 4.2.4 trong TCVN 1SO
9001:2000 ho#c tiéu chudn vé hé théng quan Iy chat lucng tuong duong (can chi r3).

116.1 T3 chic phai thiét lap mét thd tuc d& ki8m soat hd sg.
Thi tuc nay cé dugc ap dung khéng? €460 Khong O

Hay dinh kém thd tuc nay.

17 Tom tit cac chi tiét chung

NGaYthaNG/NAM: ..ottt e e sees e
Tén t3 chitc (180 AAY A0): vvvever oo —
TG T F T () R PO . i opmenpanses

Dia chi (ady d0):

...........................................................................

17.2 76 chic thiét k&, thi nghiém va kiém tra (ndu co);
TAN(OBY BN vicosirisiinssitinibinssenasansensrsmsmastasmreansssmmmsessenssesens

Bia chi (ddy ad): .............

—
7.3 Nguei dai dién c6 trach nhiém giai quyét cac vdn a8 lién quan téi td chirc ching nhan:
T80 NGUBH a1 dIBN: oo

174 Loai san pham dudc san xudt tai dia didm san xuAt:
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17.5 Ap dung

Ngudi dai dién td chirc dién ddy di:

(Chtin)
CHIEKY asimminmssmaamira s g s R

INGAY/ARANGINAIN: e i i a0 S5 s T3 TEh b riims rmnm s s nsmnmn s s mamesas

, Phan danh cho t& chirc chimg nhan

Budc xem xét bdi trudng nhém danh gia clia t8 chitc chitng nhan:

NGV AT AT 2 mermns svimsmrsssaamimmis s o R o R 0
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